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Resumo

O presente relatorio encontra-se dividido em dois capitulos, um referente a investigacao e
outro relativo ao estagio em farmacia comunitaria, respeitantes a duas das vertentes

profissionalizantes no ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

No primeiro capitulo sdo descritas as atividades desenvolvidas durante o estagio em farmacia
comunitaria, realizado na Farmacia Silva e Damido, em Vilarinho. Com o objetivo de cimentar
e aprofundar os conhecimentos adquiridos durante o percurso académico curricular, este
permitiu-me compreender e executar mdltiplas tarefas, passando pelo armazenamento e
aprovisionamento, receituario, contacto com fornecedores, atendimento e aconselhamento,

para um exercicio da profissdo com toda a qualidade e rigor.

0 segundo capitulo refere-se a investigacdo desenvolvida no ambito da seguranca/qualidade
dos cuidados de salde sobre os erros de medicacdao. Hoje, estes assumem um papel
preponderante uma vez que os medicamentos sdo o recurso terapéutico mais utilizado
mundialmente, pelo que é imprescindivel que todas as etapas envolvidas assentem em

principios éticos e de responsabilidade, tanto social como econémica.

Palavras-chave

Farmacia Comunitaria, Qualidade, Seguranca, Erros de medicacao






Abstract

This report is divided in two chapters, one that relates to research and the other one to the
training in community pharmacy, concerning two aspects of professional experience within
the MSc in Pharmaceutical Sciences.

The first chapter describes the activities developed during the training in community
pharmacy, at Farmacia Silvia e Damido, in Vilarinho. Aiming to cement and deepen the
knowledge acquired during the academic course curriculum, this allowed me to understand
and perform multiple tasks, through storage and supply, prescription, contact with suppliers,
care and counseling which will be fundamental for the future pharmaceutical practice with

both quality and accuracy.

The second chapter refers to the research carried out in the field of safety/quality of health
care on medication errors. Today, they assume a leading role since the drugs are the
therapeutic resource most used worldwide, so it is imperative that all steps involved are

based on ethical principles and responsibility, both social and economic.
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Community Pharmacy, Quality, Safety, Medication errors
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Capitulo 1 - Estagio em Farmacia Comunitaria:

Farmacia Silva e Damiao

1.Introducao

A Farmacia Comunitaria desempenha um papel de elevada importancia no respeitante a satde
em Portugal. Fruto da sua franca acessibilidade, é um dos locais de prestacao de cuidados de
saude mais proximo dos utentes, onde o trabalho desenvolvido visa servir a comunidade

sempre com a maior qualidade’.

Compete aos farmacéuticos assumir as responsabilidades intrinsecas ao uso racional dos

medicamentos, assegurando o bem-estar do doente e do cidaddo em geral’.

Deste modo, a existéncia obrigatoria do estagio curricular no Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas antecipa o contacto dos estudantes com a realidade profissional, permitindo-
lhes aprofundar in loco os conhecimentos cientificos adquiridos durante os cinco anos

curriculares.

Ao longo do presente relatorio, descreverei as experiéncias e conhecimentos adquiridos no
decorrer do estagio na Farmacia Silva e Damido, realizado entre os meses de fevereiro e

junho de 2013, sob a orientacao da Dra. Ana Damiao.



2. Caracterizacao da Farmacia

A Farmacia Silva e Damiao esta localizada em Vilarinho, concelho de Santo Tirso, Porto, sob a
Direcdo Técnica da Dra. Ana Damido. E considerada uma farmacia de bairro embora sirva
populacdes de diferentes freguesias por se encontrar numa zona limitrofe do concelho.
Apesar de haver grande heterogeneidade de utentes, a nivel etario os idosos representam o

maior grupo.

2.1. Horario de funcionamento

A Farmacia Silva e Damido abre nos dias Uteis pelas 09 horas e encerra pelas 20 horas, nao
existindo pausa para almoco. Aos fins-de-semana, encontra-se aberta somente ao sabado,

sendo o horario da manha das 09 horas as 13 horas e o da tarde das 15 horas até as 19 horas.

2.2. Espaco fisico
2.2.1. Exterior

O aspeto exterior da Farmacia Silva e Damiao é caracteristico, nela se encontram elementos
Unicos capazes de a distinguir de outros estabelecimentos. Designadamente, o letreiro com a
inscricdo “Farmacia” e a cruz verde luminosa, apenas acesa durante o seu horario de
funcionamento'. Na fachada é possivel visualizar o nome da farmacia e o nome da sua
Diretora Técnica. Junto a porta principal estdo afixadas as informacdes relativas ao horario
de funcionamento da farmacia bem como a lista mensal das farmacias de servico do municipio

de Santo Tirso.

Possui uma montra envidracada, onde se expéem produtos aos quais se pretende dar especial
enfoque, quer por motivos de sazonalidade quer para divulgacao de novos produtos. Contigua

a farmacia existe uma maquina de dispensa rapida de preservativos.

A ligacdo entre o exterior e o interior da farmacia faz-se através da existéncia de uma

antecamara, com porta automatica.

2.2.2.Interior

A Farmacia Silva e Damiao possui um espaco profissional e calmo por forma a garantir uma

melhor eficacia na comunicacao com o utente.

No seu interior, conta com uma placa onde consta a designacdo da Direcao Técnica. Todos os
profissionais, farmacéuticos e seus colaboradores estao devidamente identificados mediante o

uso de um cartdo contendo o nome e o titulo profissional’.

E ainda possivel visualizar os disticos de seguranca, de onde se salienta a proibicao de fumar

visivelmente expressa na sala de espera.



Os precos dos servicos farmacéuticos prestados estdao divulgados em local visivel, junto a

porta da sala de cuidados farmacéuticos.

0 espaco da Farmacia Silva e Damiao divide-se na area de atendimento ao publico, sala de
consulta farmacéutica, zona de rececao de encomendas, armazém, laboratdrio, escritério,

zona de repouso e refeicao e instalacdes sanitarias.

Na area de atendimento ao publico, um espaco iluminado e climatizado, pode evidenciar-se a

zona de espera, onde os utentes dispdbem de um grande banco para repouso; uma balanca
eletronica, para pesagem e medicao de altura de criancas e adultos. Neste espaco existem
trés balcées de atendimento, que garantem a sua privacidade e confidencialidade. Estes
estdo dotados de todo o material informatico necessario, como computador, leitor otico de

codigo de barras, impressora de verso de receitas e taldes.

E possivel observar expositores com medicamentos ndo sujeitos a receita médica, produtos de
cosmética e higiene pessoal e bucodentarios, produtos de puericultura e alimentacao infantil,

suplementos alimentares, tensiometros, produtos ortopédicos etc.

A sala de consulta farmacéutica, separada fisicamente da zona de atendimento, é o local

onde se prestam outros servicos farmacéuticos e onde é possivel um dialogo confidencial
entre farmacéutico e doente. Nesta sala realizam-se medicoes de pressao arterial e avaliam-
se parametros biolégicos como glicémia capilar, triglicéridos, colesterol total, acido Urico,
sendo o registo destes parametros feito em cartbes de registo fornecidos pela farmacia. Os
doentes tém também a sua disposicao diversos folhetos informativos sobre prevencao e

controlo dos diferentes parametros bioldgicos.

E também neste espaco que se administram vacinas ndo constantes do Plano Nacional de

Vacinacdo, bem como outros medicamentos injetaveis.

Zona de rececdo de encomendas e armazém: No back office da farmacia existe um posto de

trabalho dotado de um computador com leitor dtico de cddigos de barras, uma impressora de
etiquetas/codigos de barras, uma impressora/fotocopiadora, telefone e fax. E neste local que

as encomendas sao geradas, enviadas e rececionadas.

A maior parte do armazenamento, respeitante a comprimidos, capsulas, xaropes, ampolas,
produtos de preparacao extemporanea, é feita em gavetas deslizantes, num grande armario
central. Este tipo de arrumacdo estende-se também aos contracetivos orais, colirios e
pomadas oftalmicas, transdérmicos, produtos do protocolo da diabetes, produtos nasais e

otologicos.



Noutras estantes encontram-se, separadamente, pomadas e cremes; locoes; inaladores; pos e
granulados; supositorios e ovulos; materiais de penso; champos; produtos fitoterapicos e

medicamentos de uso veterinario.

No armazém, propriamente dito, é possivel encontrar todos os produtos que por via do
elevado nimero em stock e dimensao nao tiveram lugar na sua localizacdo inicial. Nele se
encontram, também, um termometro e um termohigrometro para medir a humidade relativa

do local, que deve ser inferior a 60%.

O laboratério é constituido por uma bancada, um lavatorio e armarios onde constam algumas
matérias-primas, material de vidro e outro material e ainda a documentacao cientifica da
farmacia. Neste espaco também se encontra o frigorifico, para os produtos que exigem

conservacdo no frio. E no laboratério que as preparacdes extemporaneas sao efetuadas.

2.3. Recursos Humanos

Integram a equipa da Farmacia Silva e Damiao a Dra. Ana Damiado (Diretora Técnica), Dra.
Luisa Ramalho (Farmacéutica Adjunta), Sr. Joaquim Rego e D. Manuela Martins (Técnicos de
Farmacia), Pedro Pereira (Ajudante Técnico de Farmacia) e D. Arminda Ferreira (auxiliar de

limpeza).
Sao competéncias da Diretora Técnica:

® Gestao financeira, comercial e de recursos humanos;
® Definicao de horarios de trabalho;
® Faturacdo e Receituario;

® Planeamento e coordenacdo de todas as atividades inerentes a atividade

farmacéutica;

® Controlo de psicotropicos e estupefacientes;

® Formacao da equipa e incentivo a formacao dos colaboradores;

® Gestao de stocks (¢ a Diretora Técnica que define o nimero minimo e maximo de
cada produto);

® Atendimento;

® Aconselhamento;

® Administracao de injetaveis;

® Realizacdo das encomendas diarias aos fornecedores;

e Responsabilizacao por todos os atos farmacéuticos praticados na farmacia.

As funcdes do Diretor Técnico estdao perfeitamente definidas e legisladas segundo o Decreto-
Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto?.



Sao competéncias da Farmacéutica Adjunta:

® Coadjuvar a Diretora Técnica;

® Substituir a Diretora Técnica na sua auséncia;

® Controlo de psicotropicos e estupefacientes;

® Formacao da equipa e incentivo a formacao dos colaboradores;
® Realizacao das encomendas diarias aos fornecedores;

® Atendimento;

® Aconselhamento;

® Administracao de injetaveis;

® Responsabilizacao pela organizacdo do laboratorio e preparacao de manipulados.

0 compromisso do farmacéutico com o utente, a sua salde e bem-estar obriga-o a manter-se
atualizado cientifica e legalmente, pelo que a aposta na formacao continua por via da
participacdo em seminarios/congressos, formacao interna da farmacia, leitura de publicacoes

é fulcral a sua atividade e a promocao do uso racional do medicamento.

2.4, Sistema Informatico

A Farmacia Silva e Damidao tem como sistema informatico o SIFARMA 2000, software
patenteado pela Glintt, empresa da Associacdo Nacional de Farmacias (ANF). Este programa
visa sistematizar os procedimentos essenciais ao desempenho da atividade em farmacia

comunitaria.

0 sistema é de facil percecdo para o utilizador, necessitando este de password pessoal para

aceder as diferentes funcionalidades, de entre elas:

® Gestao de clientes

- Acompanhamento de utentes e respetivo acompanhamento

farmacoterapéutico
- Informacao cientifica
® Gestao de receituario

® Gestao de stocks

Controlo no atendimento e encomendas
- Prazos de validade

- Gestao de quebras

Histdricos de vendas
® Exportacao e tratamento de dados SIFARMA 2000

- Correio eletronico



® Faturacao
- Acordos de receituario e regras de comparticipacao
- Gestao de lotes por faturar e faturados

® Gestao contabilistica e financeira

- Fim de dia

O SIFARMA permite que, no fim de cada dia, no computador central, seja feita a copia de
seguranca das atividades realizadas na farmacia. Por se encontrar em rede, o programa ¢ alvo

de constante atualizacao.

3. Informacao e Documentacao Cientifica

0 exercicio da profissao farmacéutica ou de qualquer outra profissao na area da saude carece
de formacao continua e atualizacdo de conhecimentos. Por este motivo, a farmacia deve
dispor de fontes de informacdo de acesso fisico ou eletrénico, constituindo assim uma
biblioteca que permita ao farmacéutico uma consulta rapida de informacdo - indicacoes
terapéuticas, contraindicacdes, interacdes, posologia e precaucdes na utilizacdo do
medicamento - em tempo util por forma a prestar aconselhamento de forma segura e

racional’.
Das fontes de informacéo obrigatérias fazem parte’-:

e A Farmacopeia Portuguesa

e O Formulario Galénico Portugués

¢ O Regimento Geral de Precos e Manipulacoes

e 0 Cddigo de Etica e Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos
e O Prontuario Terapéutico

e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

A existéncia de outros documentos na farmacia, apesar de facultativos, € normalmente

recomendada. Entre eles tem-se:

e Martindale - The Extra Pharmacopeia
e British National Formulary

o indice Nacional Terapéutico

e Simposium Terapéutico

e Normas de Orientacao Terapéutica

Durante o meu estagio, tive necessidade de procurar informacdao sobre determinados
medicamentos pelo que me pude servir da bibliografia existente, tendo ainda recorrido, via

telefénica ao CEDIME, Centro de Documentacao e Informacao de Medicamentos da ANF.
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4.

Os medicamentos e outros produtos de saude

De acordo com o regime juridico do medicamento contemplado no Decreto-Lei n°® 176/2006

de 30 de Agosto define-se®:

4.1.

Medicamento como sendo “toda a substancia ou associacdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em
seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagnostico médico ou, exercendo uma acao
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes
fisiologicas™.

Medicamento Genérico como “medicamento com a mesma composicao qualitativa e
quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos

de biodisponibilidade apropriados”>.

Substancia Psicotropica como “substancias que, atuando a nivel central, apresentam
propriedades sedativas, narcoticas e “euforizantes”, podendo originar dependéncia e
conduzir a toxicomania. Os efeitos farmacoldgicos peculiares destas substancias
impdem a necessidade de uma legislacao especial para as mesmas”>.

Preparado Oficinal como “qualquer medicamento preparado segundo as indicacoes
compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de
oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado
diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico”>.

Formula Magistral: “qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou
servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um

doente determinado”?.

Organizacao na Farmacia

Os sistemas de classificacdo de farmacos representam uma linguagem comum para descrever

uma variedade de farmacos que deve ser agregada de um modo uniforme. Aceder a

informacao padronizada e validada no uso de farmacos permite identificar problemas no seu

uso, iniciar intervencdes educacionais e outras, bem como monitorizar os resultados dessas

intervencées®. Os sistemas de classificacio de medicamentos mais utilizados em farmacia

comunitaria sao trés:

® (lassificacdo ATC - divisao dos farmacos em diferentes grupos, 14 no total, de acordo

com o 06rgao ou sistema no qual eles atuam e com as suas propriedades quimicas,
farmacolodgicas e terapéuticas.
Classificacdo Farmacoterapéutica - divisdao dos farmacos de acordo com as suas

finalidades terapéuticas.



® (lassificacdo por Forma Farmacéutica - divisdo dos farmacos segundo a sua forma

farmacéutica.

Na Farmacia Silva e Damidao a organizacdo dos medicamentos faz-se, maioritariamente,
segundo a classificacdo por forma farmacéutica, nomeadamente comprimidos, geles,

pomadas, locoes.

Os produtos expostos ao publico, nos lineares, sao ordenados por finalidade ou marca,
produtos de dermocosmética, bucodentarios, puericultura e alimentacdo infantil,
suplementos alimentares, tensiometros, produtos ortopédicos, permitindo ao utente

identifica-los facilmente.

5. Aprovisionamento e Armazenamento

5.1. Encomendas

5.1.1.Critérios de selecdo de fornecedor

A escolha de um fornecedor é de importante relevancia para a farmacia devendo responder as
suas necessidades no que respeita a assuntos comerciais, como bonificacées de produtos,
descontos comerciais, o nimero de entregas por dia, a hora limite para envio da encomenda

e a rapidez nas entregas.

A Farmacia Silva e Damido possui quatro fornecedores, tendo preferéncia pela OCP Portugal e
A. Sousa - Especialidades Farmacéuticas, na aquisicio de medicamentos sujeitos a receita
médica. A COFANOR - Cooperativa dos Farmacéuticos do Norte, CRL, é mais requisitada para
produtos nao sujeitos a receita médica e outros dispositivos. Ao quarto fornecedor, a Alliance
Healthcare, recorre-se para suprir a necessidades pontuais. Todos estes fornecedores fazem

as suas entregas diariamente num horario estipulado previamente em acordo com a farmacia.

5.1.2. Encomenda

E a existéncia de produtos em falta ou em baixa quantidade que leva a realizacao das
encomendas. Estas sao feitas diariamente, por duas vezes, aos diferentes fornecedores. A sua
elaboracdo é realizada informaticamente, por meio do SIFARMA, que apresenta ao
farmacéutico propostas de encomenda em confronto com o historico de vendas dos Ultimos
meses, o stock dos medicamentos na farmacia no momento da elaboracdo do pedido
(comparativamente com os limites maximo e minimo para determinado produto, valores
fixados pela Diretora Técnica). Finda a elaboracao da encomenda esta é enviada via modem
para os diferentes fornecedores, até uma hora preestabelecida entre farmacia e fornecedor.
Na Farmacia Silva e Damido, todos os colaboradores estdo autorizados a fazer encomendas,
no entanto sempre que se trate de um encomenda de maior volume ou de produtos de cariz

sazonal esta é aprovada pela Diretora Técnica. Ha também a possibilidade de, em caso de



urgéncia, falha de produto ou rateamento de determinado medicamento por parte de
fornecedores, fazer contacto telefénico para o armazenista e efetuar uma encomenda por via

telefonica.

Outro modo de realizacdo de encomenda é a compra direta de produtos aos laboratorios, que
se fazem representar na farmacia por delegados de informacdo médica. A entrega destas
encomendas faz-se diretamente pelo laboratorio ou por um dos fornecedores habituais da

farmacia.

5.1.3.Rececdo de encomenda

Ao longo do dia, a Farmacia Silva e Damido vai recebendo as encomendas dos diferentes
fornecedores, que sao sempre acompanhas de fatura ou guia de remessa em duplicado. O
documento original é arquivado para ser enviado para a contabilidade no final do més,

recorrendo-se ao duplicado para a conferéncia da encomenda.

Da fatura constam os dados do fornecedor e da farmacia, como sendo o nome, morada,
nimero de contribuinte. Fazem parte também, a hora e local de carga, nimero de

fatura/guia de remessa e valor da encomenda.

Com o auxilio do SIFARMA 2000, receciona-se a encomenda selecionando no programa o
fornecedor no separador de encomendas enviadas, que nos informa sobre a hora e o operador
que fez o envio da encomenda. Depois introduz-se o nimero do documento enviado pelo
fornecedor e o valor do mesmo, a partir dai procede-se a conferéncia da encomenda,
propriamente dita. Esta é uma tarefa com bastante relevo na farmacia, pois ai reside uma
potencial fonte de erros no stock se nao for uma tarefa bem executada. Deste modo, confere-
-se 0 nimero de produtos enviados, o seu estado de conservacao, verificam-se e alteram-se,
se necessario, os PVP autorizados de acordo com os PIC (Preco impresso da caixa),
introduzem-se os PVF (Preco de venda a farmacia), o valor a que a farmacia compra os
produtos. Véem-se as validades, que apenas se alteram se o prazo for mais curto em relacao
ao produto ja existente na farmacia. Verifica-se o stock do produto na farmacia. Os produtos
do frio sdo prioritarios na rececao da encomenda de modo a estarem o menor tempo possivel

fora do frigorifico.

E durante a rececdo da encomenda que se define o preco dos produtos de venda livre tendo
em conta o valor a que a farmacia adquire o produto, a taxa de IVA aplicavel e a margem de
comercializacdo para a farmacia. Definido o PVP para o produto, sdo geradas etiquetas

posteriormente impressas quando se termina a rececao da encomenda.

Quando se adquirem substancias psicotropicas, juntamente com estes produtos é enviada uma
guia de identificacdo especifica. Do documento salienta-se a existéncia de um nimero Unico

correspondente ao nimero de registo de entrada do medicamento e nimero de requisicao.



Estas substancias estdo devidamente regulamentadas através de um regime juridico definido

pelo Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de Janeiro.

Quando todos os produtos recebidos entram no sistema, o valor total da fatura é comparado
com o valor que o programa calcula, coincidindo os valores passa-se a finalizacdo da
encomenda, que no caso de haver substancias psicotropicas s6 acontece quando se introduz

no SIFARMA 2000 o nimero da guia de identificacdo especifica.

5.2. Armazenamento

Apds entrarem para o stock da farmacia os produtos necessitam ser arrumados para que
possam ser dispensados a posteriori. Em primeiro lugar, acontece o armazenamento de
produtos que requerem conservacao no frio, sendo os restantes produtos armazenados no
final da rececdo da encomenda. O armazenamento é feito por ordem alfabética, de acordo
com a prazo de validade a expirar no menor espaco de tempo, fazendo cumprir a maxima -

first expired first out.

Todos os produtos da farmacia estdao sujeitos a condicbes de temperatura e humidade
controladas, comparadas com valores de referéncia, fazendo-se o registo peridédico em papel

dos valores obtidos.

5.3. Controlo de prazos de validade

0 prazo de validade de um medicamento é o periodo durante o qual as caracteristicas fisicas,
quimicas, microbiologicas, galénicas, terapéuticas e toxicologicas nao se alteram ou sofrem
eventuais modificacdes dentro de limites aceitaveis e bem definidos®. Deste modo, ndo é
possivel a dispensa de produtos fora do prazo de validade nem com validade a expirar durante
o tratamento. Assim, é essencial um rigoroso controlo dos prazos de validade dos produtos a
disposicao na farmacia. Com o auxilio do SIFARMA 2000 esta tarefa fica simplificada, pois o
programa permite a elaboracao de listagens organizadas por prazo de validade, uma vez que

sempre que um produto entra na farmacia se procede ao registo da sua validade.

Na Farmacia Silva e Damido é impressa mensalmente uma lista com os produtos cuja validade
expira nos dois meses seguintes. Durante este processo avalia-se a capacidade de escoamento
destes produtos e verificam-se todos os produtos da listagem, e no caso de o prazo de
validade ser mais longo que aquele inserido no sistema informatico efetua-se a sua alteracao.
Os produtos em que a validade expira nos dois meses subsequentes sao recolhidos para se

proceder a sua posterior devolucao.
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5.4. Devolucbes

A devolucao de produtos pode ser motivada por diferentes situacées, tais como:

® Produtos com prazo de validade préximo de expirar;
® Produtos enviados com validade ja expirada;
® Embalagem e/ou produto danificado;

® Recolha de produtos do mercado por ordem do laboratério titular de AIM (Autorizacao
de Introducao no Mercado) ou do INFARMED;

® Produtos enviados e nao faturados;
® Produtos enviados em quantidade errada;
® Produtos que nao foram encomendados;

® Faturacao incorreta de medicamentos.

Normalmente, as devolucbes sdo feitas ao armazenista e, em menor nimero, diretamente ao
laboratorio. Os produtos devolvidos vdo acompanhados de uma nota de devolucdo carimbada
e assinada, onde se indicam quais os produtos a devolver, o codigo dos produtos, as
quantidades e o motivo da devolucao. Depois compete ao fornecedor avaliar os motivos pelos
quais se faz a devolucao que, sendo aceite, pode regularizar-se a situacao por meio da troca
de produto ou pela emissdo de uma nota de crédito, regularizada na farmacia com recurso ao
duplicado da nota de devolucdo que ficou arquivado na farmacia. Nos casos em que a
devolucao nao é aceite cabe ao farmacéutico dar entrada novamente do produto no sistema e

proceder a sua quebra, seguindo este para a Valormed.

6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

A comunicacdo é uma capacidade que todo farmacéutico deve desenvolver. E durante a
dispensa dos medicamentos, na farmacia, que o utente tem uma Ultima oportunidade de ser
orientado e ver esclarecidas todas as suas duvidas. Um dialogo claro é fundamental, devendo
estar-se sempre ciente que é tdo importante ouvir o utente quanto falar sobre as orientacoes

especificas do tratamento.

A capacidade de comunicar nao ¢ inata pelo que deve ser treinada e melhorada, no entanto
nao ha regras sobre o modo de como fazer o melhor aconselhamento. Mas de entre as

estratégias que podem utilizar-se para garantir o sucesso da interacdo com o utente temos®:

® Aceitar o utente, independentemente da raca, valores e crencas;
® Relacionar-se de forma afavel com o utente;
® Saber escutar;

® Personalizar o utente;
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® Ajustar a linguagem ao utente;
® Saber a quem se destina a medicacao;

® Explicar de forma clara a posologia, duracao e possiveis efeitos adversos do

tratamento;
® Mostrar disponibilidade para esclarecimento de duvidas;
® Promover a adesao do utente a terapéutica;
® Encorajar o utente a falar sobre as suas dlvidas;
® Manter uma atitude profissional;
® Complementar a informacao falada com a escrita;

® Incentivar o utente a leitura dos folhetos informativos existentes na farmacia.

6.1. Farmacovigildncia

A Farmacovigilancia visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos, em defesa do
utente e da Saude Piblica, através da detecao, avaliacao e prevencao de reacoes adversas a

medicamento’.

A monitorizacdo de reacdes adversas esta assente numa organizacdo complexa, o sistema de
Farmacovigilancia, que respeita legislacdo nacional e europeia na area do medicamento e
onde se elencam as responsabilidades e os intervenientes na recolha de informacao de
seguranca. Deste modo, os profissionais de salde devem comunicar as entidades
competentes, com a maior brevidade possivel, as suspeitas de reacdes adversas graves, as

desconhecidas e as inesperadas, resultantes do uso de medicamentos.

Durante o estagio nao identifiquei nenhuma situacdo que necessitasse de ser reportada ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia. No entanto, tive oportunidade de contactar com
receitas cuja prescricao foi condicionada pela existéncia de reacao adversa prévia e que sao
contempladas nas normas relativas a dispensa de medicamentos e produtos de salde através

de uma excecao do tipo b) “Reacdo Adversa Prévia”.

6.2. Valormed

A Farmacia Silva e Damiao participa através da Valormed na recolha de medicamentos fora de
uso. Os utentes sao sensibilizados para as boas praticas ambientais e evitar a colocacao de
medicamentos no lixo organico. Todos os medicamentos entregues na farmacia sao
depositados em contentores da Valormed que, quando cheios, sdo lacrados. A recolha deste é
feita pelos fornecedores da farmacia, sendo feito um registo do contentor, com o nome da
farmacia e codigo de identificacdo, peso do contentor, data de recolha e o codigo de

identificacao do armazenista.

12



/. Dispensa de Medicamentos

“A cedéncia de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apos avaliacdo da
medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante

prescricdo médica ou em regime de automedicacao ou indicacdo farmacéutica, acompanhada

”»1

de toda a informacao indispensavel para o correto uso dos medicamentos”'.

7.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

A dispensa destes medicamentos s6 € feita mediante a apresentacdo de receita médica, que

que deve conter os seguintes elementos’:

® NUmero da receita;

® local de prescricao;

® |dentificacdo do médico prescritor;

e Nome e nimero de utente e, sempre que aplicavel, de beneficiario de subsistema;

® Regime especial de comparticipacao de medicamentos, representado pelas siglas «R»
e ou «0», se aplicavel;

® Designacao do medicamento;

® (Codigo do medicamento representado em digitos;

® Dosagem, forma farmacéutica, dimensdo da embalagem, nimero de embalagens e
posologia;

® |dentificacao do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacao de
medicamentos, se aplicavel;

® Data de prescricao;

® Assinatura, manuscrita ou digital, do prescritor.

A receita também deve apresentar os codigos de barra referentes:

® Ao nlmero da receita;

® Ao local de prescricao;

® Ao nUmero da cédula profissional;

® Ao nUmero de utente e, sempre que aplicavel, de beneficiario de subsistema;

® Ao codigo do medicamento.

As receitas meédicas sdao maioritariamente informatizadas e as receitas manuais tém
obrigatoriamente de possuir a denominada “excecdo” indicativa da portaria e alinea

justificativa da prescricdo manual, definida pela Portaria n.° 198/2011 de 18 de maio’.
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As receitas impressas informaticamente destinam-se a:

® Medicamentos de uso humano sujeitos a receita médica;
® Medicamentos manipulados;
® Medicamentos contendo estupefacientes ou substancias psicotropicas;

® Produtos para autocontrolo da diabetes mellitus;

e Produtos dietéticos.

A prescricao de receitas manuais deve-se a:

® Prescricdo no domicilio;

® Faléncia do sistema eletrénico;

e Profissionais com volume de prescricdo igual ou inferior a 40 receitas por més.

As receitas podem designar-se por receita dita normal, com validade de trinta dias a partir do
dia em que foi prescrita, e a receita renovavel com validade de 6 meses, apresentada em 3
vias. Por receita, podem ser prescritos até quatro medicamentos distintos e no maximo de
duas embalagens por medicamento, excecao feita aos medicamentos que se apresentem em

embalagem unitaria.

Todos estes dados sao verificados pelo farmacéutico por forma a evitar a existéncia de erros
no enquadramento legal da prescricio médica. Em seguida, o farmacéutico procede a
dispensa dos medicamentos prescritos, fazendo referéncia a posologia, cuidados a ter no uso

dos medicamentos e esclarecendo o utente sobre eventuais duvidas.

Para registo e com o auxilio do programa informatico, faz-se a leitura dos codigos de barra
dos medicamentos, introduzem-se a quantidade de embalagens, verifica-se o PVP e o
organismo que comparticipa a receita. O processo termina com a impressao do documento de
faturacao referente a dispensa dos medicamentos, no verso da receita, onde o utente assina
confirmando os produtos dispensados e o seu exercicio de opcdao na escolha dos
medicamentos. A fatura dada ao utente é carimbada e assinada, ficando a receita na

farmacia para se proceder a sua faturacao ao organismo comparticipador.

7.2. Medicamentos sujeitos a receita médica especial -

Medicamentos psicotrépicos e estupefacientes

0 enquadramento legal para a prescricao e dispensa destes medicamentos esta definido no
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro e Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de

outubro®’.
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Aquando da dispensa destes medicamentos, é obrigatdria a introducdo da identificacdo do
adquirente (nome, bilhete de identidade, morada, idade), do médico prescritor e do utente
(nome, bilhete de identidade, morada, idade). Finda a dispensa, a informacao referente a
venda destes produtos e os dados do adquirente sao impressos no verso da receita, bem como

dois taldes que sdo anexados a copia da receita especial.

A receita original é posteriormente enviada ao organismo correspondente, para fins de
comparticipacdo. Nos casos de receita manuscrita, uma das copias da receita é enviada ao
INFARMED e a outra é arquivada na farmacia pelo periodo de trés anos, ordenada por data de

aviamento.

Das receitas de medicamentos estupefacientes ou substancias psicotropicas, designadas de

“receita especial”, apenas podem constar estes medicamentos.

7.3. Vendas suspensas

As receitas podem ser dispensadas na totalidade ou parcialmente, quando o utente assim o
exige ou devido a rutura de stocks de medicamentos. Neste Ultimo caso, se a receita for
processada a dois tempos, por falta de um determinado medicamento, o comportamento
seguido passa pela realizacdao de uma venda suspensa, finda a qual se emite uma fatura
simplificada e um comprovativo de venda suspensa. A fatura simplificada é entregue ao
utente para mais tarde proceder ao levantamento do medicamento e o comprativo da venda

suspensa é anexado a receita que é arquivada em local proprio e ordenada alfabeticamente.

Também se recorre a realizacao de vendas suspensas nas situacdes em que o utente necessita
de um medicamento de uso continuado mas para o qual, e no momento da compra, nao

possui a receita, exemplo dos doentes diabéticos ou hipertensos.

8. Automedicacao

“A automedicacao é a utilizacdo de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) de
forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de salde
passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um
profissional de satde”®.

A farmacia é o servico de salude a que os utentes acorrem em primeiro lugar para resolverem
os seus problemas de salde nomeadamente em situacdes mais ligeiras. Perante estes casos,
compete ao farmacéutico avaliar criteriosamente o cenario que lhe é colocado, procurando
informar-se sobre o perfil farmacoterapéutico do utente, terapéutica instituida no momento,
patologias e assim decidir pela dispensa ou ndao de determinado MNSRM. Ha, no entanto,
grupos de doentes que requerem maiores cuidados na medida em que o uso de MNSRM por

vezes nao é aconselhado e a sé-lo, € em circunstancias especiais, nomeadamente lactentes,
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criangas, idosos, doentes cronicos, como diabéticos e asmaticos, mulheres gravidas ou a
amamentar. Sempre que necessario, o farmacéutico deve fazer o encaminhamento do utente
para o seu médico. Deve, também, reforcar a adocdao de medidas ndo farmacoldgicas,

fundamentais para uma melhoria de afecées menores.

A automedicacdo responsavel passa por um bom exercicio de comunicacdo farmacéutico-
utente que promova a adesao ao tratamento e contribua para o uso racional do medicamento.
E também importante que, na sociedade tecnolégica em que hoje vivemos, com grande
acesso a diferentes fontes de informacdo, haja o cuidado em esclarecer as dlvidas dos

utentes de forma racional e simples.

9. Aconselhamento e dispensa de outros

produtos de saude

9.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

“Produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC) representam qualquer substancia ou
preparacao destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 0rgaos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom
estado ou de corrigir os odores corporais. Os produtos cosméticos, ainda que colocados no
mercado em conformidade com o referido decreto-lei, ndo devem prejudicar a saide humana
quando aplicados em condicdes normais ou razoavelmente previsiveis de utilizacdo”"".

Na Farmacia Silva e Damido o utente encontra uma oferta equilibrada de produtos de
dermofarmacia, cosmética e higiene, bem como aconselhamento farmacéutico capaz de
identificar necessidades, esclarecer dividas e propor as opcdes seguras e de qualidade. E
notorio que este aconselhamento baseado no conhecimento leva a que os utentes recorram a
farmacia quando comparativamente a outras estruturas comerciais onde se podem encontrar

gamas de PCHC, mas que nao oferecem a mais-valia do saber cientifico.

Uma das maiores procuras que senti na farmacia foi sobre aconselhamento em pequenas
afecdes cutaneas. Tal facto levou a que, no decorrer do meu estagio, pudesse por diversas
vezes observar casos, primeiramente com supervisao e auxilio dos profissionais da farmacia e,
ja numa fase mais avancada, fazé-lo de um modo mais independente. Sempre que alguma
patologia carecia de cuidado mais especializado o utente era informado da necessidade de

consulta médica.

Porque cada vez mais se verifica a prescricado médica de produtos de dermofarmacia, é

importante informar o utente do modo correto de aplicacao destes produtos, possibilidade de
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efeito adversos, e em caso de tratamento especifico, a duracdo do mesmo por forma a

garantir o seu sucesso.

9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

“Os géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial sdao aqueles que, devido a
sua composicao especial ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos
alimentos de consumo corrente, mostrando-se adequados as necessidades nutricionais
especiais de determinadas categorias de pessoas”'2.

Estes produtos destinam-se a pessoas com processos de metabolismo e assimilacao alterados,
pessoas que, por forca das suas condicoes fisiologicas caracteristicas, justifiquem a ingestao

controlada de determinadas substancias e populacao lactente ou de tenra idade.
Sao produtos categorizados em:

e Produtos alimentares nutricionalmente completos, que possuem formula dietética
padrao, e quando consumidos de acordo com as instrucoes do fabricante, podem
constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas a quem se destinam. Estes produtos
podem ter formulas dietéticas adaptadas a determinadas condicoes de salde
especificas e que mais uma vez, se consumidos de acordo com as instrucées do
fabricante podem ser a Unica fonte alimentar para as pessoas a quem se destinam,
embora possam ser utilizados como substitutos parciais ou suplemento da dieta do

doente;

e Produtos alimentares nutricionalmente incompletos que possuindo uma formula-
padrao adaptada a uma determinada condicdo especifica ndo é adequado que a sua
utilizacao seja a Unica fonte alimentar do doente, podendo, no entanto, ser utilizados

como substitutos parciais ou suplemento da dieta do doente.

Na Farmacia Silva e Damido pude contactar com algumas situacées em que houve necessidade
de recorrer a estes produtos, nomeadamente formulacoes de teor proteico e, com alguma

frequéncia, espessantes alimentares para doentes com disfagia.

9.3. Produtos dietéticos infantis

Formulas para lactentes - géneros alimenticios com indicagdes nutricionais especificas
destinadas a lactentes até aos seis meses de vida que satisfacam as necessidades nutritivas

deste grupo®.

Formulas de transicao - géneros alimenticios com indicacdes nutricionais especificas,
destinados a lactentes com idade superior a quatro meses, que constituam o componente

liquido principal de uma dieta progressivamente diversificada neste grupo>.
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Os beneficios da amamentacdo para a crianca e para a mae sdo conhecidos, pelo que a
promocéo do aleitamento materno junto do utente é importante ser feita. Tal facto levou a
que a farmacia tivesse tomado medidas para o incentivo dessa pratica, nomeadamente, na
diminuicdo do nUmero de pontos atribuidos pelo Cartdao das Farmacias Portuguesas as

formulacoes de leite em po.

9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais

Fitoterapéutico ou medicamento a base de plantas é “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma
ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em

associacdo com uma ou mais preparacdes a base de plantas”?.

A procura destes produtos é elevada pelo que compete ao farmacéutico manter-se informado
sobre as diferentes gamas existentes na farmacia, nomeadamente os principios ativos,
posologia, indicacdo e possiveis interacoes com medicamentos. Importa referir que é
extremamente importante o papel do profissional de farmacia na desmistificacdo de que
estes produtos sao inofensivos, contribuindo para um melhor exercicio no uso destas

substancias.

9.5. Medicamentos de uso veterinario

Medicamento de uso veterinario é “toda a substancia, ou associacdo de substancias,
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou
dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a
estabelecer um diagndstico veterinario ou, exercendo uma acado farmacologica, imunologica

914,15 Estes

ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiologicas
medicamentos nao sdao comparticipados, apesar de em algumas situacdes ser necessaria a

prescricdo médico-veterinaria.

Um produto de uso veterinario € “uma substancia ou mistura de substancias, sem indicacoes
terapéuticas ou profilaticas, destinada a promocao do bem-estar e estado higiosanitario, ao
diagnostico médico-veterinario e ao ambiente que rodeia os animais”'*".

Na Farmacia Silva e Damiao os produtos mais procurados sao desparasitantes para uso interno
€ uso externo, contracetivos e vacinas para caes e coelhos (nomeadamente para doenca virica
hemorragica e mixomatose). O aconselhamento destes centra-se sobretudo no seu modo de

utilizacado, contraindicacdes e precaucdes especiais.
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9.6. Dispositivos médicos

O dispositivo médico define-se como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento,
software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, incluindo o software
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnostico ou
terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacologicos,

imunologicos ou metabdlicos”®.

Podem distinguir-se diferentes finalidades para o seu uso como:

e Diagnostico, prevencao, monitorizacao, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

e Diagnostico, monitorizacdo, tratamento ou atenuacdo ou compensacao de uma lesao
ou deficiéncia;

e Investigacdo, substituicado ou modificacdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

controlo da concecao.

A classificacdo faz-se de acordo com os potenciais riscos inerentes a sua utilizacao, a duracao
do contacto do dispositivo com o corpo humano, invisibilidade no corpo humano e anatomia

afetada pelo seu uso:

e Classe | - dispositivos de baixo risco'’:

- Dispositivos destinados a recolha de fluidos corporais;

- Dispositivos destinados a imobilizacdo de partes do corpo e/ou aplicar forca ou
compressao;

- Dispositivos utilizados para suporte externo do doente;

- Dispositivos nao invasivos;

- Dispositivos destinados a contetdos temporarios ou com funcdo de armazenamento;

- Dispositivos invasivos de orificios do corpo de utilizacdo temporaria;

- Dispositivos invasivos utilizados na cavidade oral até a faringe, no canal auditivo até
ao timpano ou na cavidade nasal;

- Dispositivos nao invasivos que contactam com a pele lesada e que sao utilizados

como barreira mecanica, para compressao ou absorcao de exsudados.

e Classe lla e lIb - dispositivos de médico risco'’:
= C(Classe lla - dispositivos de baixo médio risco:
- Dispositivos que se destinam a controlar o micro ambiente de uma ferida;
- Dispositivos invasivos de orificios do corpo, para utilizacao a curto prazo
- Dispositivos ativos com funcao de medicao;
- Dispositivos invasivos de orificios do corpo, que se destinam a ser ligados a um

dispositivo médico ativo;
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- Dispositivos invasivos de caracter cirurgico, destinados a utilizacao temporaria;
- Dispositivos ativos;
— Dispositivos destinados especificamente a serem utilizados na desinfecao de

dispositivos médicos.
= Classe Ilb - dispositivos de alto médio risco'’:

- Dispositivos que se destinam a ser utilizados principalmente em feridas que
tenham fissurado a derme de forma substancial e extensa e onde o processo de
cicatrizacao so6 se consegue por intervencao secundaria;

- Dispositivos que se destinam a administracdo de medicamentos;

- Dispositivos utilizados na contracecao e/ou prevencao de doencas sexualmente
transmissiveis;

— Dispositivos destinados especificamente a serem utilizados na desinfecao,

limpeza, lavagem ou hidratacao das lentes de contacto.

e Classe lll: dispositivos de alto risco.
- Dispositivos utilizados na contracecdo implantaveis ou invasivos de utilizacdo a
longo prazo.
- Dispositivos que incorporam uma substancia medicamentosa e que constituem um
Unico produto nao reutilizavel e em que a acdo da substancia é acessoria a do

dispositivo.

10. Outros cuidados de saude prestados na

farmacia

A Farmacia Silva e Damiao trabalha no sentido de promover a salde e bem-estar dos seus

utentes disponibilizando um conjunto de servicos rapidos, como a seguir se apresenta.

10.1.Medicao da pressao arterial

A medicao da pressdo arterial é o servico mais requerido pelos utentes. A avaliacao é feita

recorrendo a um aparelho automatico, na sala de atendimento.

10.2.Medicao de parametros bioquimicos

Para a medicao dos parametros bioquimicos como colesterol total, triglicéridos e glucose, a
Farmacia Silva e Damiao dispde do Reflotron®, um aparelho de diagnostico in vitro que,
baseado no principio da fotometria de refletdncia, determina quantitativamente os

parametros de quimica clinica utilizando tiras-teste reativas Reflotron®.

20



Do protocolo destes testes faz parte a desinfecao do local de medicao, puncionar o dedo do
utente com auxilio de lanceta, recolher a amostra de sangue para capilar de vidro e transferi-
la, em seguida, para a tira teste correspondente ao parametro bioquimico que se pretende
avaliar. Este parametro é identificado pelo aparelho através da existéncia de um cddigo

magnético na tira teste.

Dependendo do parametro a avaliar, o aparelho faz a leitura de resultados entre dois a trés
minutos, permitindo que os possamos discutir com o utente e reforcar a necessidade de uma

boa adesao a terapéutica e de optarem por estilos de vida mais saudaveis.

10.3.Teste de gravidez

Durante o estagio pude realizar testes de gravidez, ao teste Pregnatest®. Através dele é
possivel detetar, na urina, a presenca da hormona hCG (gonadotrofina corionica humana),

produzida durante a gravidez.

10.4. Administracao de injetaveis

Na Farmacia Silva e Damido sdao administradas vacinas nao incluidas no Plano Nacional de
Vacinacao e também outros medicamentos injetaveis. A administracao de vacinas € praticada

exclusivamente pelos farmacéuticos.

11. Preparacao de medicamentos

Durante o estagio tive a oportunidade de ver a preparacao de medicamentos manipulados
como a solucdo alcodlica de acido boérico a saturacdo e uma formula anti-transpirante. A
preparacao de medicamentos manipulados € feita raras vezes na Farmacia Silva e Damiao.
Embora a farmacia possua laboratorio nas suas instalacdes, nem sempre existem todas as
matérias-primas necessarias a execucdo de determinadas prescricoes de medicamentos
manipulados. Deste modo, quando existe uma prescricao deste tipo, recorre-se a Farmacia

Coutinho, em Vila das Aves ou a Farmacia dos Clérigos, no Porto.

No entanto, elaborei frequentemente preparacées extemporaneas, nomeadamente
antibidticos orais. Por norma, o laboratério indica no rétulo do medicamento a quantidade de
agua necessaria adicionar por forma a obter-se a concentracao correta do farmaco. Depois de
preparada, € necessario prestar todas as informacdes sobre os cuidados a ter com um
medicamento como este, designadamente, local de armazenamento, alteracao do prazo de
validade devido a adicao de veiculo aquoso, necessidade de agitar o frasco antes de cada
administracdo. Por diversas vezes tive de informar os utentes de como fazer a preparacao

extemporanea de antibioticos em casa.
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12. Contabilidade e Gestao na Farmacia

Para que a farmacia receba o pagamento da comparticipacao no preco de venda ao publico
dos medicamentos dispensados a beneficiarios quer do sistema de assisténcia publico ou de
privados é fundamental proceder-se ao envio mensal do receituario. Para tal, é necessario
conferir todas as receitas aviadas. O método utilizado pela Farmacia Silva e Damiao
contempla uma primeira fase, logo apos cada atendimento, em que o operador faz uma
rapida conferéncia da receita, carimbando-a e rubricando-a. E no verso da receita que se
imprime toda a informacdo necessaria para a faturacao e da qual constam: identificacdo da
farmacia, nimero de receita, lote, série do més, organismo de comparticipacdo, nome do
medicamento, quantidade dispensada, dosagem, forma farmacéutica, PVP, preco de
referéncia, valor da comparticipacéo e valor a pagar pelo utente. Depois, quando os lotes de
receitas estdo completos, faz-se uma dupla conferéncia do receituario por dois operadores
distintos. No final do més é emitido, para cada lote, um verbete de identificacdo de lote,

onde se registam

® Nome e codigo da farmacia;

® Més e ano da fatura;

® (Codigo, tipo e nimero sequencial do lote;

® (Quantidade de receitas;

® (Quantidade de etiquetas;

® Importancia total do lote correspondente ao PVP;
® Importancia total do lote paga pelos utentes;

® Importancia total do lote a pagar pela entidade comparticipadora.

No caso de receitas referentes ao SNS, o receituario é recolhido na instalacdées da farmacia
nos primeiros dias de cada més, com a informacao das datas a ser transmita a farmacia via
ANF, para posteriormente ser entregue a Administracdo Central do Sistema de Salde,
juntamente com uma relacao resumo dos lotes e fatura mensal de medicamentos. Quando se
trata de receituario referente a outras entidades, os lotes sdo enviados a ANF, que assume
um papel de intermediario entre esses organismos e a farmacia, responsabilizando-se pelo

encaminhamento do valor das comparticipacdes a farmacia.

As receitas sao posteriormente conferidas pelo Centro de Conferéncia de Faturas responsavel
pelo processamento de conferéncia de faturas e que leva ao apuramento dos valores devidos
de determinado organismo de salde a farmacia. Apesar dos continuos esforcos de verificacao
das receitas, por vezes ocorrem falhas na correcao levando a incumprimentos das normas
estipuladas pelas entidades comparticipadoras e a devolucao de receitas. Juntamente com as

receitas devolvidas, é enviado um relatorio com os motivos que levaram a sua recusa.
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E permitido a farmacia proceder a regularizacdo de algumas anomalias nas receitas
devolvidas, quando isto sucede essas receitas sao incluidas no receituario do més seguinte, de

modo a reaver o reembolso da entidade comparticipadora.

Durante o estagio, tive a oportunidade de, por diversas vezes, fazer a verificacao de receitas,
quer por ocasido da dispensa de medicamentos, quer no processo de dupla conferéncia
instituido na Farmacia Silva e Damiao. Pude também participar das atividades de fecho fim de
més como a emissdao do verbete de identificacdo de lote, do resumo mensal de lotes e da

fatura mensal.

O exercicio do farmacéutico comunitario estende-se além do conhecimento puramente
farmacéutico, pelo que é importante conhecer o significado de alguns documentos

contabilisticos, frequentemente usados em farmacia.

Guia de remessa - documento de transporte obrigatério que acompanha a mercadoria desde
o fornecedor até a farmacia. Dele constam o nimero de guia, informacgdes do remetente e do
destinatario como o nome, morada, nimero de contribuinte, telefone, hora e local de
expedicdo. Permite ao destinatario fazer a verificacdo dos produtos entregues face a

encomenda realizada.

Fatura - documento que lista os bens e/ou servicos prestados pelo fornecedor a farmacia.
Nela se elencam o nimero de fatura, o valor total a pagar, os descontos, os impostos. E

obrigatoria a identificacdo do cliente, nome e identificacao fiscal.
Recibo - documento que serve como comprovativo do pagamento efetuado pelo comprador.

Nota de crédito - documento utilizado na fase de liquidacao e que se destina a anular, total

ou parcialmente, uma ou mais faturas.
Inventario - lista das existéncias na farmacia numa determinada data.

Balancete - documento contabilistico que da ao farmacéutico a informacao do passivo, custos

e proveitos da farmacia, na data a que se refere.

13. Conclusao

0 estagio curricular realizado na Farmacia Silva e Damido superou as minhas expectativas no
que diz respeito a diversidade de tarefas e a quantidade de conhecimento aplicado nas

atividades diarias de um farmacéutico comunitario.

A recetividade da equipa e o ambiente acolhedor permitiram que esta primeira experiéncia

profissional servisse nao sé para a cimentacao de conhecimentos adquiridos ao longo dos
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cinco anos curriculares, como me permitiram aperfeicoar a capacidade de comunicar e

aprofundar a vertente social e humana.

A execucdo e compreensao das diferentes tarefas, desde o armazenamento e
aprovisionamento, receituario, contacto com fornecedores, atendimento e aconselhamento,

permitir-me-ao o exercicio da profissiao com rigor e qualidade.

Sabendo que o conhecimento ndo é estanque e que a busca de informacdo se faz durante
todo o percurso profissional, tenho a certeza que as solucdes para os desafios vindouros,
encontrar-se-ao pelo esforco e persisténcia do espirito dinamico incutido durante o estagio na

Farmacia Silva e Damiao.
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Capitulo 2 - Investigacao: Reflexao sobre erros de
medicacao na afericao da qualidade dos Cuidados

de Saude

1. Introducao

A comunidade cientifica tem revelado, nas Ultimas décadas, interesse pelo estudo da
seguranca do doente, que representa uma das areas de maior relevo quando se fala sobre
qualidade em salde. Atualmente vivemos mais anos do que as geracdes anteriores, fruto do
conhecimento adquirido e investigacoes realizadas ao longo dos anos. Os meios de que
dispomos para o tratamento de doencas sao de facil acesso e amplamente conhecidos, sendo
a terapéutica farmacologica o mais amplo desses recursos. Por esse motivo, e de forma a
otimizar a sua utilizacao, é fulcral que os erros de medicacdo sejam em nimero reduzido e,
na sua ocorréncia, que deles se tome conhecimento para posterior implementacao de

medidas corretivas que invertam tal situacao.

A comutacdo de informacao criteriosa e a existéncia de uma real cultura de seguranca do
doente, quando inseridas no plano integrado de comportamentos individuais e institucionais,
de partilha de valores, sao essenciais para a minimizacdo de danos para os doentes,
potenciando a eficacia dos cuidados de salde. Assim, é igualmente importante avaliar o tipo

de erros e a sua dimensao como as prioridades e estratégias de intervencao e gestao de risco.

O presente texto tem como objetivo refletir sobre a necessidade de se verificarem alteracéoes
comportamentais (individuais ou institucionais) face aos erros de medicacao, contribuindo

para uma melhoria significativa da saide em termos de qualidade e seguranca.

Este documento versara sobre os conhecimentos atualmente existentes sobre os erros de
medicacdo enquanto pratica importante para a qualidade dos cuidados de salde a prestar aos
doentes bem como sobre condutas a tomar para a obtencao de ganhos na satude dos doentes,

pois este é o desafio que se nos coloca hoje e amanha.
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2. Seguranca do Doente

A cada dia, milhoes de pessoas sao tratadas com sucesso e de um modo seguro nos diversos
sistemas de salde pelo mundo inteiro. No entanto, segundo dados da Organizacao Mundial de
Salude (OMS), o inverso desta realidade de exceléncia causa lesbes incapacitantes graves,
levando muitas vezes a morte. Estima-se que, em hospitais tecnologicamente avancados e
economicamente favorecidos, um em cada dez doentes sofra algum dano ao receber cuidados
de salde. Diariamente, nos Estados Unidos da América, ocorrem 100 mortes, provocadas por
danos decorrentes de cuidados de salde, afirma o Institute of Medicine (IOM)'. A realidade
dos hospitais onde se presta o maior nimero de cuidados é muito menos conhecida, no
entanto supera francamente a informacao sabida sobre os paises em desenvolvimento, cujas
limitacbes em recursos humanos, financeiros e de infraestruturas potenciam os danos

causados pelos servicos de salde?.

Visto os medicamentos serem o recurso terapéutico por exceléncia, os erros com eles
relacionados e os seus resultados sdo acontecimentos de elevada importancia. O seu
aparecimento é alvo de preocupacao, importando aos sistemas de salde custos a ascender os
milhares de milhdes de euros por ano, acrescendo o grave problema de salde publica que

representam®®.

A necessidade de se falar sobre os erros é fulcral para que o lado pessoal da questdo seja
esbatido e para que se promova a construcao de bases de informacao organizada que auxiliem

na ndo repeticdo de erros antigos’.

A seguranca dos medicamentos € um conceito em movimento. O entendimento do que se
considera seguro vai-se alterando paralelamente aos progressos do conhecimento sobre
farmacos. Os acidentes terapéuticos, como no caso da tragédia da talidomida, exemplo de
uma consequéncia menos positiva associada ao uso de medicamentos, sao também fonte de

conhecimento sobre seguranca de medicamentos®”.

Ja na Grécia Antiga, o termo phdrmakon, que designava todas as substancias utilizadas com
propositos terapéuticos, tinha duplo sentido o de “remédio” e o de veneno, consoante as

consequéncias do seu uso fossem benéficas ou nao®.

Foi durante os anos 60 que a preocupacao sobre os erros de medicacao levou ao
desenvolvimento de um método valido, capaz de os detetar em hospitais. Essa investigacdo
foi levada a cabo por Barker e Mc Connell que, ainda na década de 60, desenvolveram o
sistema de distribuicdo de medicamentos em dose unitaria, cujo intuito era melhorar a
qualidade do processo de distribuicao de medicamentos, minimizando os erros de aplicacao

dos mesmos e a sua posterior administracdo aos doentes®'*"2,
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O primeiro sistema de notificacao de incidentes causados por medicamentos e o Instituto for
Safe Medication Practices (ISMP), instituicdo dedicada em exclusivo a prevencdo de erros de
medicacao, foram impulsionados pela investigacao liderada por Michael Cohen que, em 1975,
publicou um estudo inovador sobre o tema, na revista Hospital Pharmacy. O trabalho consistiu
em relatar os incidentes reais causados por medicamentos, descrevendo as causas e

apontando possiveis solucdes'.

Durante a década de 80 o tema foi continuamente aprofundado, analisando a
interdisciplinaridade do erro de medicacao, a frequéncia dos mesmos e a sua relevancia para

a necessidade de debate no panorama da politica de satide™.

Pelo ano de 1981, da autoria de Davis e Cohen, surge o primeiro livro que aborda o tema dos

erros de medicacdo de um modo mais extenso, evidenciando praticas preventivas'2.

No ano de 1991, surgiram dois estudos de relevo, Harvard Medical Practice Study | e Harvard
Medical Practice Study Il, que deram inicio a pesquisa em seguranca do doente. Estes estudos
mostraram que além do risco intrinseco de os medicamentos produzirem reacdes adversas
quando utilizados em condicdes apropriadas, provocavam também numerosos efeitos nocivos
por falhas ou erros durante o processo complexo da sua utilizacdo clinica, isto é, pelos
denominados “erros de medicacao”. Estes estudos revelaram que os eventos adversos (EA),
nos hospitais americanos, eram comuns e demasiado elevados, estimando-se em 44000 a
98000 as mortes por ano face a erros de medicacao, causa maior de o6bitos nos Estados Unidos

da América’*“.

No entanto, os avangos tecnologicos levaram a mudangas no progndstico e tratamento de
doencas. Os cuidados prestados aumentaram em complexidade e tornaram-se mais
especificos acarretando também um aumento de riscos para o doente®".

Deste modo, perceber os tipos de eventos e sua envolvéncia permite a tomada de decisbes
importantes para a sua prevencdo. Assim, a OMS desencadeou uma série de atividades que
visam definir os procedimentos da investigacao sobre seguranca dos doentes, para identificar
condutas que diminuam o dano e melhorem o cuidado das pessoas que, diariamente, em todo
mundo, recorrem aos cuidados de salde. Apesar de a OMS ter considerado que os eventos
adversos poderiam ser um problema sobretudo de paises em desenvolvimento, onde os
recursos fisicos e humanos escasseiam, a implementacao de programas de vigilancia abrange
paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Estes programas tém em consideracdo os tipos
de eventos adversos e frequéncia e as situacdes clinicas, pois a existéncia de mais e melhores
dados, a cada momento, € necessaria para uma melhor compreensiao do impacto na
seguranca dos doentes, permitindo a reducdo da sua ocorréncia ou atenuacdo de possiveis

perigos por eles originados®'¢.
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Desde 2004 que The World Alliance for Patient Safety, aquando da constituicao pela OMS do

programa que visa encontrar Solucdes para a Seguranca do Doente, mundialmente, ao nivel

de melhorias em areas problematicas na assisténcia em salde, vem desenvolvendo programas

e orientacdes com o intuito de dinamizar e sensibilizar quer profissionais de salde, quer a

populacao em geral para a necessidade de se encontrarem solucoes que contribuam, cada vez

mais,

para a seguranca dos utentes e, desta forma, difundir esses conhecimentos

mundialmente. Assim, no ano de 2005 definiu seis areas de intervencéo'’:
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Identificacao dos Doentes

Erros na identificacdo dos doentes podem provocar graves consequéncias para a sua
seguranca pelo que a participacao ativa nos procedimentos de identificacao dos
utentes, desde a sua admissdo nos servicos de saude, transferéncia de unidade de

salide, administracdo de farmacos é fulcral'®.

Comunicacao efetiva entre Profissionais de Saude

A comunicacdo € um processo interativo que interfere nas relacdes, coadjuvando e
promovendo o desenvolvimento e maturacao do individuo, podendo influenciar o
comportamento. Atendendo ao facto do doente receber cuidados de profissionais

diversos, é fulcral que a comunicacao entre estes seja eficaz.

Melhoria da seguranca de farmacos de elevada vigilancia (high alert medications)

Cirurgia segura

Cirurgias ou procedimentos invasivos em zonas que nao correspondem as
efetivamente a ser tratadas decorrem simplesmente de falhas no processo
comunicativo, logo sdo absolutamente evitaveis. Assim, este procedimento visa
reduzir a ocorréncia de danos ao doente, promovendo a adequada realizacdo do ato

cirlrgico relativamente ao doente e local precisos.

Reducéo do risco de infecao, decorrente de cuidados de salde

Segundo a OMS, cerca de 5 a 10% dos doente admitidos em meio hospitalar, adquirem

uma ou mais infecoes.

Reducao do risco de lesao, decorrente de queda

As quedas representam aproximadamente 80% dos incidentes que ocorrem em

hospitais. Sao situacées que acontecem inadvertidamente.



Cada uma destas areas debruca-se sobre requisitos distintos, sendo que alguns deles, uma vez

criticos, condicionam a qualidade dos servicos prestados.

Usualmente a seguranca do doente encontra-se dependente de um conjunto de fatores mais

ou menos proximos do sujeito.

Por seguranca do doente entende-se o conjunto de atos levados a cabo pelos profissionais e
organizacdes de salde com o objetivo ndo so de prevenir mas também de reduzir os prejuizos

produzidos no doente em resultado dos cuidados por si prestados.

E comum referir-se a seguranca do doente nos contextos relacionados a qualidade na salde,
nomeadamente quanto a eficiéncia dos cuidados prestados a este nivel. Para Mitchel, o
sistema deve ser encarado na sua globalidade e nesta assentar todas as premissas referentes
a seguranca do doente. Segundo Mitchel, um sistema de qualidade vai muito além de um
sistema onde nao se verifique nao-qualidade, ja que se foca nos aspetos que possibilitam

transformar velhos problemas em novas oportunidades.

So valorizando-se a aprendizagem sobre o erro é possivel compreendé-lo e antecipa-lo pelo
que os comportamentos preventivos nao devem ser descurados tanto pelo doente como pelo

prestador de cuidados.

Segundo o Institute of Medicine, todo e qualquer procedimento deve acautelar a seguranca
do doente, s6 assim se pode falar num servico de qualidade. Esta deve, mesmo, comecar pela
propria seguranca e salde do prestador ja que a sofisticacdo da prestacdao de cuidados

envolve, inevitavelmente, a colaboracdo de técnicos de saude’®.

Apesar dos progressos no diagndstico e tratamento das doencas, os doentes ainda sao muitas
vezes sujeitos a situacdes de perigo aquando do seu contacto com as instituicdes de saude. O
aforismo hipocratico Primum Non Nocere, significando “acima de tudo nao prejudicar”, pode
afigurar-se-nos paradoxal, quando refletimos sobre os avancos da Medicina e o quanto com
esta podemos beneficiar. Assim, os profissionais de salde devem ter sempre presente que os
cuidados prestados a um doente acarretam riscos numa cadeia de eventos desde a toma de

farmacos com reagdes adversas a intervengoes cirlrgicas anomalas.
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3. Erros de Medicacao

“If medication related problems were ranked as a disease, it would be the fifth leading cause
of death in the US!”

Beers MH. Arch Internal Med. 2003

A melhoria da qualidade de vida e a reducao de riscos para o doente é o principal objetivo da
terapia associada a farmacos. Constituindo eles o recurso terapéutico mais utilizado em
paises desenvolvidos e considerando o aumento global da esperanca média de vida, indicado
pela OMS, de 46,5 anos em 1940 para 71 anos em 2013, a existéncia de erros de medicacdo
ser uma realidade lamentavel, com consequéncias sérias para os doentes e instituicoes de
salde, ndo é um facto inesperado’®%.

Apesar da quantificacao de eventos adversos ser imprecisa, pensa-se que, presumivelmente,
representem a maior fonte de morbilidade e mortalidade no Mundo. Ascende a milhdes o
numero de pessoas que sofrem danos incapacitantes ou morrem devido a intervengdes clinicas
menos apropriadas, tais como suprimentos sanguineos deteriorados, infecdées adquiridas em
ambiente clinico e até doses erradas de farmacos*' 2.

A classificacdo € um instrumento Util quando se trata de analisar e avaliar os erros de
medicacdo. No entanto, esta tarefa fica dificultada porquanto diversos estudos apresentam
variacoes nas comparacoes utilizadas para caracterizar os eventos relacionados com

medicamentos.

Face a este pressuposto, Rissato et al. discutiram a necessidade de haver terminologia
estandardizada, revendo os termos e conceitos utilizados para qualificar os eventos

relacionados com medicamentos’.

Paralelamente, e mesmo nao considerando o uso de nomenclaturas incorretas fruto de
traducoes inexatas, a participacao de ocorréncias com medicamentos evidencia, sobretudo, o
incidente em si. Para alguns autores, a diversidade terminoldgica favorece a ocorréncia de
divergéncias em termos de resultados, podendo originar ddvida na pratica corrente dos
profissionais que, nem sempre, se sentem capazes de proceder a classificacao do evento e
sua correta notificacdo, impedindo-se a percecao do verdadeiro alcance dos incidentes

relacionados com medicamentos.

Para Rissato et al., a ndo estandardizacdo de conceitos conduz a confusdes quanto a nocao de
reacao adversa a medicamento (RAM) quando comparada com outros eventos decorrentes de

situacées em que os farmacos s&o utilizados normalmente e nas doses recomendadas’.
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O foco central destes conceitos, apesar de amplamente diversificados, é comum. Assim,
segundo a OMS (1972), RAM é qualquer resposta a um medicamento que seja nociva, nao
intencional, que ocorre em doses normalmente usadas para profilaxia, diagnéstico,
terapéutica ou modificacdo de funcao fisiologica®?*. Presentemente, as RAMs sdo classificadas

em seis tipos, de acordo com a origem e especificidades, como mostra a Tabela 1.

Tabela 1 - Classificacdo das Reacdes Adversas a Medicamentos'®

Tipo de reacdo Caracteristica Exemplos
A (aumento) Relacionado a dose Efeitos toxicos: intoxicagao
Comum digitalica; sindrome serotoninérgica

Relacionado a um efeito | com ISRSs
farmacolégico da droga Efeitos colaterais: efeitos

Esperada anticolinérgicos de antidepressivos
Baixa mortalidade triciclicos.
B (bizarro) Nao relacionado a dose Reacbes imunologicas:
incomum hipersensibilidade a penicilina
Nao relacionado a um Reacdes idiossincraticas: porfiria
efeito farmacoldgico da aguda, hipertermia maligna,
droga pseudoalergia (ex.: rash em uso de
Inesperada ampicilina)
Alta mortalidade
C (crénico) Relacionada a dose e ao Efeito tromboembolicos com o uso
tempo de uso incomum de anticoncecional
Relacionada ao efeito Infarte agudo do miocardio com
cumulativo do farmaco rofecoxibe
D (atraso, do inglés Relacionada ao tempo de | Teratogénese (ex: adenocarcinoma
delayed) uso associado ao dietilestilbestrol)
Incomum Carcinogénese
Normalmente Discinesia tardia

relacionada a dose
Ocorre ou aparece algum
tempo apds o uso do
medicamento

E (fim do uso; do inglés | Ocorre durante a Sindrome de abstinéncia a opiaceos
end of use) abstinéncia Isquemia miocardica (suspensado de
Ocorre logo apds a alfa bloqueador)

suspensao do
medicamento

F (falha) Falha inesperada da Dosagem inadequada de
terapia anticoncecional oral particularmente
Comum quando utilizados indutores
Relacionada a dose enzimaticos

Frequentemente causada
por interacao
medicamentosa

The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
definiu, em 1998, Erro de Medicacdao como “Qualquer acontecimento evitdvel que pode
causar dano ao utilizador ou dar lugar a utilizacdo inapropriada dos medicamentos quando
estes estdo sob a responsabilidade dos profissionais de saude, do doente ou do consumidor.
Estes incidentes podem estar relacionados com a prdtica profissional, com procedimentos ou

com sistemas, incluindo falhas na prescricdo, comunicac@o, rotulagem, embalagem,
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denominacéo, preparacdo, dispensa, distribuicdo, administracdo, educacdo, monitorizacdo e
24

utilizacdo
Por eventos adversos relacionados a medicamentos (EAMs) temos o dano ou lesao causados ao
doente pela intervencao clinica relacionada ao uso de medicamentos que, embora
apresentem relacao causal com o tratamento, nem todos resultam de erros. Nos nossos dias,
constituem um problema de salde publica deveras alarmante com consequéncias sociais e
economicas. Sendo um indicador indiscutivel da qualidade assistencial hospitalar, a sua
manifestacao refletira uma assisténcia ao doente de fraca qualidade. Na verdade, os EAMs
tém sido razdo de internamentos, aumento do periodo de hospitalizacdo, incapacidade
profissional temporaria ou permanente, nova hospitalizacdo e oObitos, elevam
substancialmente os gastos com saiude® %,

Os eventos adversos a medicamentos podem classificar-se em dois tipos, consoante a

possibilidade de prevencao:

Evento adverso evitavel - qualquer acontecimento decorrente de erros evitaveis com recurso
aos meios atualmente disponiveis, como conhecimento cientifico ou sistemas informaticos.
Exemplo: overdose de anestésico. Para Winterstein os eventos adversos evitaveis resultam

sobretudo de erros de medicaciao®*

. Nesta classe inclui-se o evento adverso potencial -
acontecimento que pode, eventualmente, causar dano tal nao se verificando, se detetado
antes de atingir o doente. Todos os eventos adversos potenciais sao erros de medicacao, no
entanto, o inverso nem sempre se verifica®*.

Evento adverso nao evitavel - o que ocorre apesar do uso apropriado dos medicamentos
(dano sem erro) e esta relacionado com condicoes do doente, como reacdo alérgica a
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antibioterapia®™®'. Aqui incluem-se as reacoes adversas a medicamentos definidas pela OMS.

A implementacdo de ac¢les planeadas permite a prevencao, estabelecendo a diferenca entre
RAM e erros de medicacao, e, deste modo, a melhoria da qualidade dos cuidados prestados

pelos servicos de saude*.

Os erros evitaveis, segundo o Committee on Quality of Health Care, podem ser de dois tipos -
os de execucao e os de planeamento. Os primeiros respeitam a falhas que tém lugar durante
a planificacdo de uma determinada acao. Quando a prescricao médica estabelece uma certa
dosagem, diferente da pretendida pelo médico, considera-se que a intencao inicial estava
correta, isto é, prescricio do medicamento correto para o diagnostico estabelecido,
falhando-se, todavia, no processo de execucao. Os segundos referem-se a utilizacao de planos
inadequados para alcancar o objetivo proposto. Quando o erro acontece na escolha de um
medicamento, fruto de um diagnostico incorreto. Este tipo de erros, de planeamento, esta

associado a ac¢les que requerem ponderacao e controlo. Em ambas as situacdes, os erros
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consideram-se evitaveis®.

A OMS define incidentes como acontecimentos que originam um dano desnecessario ao

doente. De entre eles, estabelece 4 subcategorias:

® C(Circunstancia de risco - Ha probabilidade de ocorréncia de dano, mas este nao se
verifica;

® (Quase erro - Incidente que nao afeta o doente;

® Incidente sem dano - Incidente com o doente, sem resultar em dano para este;

® Incidente com dano ou evento adverso - Incidente com o doente resultante em

dano*.

Os eventos adversos ou incidente com danos, pela observacao de outros autores, sao vistos
como danos causados pelo tratamento médico e ndo se relacionam com a doenca base,
podendo resultar num prolongamento da hospitalizacdo ou no o6bito do doente.

Por seu turno, os incidentes sem danos nao sao intencionais e apresentam-se como resultado
do cuidado prestado, sem provocarem lesao consideravel nem prolongarem o tempo de

internamento do doente em causa.

Os erros podem dividir-se em reais e potenciais, sendo os reais detetados apos a sua
ocorréncia. Ja que os erros potenciais sao detetados e corrigidos ainda antes de terem lugar
podem denominar-se de quase-erro®. Na Figura 1 é possivel ver como os erros de medicacéo

se enquadram no padrao global das RAM™.

Em 1998, a NCCMERP apresentou uma classificacao, posteriormente atualizada no ano de
2001, na qual os erros de medicacao sao categorizados de A a I, de acordo com uma escala
crescente de gravidade, existéncia ou nao de dano, duracdo e extensdo do mesmo e

necessidade de algum tipo de intervencao. Assim temos’®,
® Sem Dano
Categoria A - Erro potencial. Ha circunstancias que podem potenciar a existéncia de erro.
® Erro sem Dano
Categoria B - Ocorréncia de erro que nao atinge o doente.
Categoria C - Ocorréncia de erro que atinge o doente, mas nao causa dano.

Categoria D - Ocorréncia de erro que resulta na necessidade em aumentar a

monitorizacao do doente, mas nao causa dano.
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® Erro com Dano

Categoria E - Ocorréncia de erro que resulta em necessidade de tratamento ou

intervencao e causa dano temporario ao doente.

Categoria F - Ocorréncia de erro que resulta no inicio ou prolongamento da hospitalizacao

e causa dano temporario ao doente.
Categoria G - Ocorréncia de erro que quase resulta na morte do doente.

Categoria | - Ocorréncia de erro que contribui para ou resulta na morte do doente.

1. Eventos adversos que nao sao reacoes a
medicamentos

2. RAMs (que nao de erros)

3. RAMs (de
erros de
medicacao)

4. Erros de medicacao que
provocam eventos que nao
sao RAMs

5. Erros de medicacao que
nao causam eventos adversos

Figura 1 - Relacao entre eventos adversos, RAM e erros de medicacao™
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4. Erros Humanos

“Néo podemos mudar a condicdo humana, mas podemos mudar as condicées sob as quais os

humanos trabalham”
James Reason %

Em salde, a questao dos erros € encarada com sentimento de culpa, uma vez que a formacao
dos seus profissionais evidencia a infalibilidade e perfeicao na conduta de trabalho. Esta
abordagem dificulta a analise destes acontecimentos, normalmente descobertos depois de
terem ocorrido e de os meios de prevencao e/ou correcao ja terem sido implementados para
que ndo ocorram novamente?3":3%,

Estando relacionadas com falta de conhecimentos, equipamentos, distracdes, sobrecarga
horaria, e podendo ser praticadas por qualquer profissional, independentemente do seu grau
de experiéncia, raramente as falhas resultam de uma Unica causa, pelo que convém que a
analise dos erros de medicacdao seja multidisciplinar devendo a maior parte deles ser
imputada mais ao sistema, que atribuida aos individuos®>*.

No entanto, os erros acontecem devido a falhas no processo de assisténcia a salde motivadas
pela diversidade de intervencdes em cada doente, sendo a construcao de um sistema mais
seguro necessaria para a sua diminuicdo®. Todavia, é ainda dificil as instituices admitirem
que sao causadoras de erros. A tendéncia é escondé-lo e, consequentemente, nao raras vezes
fazer com que a culpa recaia sobre o profissional de saude, sob forma de punicdo, suspensao

ou demissao®.

Segundo Reason, a analise do erro humano pode ser feita segundo duas perspetivas: a pessoal
e a sistematica, pelo que ndo ha uma abordagem responsavel em exclusivo pelo mesmo.
Apresentando cada uma destas perspetivas um modelo causal para o erro, perceber estas
diferencas permitira o entendimento sobre como e porqué as pessoas erram, e auxiliara na

tomada de iniciativas conducentes a reducdo de taxas e fatores de risco®.

O debate aberto sobre os erros de medicacdo, que procura a melhoria dos servicos de saude,
pela qualidade, eficacia e seguranca, ndo encontra nas instituicbes de salde um meio
favoravel para acontecer. Quando se aborda o tema, facilmente os profissionais de salde o
relacionam com um sentimento de falhanco, perda de reconhecimento e receio de
penalidades. Sao também consideradas barreiras a revelacao destes incidentes as pressoes
silenciadoras, a falta de coragem e o medo da atitude do doente. Em contrapartida, o alivio,
a diminuicao da possibilidade de lesdo, a transparéncia, a detecdo de falhas no sistema e a
retoma da relacao de confianca com o doente sao pontos fulcrais para nao se ocultarem os

erros**,
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14.1.0 Erro Humano

Reason afirma que se parte da premissa de que os individuos sao faliveis para se centrar o
erro humano no individuo. Os estudos sobre erros humanos sao recentes e baseiam-se na
aviacao, ciéncias aeroespaciais e engenharia nuclear, todas elas organizacoes exemplares em

questdes de seguranca®'.

Os erros humanos tém vindo a assumir uma maior importancia na investigacao em cuidados de
saude que, por ser uma atividade nova, nao possui bases muito solidas. Nao ha uma definicao
mundialmente aceite para descrevé-los pelo que ha espaco para diferentes interpretacoes
sobre o tema. A multiplicidade de sentidos indica-os como a causa de algo, o acontecimento
per si ou a sua consequéncia. Assim, quando o erro humano é visto como causa, refere-se (por
exemplo) a uma reacao adversa causada pela administracdo de farmacos a que o doente é
alérgico. O erro humano é referido enquanto acontecimento quando o profissional de saiude
nao faz registo das tomas de farmacos pelo doente. Quando uma compressa é esquecida num

doente ap6s uma cirurgia, esta-se perante um erro humano enquanto consequéncia.

0 estudo de psicologia cognitiva permite uma compreensao do porqué e de como as pessoas
erram. Esta ciéncia diz que o Ser Humano recorre a duas formas de resolucao de problemas, o
processo automatico e o processo racional. Do primeiro destaca-se a rapidez e o pouco
esforco mental, € um modo inconsciente. O segundo, sendo um processo consciente, lento e
sequencial, exige conhecimentos anteriores da atividade para a resolucao de problemas. O
numero de erros, ao nivel automatico, aumenta quando associado a fadiga, ansiedade,
insatisfacao pessoal, stresse, sobrecarga de trabalho, doencas, uso de drogas e alcool, calor,
barulho, estimulos visuais, condicées que podem provocar dispersdo na atencao das pessoas,
interferindo nas suas acdes e decisoes. Os erros do nivel racional sdo influenciados
essencialmente por falhas na interpretacao ou pela falta de conhecimentos acerca da tarefa

executada.

As medidas para a correcao dos erros, de perspetiva pessoal, sao maioritariamente de ordem
disciplinar. E mais simples culpar o individuo que a instituicio, pois este é mais fragil.
Facilmente é identificado e, do ponto de vista legal, € mais conveniente atribuir-lhe as culpas

dos erros que a instituicio'.

A abordagem pessoal assume o erro como resultado das acdes do profissional de salde que
atuam diretamente com o doente. Consideram-nas atitudes inseguras, motivadas pela falta
de atencdo, esquecimentos, negligéncia, fadiga, falta de motivacdo ou desvios aos
procedimentos a cumprir. Em 2002, Cooper et al. afirmaram que os erros humanos
representavam 82% dos acidentes evitaveis em atividades de anestesia, respeitando o valor

remanescente a problemas com equipamentos*'-*.
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De um modo geral, e tendo presentes estes valores, a diminuicao da componente humana no
erro é realizada sob a cultura do medo e das sancdes disciplinares, passando-se a entender os

erros como uma questdo moral e a isola-los das atitudes inseguras do contexto sistémico.

A abordagem sistémica define os seres humanos como faliveis, independentemente da
instituicao onde trabalham e do seu planeamento. Deste modo, o erro é reconhecido como a
consequéncia de determinado evento e nao a sua causa. Considerando a falibilidade humana,
esta abordagem reitera que é melhor alterarem-se as condicoes de trabalho e o proprio
sistema, tornando-o desta forma mais eficaz, do que as condicdes humanas sem, todavia,
isentar os profissionais das suas responsabilidades e frisando a necessidade de zelo no

cumprimento das suas tarefas*""*.

Em saude, a perspetiva que alcanca um apoio maior € a pessoal.

A medicacao de doentes esta dependente de agdes humanas, nao obstante, a existéncia de
um sistema de gestdo/distribuicdo de medicamentos bem organizado, através da
implementacdo e normas e de acdes levadas a cabo pelos profissionais de salde deve
promover condicdes necessarias para a minimizacdo e prevencao dos erros. Nao sendo este
um problema novo, os investigadores ha muito que reclamam alteracdées no sistema de
medicacdo como forma de reduzir a ocorréncia de acidentes, ndo pretendendo colocar no

individuo per si a causa do erro humano®’.

De facto, responsabilizar o individuo parece ser uma tarefa mais facil ja que a este se atribui
o livre arbitrio de escolher agir com ou sem seguranca, logo, acontecendo algo, este sera tido
como responsavel maior. Se aos gestores esta ideia parece agradar, parecendo-lhes mais
conveniente, é, hoje, possivel aferir que esta abordagem peca por impedir o desenvolvimento
de instituicoes de salde mais fiaveis. Na verdade, basta uma cultura de comunicacao para a
existéncia de uma eficaz gestao do risco. Na falta de uma informacao pormenorizada sobre o
erro, nao existe forma de se compreender onde termina o aceitavel e se entra no dominio do
inadmissivel, sendo que a cultura da imparcialidade é decisiva para a existéncia de
seguranca. Paralelamente, os erros ndao podem ser isolados do sistema. Nem sempre se erra
por desleixo. Pode mesmo acontecer aquelas pessoas a quem nunca se julgaria que tal
pudesse acontecer. Além disso, o erro, ja que entra em padrdes recorrentes deixa de ser visto
como aleatorio, pelo que deve ser observado numa perspetiva mais lata. Podera existir um
conjunto de circunstancias que fomente um mesmo erro independentemente dos sujeitos em
questao. A ndo existéncia de uma abordagem que tente eliminar os erros no sistema no seu

todo dificulta exponencialmente o alcance da desejada seguranca®.

O erro pode ser analisado em conformidade com o modelo do Queijo Suico que nos da
indicacOes sobre a gestao de riscos, ver Figura 2. Apresentado por Reason, este modelo refere

que nele ha um leque de falhas que designa de falhas ativas e falhas latentes.
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Nas falhas ativas sao tidos em conta os atos inseguros que podem estar diretamente ligados a
um acidente, nas latentes, os fatores que, durante um espaco de tempo se encontram em
estado latente, antes de levarem ao acidente. As primeiras sao cometidas por pessoas que se
encontram em contacto direto com o docente sendo os seus efeitos notados de imediato, pelo
que, segundo Dean et al. podem dever-se a condicdes de trabalho, ao quadro clinico, a etapa

da prescricao e ao doente.

As segundas, sendo processos organizacionais, podem resultar de decisdes levadas a cabo por
administradores, de uma instalacao indevida, da falta de manutencao, entre outros. Se as
primeiras sao de dificil antevisao, as latentes podem ser reconhecidas e acauteladas, antes da

ocorréncia do evento adverso*'.

Para Reason, a gestdo do erro deve ter em conta a limitacdo da sua incidéncia e a criacdo de

sistemas permeaveis a sua ocorréncia e que apresentem os seus efeitos adversos®'.

14.2.Modelo do Queijo Suico de acidentes de sistema

0 modelo do queijo suico reporta a existéncia de janelas de oportunidade o que acontece
quando alguns buracos se sobrepdem em simultaneo. Estes espacos de oportunidade surgem
devido a falhas ativas e condicées latentes, envolvendo os acontecimentos adversos um ou

mais destes fatores em simultaneo.

As condicoes latentes apresentam efeitos adversos que se podem traduzir em condicoes
propensas ao erro no gerardo de trabalho como inexperiéncia, excesso de trabalho e falta de
pessoal que, por seu turno criardo fraquezas designadamente a nivel de procedimentos
inadequados, etc. As condicGes desta natureza podem encontrar-se no sistema durante um
largo periodo antes de se combinar e dar origem ao acidente, podendo, nesse intervalo de

tempo, ser retificadas estando-se perante uma gestao de risco nao reativa mas sim proactiva.

Num panorama ideal, as camadas deveriam permanecer intocaveis mas, na realidade,
parecem-se com queijos suicos com furos. Se estes ndo se agrupam numa camada s6 nao
constituem perigo mas quando alinhados tornam-se numa janela de oportunidade para

ocorréncias de acidentes, de danos e de vitimas*'.

Atualmente estamos perante uma nova abordagem, face ao conhecimento de que os sistemas
sao complexos e nao isentos de falhas, relacionadas com os fluxos de interacao complexa
entre sujeitos, as tecnologias utilizadas e sistemas organizacionais?>*®.

Quando um erro ocorre segundo o modelo do Queijo Suico os sistemas tecnologicamente
desenvolvidos possuem estruturas defensivas mecanicas (alarmes, barreiras fisicas) e humanas

(cirurgioes, anestesistas, etc.) que visam proteger a vitima de potenciais perigos, no entanto
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nem sempre estas resultam dado, em todo o sistema, existirem inevitavelmente pontos de

fraqueza™'.

Para Orlandella e Reason, a maioria dos acidentes é atribuida a falhas em dominios como:
falta de organizacao e de supervisao de condicbes prévias e atos especificos. Estas Ultimas
incluem o cansaco dos profissionais de salde e as praticas de comunicacao nao adequadas. As
influéncias organizacionais abrangeriam aspetos como a reducdo de gastos na formacao de

pessoal especializado em tempos de austeridade®.

Investigacdes levadas a cabo concluiram, portanto, que os erros médicos podem resultar de
“falhas do sistema e defeitos de carater” e que a ganancia, a ignorancia, a malicia ou a

preguica sdo as Unicas causas do erro”.

HAZARDS

Some holes due
to active failures

Accident

SUCCESSIVE LAYERS OF DEFENSES

Figura 2 - Modelo do Queijo Suico®

14.3.Gestao do erro

Atualmente os investigadores em fatores humanos tém evidenciado preocupacdes no que
concerne a criacdao de instrumentos para a boa gestdao dos atos inseguros. Uma boa gestao
deve comecar por circunscrever a sua incidéncia, sobretudo a dos erros mais graves, ja que
nao é de todo possivel evita-la por completo. Assim, devem ser criados sistemas capazes de
controlar os seus efeitos mais nefastos, tendo ndao apenas em conta o individuo mas o sistema
no seu todo: o sujeito, o local de trabalho e os atos praticados. Quando uma organizacao
opera dentro de modelos conscientes e fiaveis o nUmero de incidentes e de eventos adversos

é simetricamente menor, pelo que os objetivos sdo atingidos de forma mais plena*'.
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5. Tipos de Erros

Nao sendo simples, o sistema de medicacao requer, para a sua realizacao, o cumprimento
correto das varias etapas que abrange® ja que os erros podem ocorrer em qualquer altura ou
etapa do processo terapéutico, desde o momento da prescricdo ao da toma do medicamento

pelo doente. Deste modo, os erros de medicacao podem classificar-se em:

® Erros de prescricao
® Erros de dispensa

® Erros de administracao

® Erros de compliance”

Erros de Prescricao

Os erros na prescricao representam um dos tipos mais comuns de erros de medicacao. Estes
sao considerados como falhas no processo de prescricao que provocam ou potenciam a
existéncia de danos. Sdo erros nao intencionais, na decisdo ou escrita, que podem reduzir a

probabilidade da eficacia do tratamento, bem como provocar o aumento de risco para o

doente, quando comparados com a pratica clinica aceite*®*.

Os erros de prescricao tomam varias formas, designadamente:

- Diagnostico errado

- Prescricao errada para o diagnéstico estabelecido

- Historia clinica de reacao alérgica

- Transcricao errada da prescricao

- Prescricao inapropriada do farmaco, em termos de dosagem, forma farmacéutica,
regime posologico, via de administracao

- Inexisténcia de dose

- Interacbes farmacologicas

- Interacdes farmacos-alimentos

- Terapéutica duplicada

- Caligrafia ilegivel

- Prescricao incompleta

- Utilizacao de abreviatura

- Erro na monitorizacao da medicacao prescrita
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Erros de Dispensa

A dispensa de medicamentos € a principal funcdo da assisténcia farmacéutica. A existéncia de
erros de dispensa pode significar a quebra de um dos elos da seguranca no uso de

medicamentos’’.

Os Erros de dispensa existem quando o medicamento fornecido pela farmacia é diferente do
prescrito pelo médico™, incluindo-se aqui as alteracdes efetuadas pelo farmacéutico apos
contacto com o prescritor e as alteracoes ao que é determinado pelas instituicées reguladoras
ou normas que afetem a dispensa®. Este tipo de erros pode classificar-se em erros de
contelido, de rotulagem e de documentagcdo. Em 2009, aquando de uma revisao de artigos

sobre erros de dispensa James et al. concluiram que estes se relacionam sobretudo com a

dosagem, a rotulagem e o uso de medicamentos que nao haviam sido prescritos®>*.

Neste caso, podemos considerar situacdées como™>’
- Omissao (falha na dispensa)

- ldentificacao incorreta do doente

- Dispensa do farmaco errado

- Dispensa ao doente errado

- Sobredosagem

- Forma farmacéutica errada

- Atraso na distribuicao

- Prazo de validade expirado

- Erros de rotulagem

- Mau acondicionamento

Erros na administracao

A preparacao e administracdo de farmacos, constituindo a etapa final no processo de
medicacdo, sao das mais importantes funcdes inerentes ao trabalho das equipas de
enfermagem’®*,

Os erros na administracdao acontecem quando ha modificacdo na administracdo e preparacao
dos farmacos prescritos, nos procedimentos e praticas capazes de criar condicdes propicias e

consequéncias adversas para os doentes®.

Nesta categoria encontram-se erros por nao cumprimento das recomendacdes/guias
hospitalares ou indicacdes técnicas do laboratoério fabricante do farmaco. No entanto, aqueles

casos em que o farmaco é administrado corretamente mas cuja técnica utilizada nao é a
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estabelecida ou a mais correta nao constituem erros de administracao. Assim temos, como

erros de administracao, alguns dos seguintes exemplos®'-®:

® Administracao ao doente errado
® Erro na técnica de administracao
® Erro na via e velocidade de administracao

® Associacao de medicamentos incompativeis

e Falhas nos equipamentos e acessorios de infusao®

Erros de compliance

Denomina-se por compliance a capacidade do doente seguir a prescricao médica. Portanto,
sdo considerados erros todas as situacdoes que decorrem da ndo adesao do doente a
terapéutica instituida, de comportamentos inadequados do doente ou dos seus cuidadores,

enquanto membros integrantes do plano terapéutico.

Ha dois tipos de nao adesao a terapéutica:

® (Compliance intencional
- quando o doente nao cumpre o tratamento, apesar de o conhecer.
® (Compliance ndo intencional
- quando do doente ndao compreende a informacao prestada pelo profissional de
salde;
- quando se esquece ou sente dificuldade em gerir a medicacao, muitas vezes

resultado de ma comunicacéo entre si e o profissional®.

Por forma a sistematizar os varios tipos e subtipos de erros, o NCCMERP publicou, em 1998,
uma taxonomia de erros de medicagdo. A Ultima atualizacao desta classificacdo, elaborada
pelo grupo de trabalho de Otero-Lopez, data de 2008 (Tabela 2). Nela, os erros agrupam-se
de acordo com o seu grau de gravidade e pela ocorréncia ou ndo de danos para o doente, a
sua duracao, dimensao e necessidade de intervencao. Esta ferramenta integra informacoes
recolhidas pelos sistemas de notificacdo de incidentes que ocorreram apos a publicacdo da
primeira versao, recolhidas pelos sistemas de notificacao. As recomendacdes dadas pelos
profissionais de salde ao documento inicial também estdo incluidas, bem como todas as
informacdes obtidas pela analise dos erros notificados ao ISMP de Espanha®®,

Nesta classificacdo, um mesmo acontecimento pode ser compreendido em mais de um tipo ou
subtipo, pela ndo existéncia de categorias eliminatorias. Assim, exige-se precaucao aquando
da avaliacao epidemioldgica para evitar que o mesmo evento seja classificado mais do que

uma vez.
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Tabela 2 - Classificacao dos tipos de erros (Versao 2) de acordo com OTERO et al.®

Medicamento errado
1.1. Prescricao inadequada do medicamento
1.1.1.  Medicamento nao indicado/n&o apropriado para o diagnostico que se pretende
tratar
1.1.2.  Histdria prévia de reacao adversa similar
1.1.3.  Medicamento inadequado para o doente por causa da idade, situacao clinica,
etc.
1.1.4. Medicamento contraindicado
1.1.5. Interacao medicamento-medicamento
1.1.6. Interacao medicamento-alimento
1.1.7. Duplicidade terapéutica
1.1.8. Medicamento desnecessario

1.2. Transcricao/dispensacao/administracao de um medicamento diferente do prescrito

Omissao de dose ou de medicamento

2.1. Falta de prescricdo de um medicamento se necessario
2.2. Omissao na transcricao

2.3. Omissao na dispensacao

2.4. Omissao na administracao

Dose errada
3.1. Dose maior
3.2. Dose menor

3.3. Dose extra

Frequéncia de administracao errada

Forma farmacéutica errada

Erro de preparacao, manipulacao e/ou acondicionamento

Técnica de administracao errada

Via de administracao errada

V| X N o w

Velocidade de administracao errada

Horario errado de administracao

11.

Doente errado

12.

Duracao do tratamento errada
12.1.  Duracao maior

12.2.  Duracao menor

13.

Monitorizacao insuficiente do tratamento
13.1.  Falta de revisao clinica

13.2. Falta de controlos analiticos
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14.

Medicamento deteriorado

15. Falta de adesao do doente
16. Outros tipos
17. Nao se aplica
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6. Causas

Os estudos acerca das causas motivadoras de erros de medicacdo revelam que sao varios os
fatores que predispbem para a sua existéncia. Tal como Reason avaliava o erro em dois
planos, o do sistema e o humano, também a classificacdo das causas de erros pode ser

colocada de acordo com os mesmos dois planos®”-®8,

Relativamente ao plano do sistema, aquele que dista do controlo clinico, sao observados dois

niveis, o organizacional e o técnico, aos quais sdo imputadas as seguintes causas'’:

e Nivel organizacional

- Externas (falhas técnicas, cujo controlo estda fora do alcance da propria
instituicao)
- Gestao
* Organizacao e administracao de recursos humanos e financeiros
* Recrutamento e formacao dos colaboradores
- Organizacao
* Delegacao de responsabilidades
* (Canais de comunicacao
*= Responsabilidade formal
*  Cultura de seguranca
- Processos e protocolos

* Procedimentos organizacionais (padroes de desempenho, objetivos,

documentacao, instrucdes sobre procedimentos)

* Fiscalizacao (gestao do risco, criacao e uso de programas de seguranca)

® Nivel técnico
- Externas (falhas técnicas cujo controlo estd fora do alcance da prépria
instituicao)
- Instalacdes (equipamentos e materiais)

= Design e construcao deficientes ou obsoletas, funcionamento

inadequado, verificacao ou nao da sua disponibilidade.

No plano humano, a origem das causas pode estar relacionada com fontes externas, doentes
ou profissionais de salde. Os erros originados por fatores externos ou pelos doentes sdo vistos

como estando fora do controlo da instituicao e do profissional, respetivamente.

Por seu turno, os erros resultantes de falhas do profissional relacionam-se com destrezas

como falhas na execucdo das atividades de rotina ou cumprimento de procedimentos
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estabelecidos. Os conhecimentos insuficientes, errados e a falta de tempo para
enriquecimento cientifico sdo igualmente motivos desencadeadores de erros dos profissionais

de saude.

Atos de negligéncia, imprudéncia e violacao intencional de regras sdo causas nao exclusivas

nem do sistema nem do ser humano.

Em 2006, Ferner apresentou uma classificacao para as causas dos erros de medicacao,

baseada na analise psicologica. Assim, os erros poder-se-iam classificar em®:

® Erros de conhecimento e de regras

® Erros baseados nas habilidades, aqui incluindo-se os erros técnicos ou lapsos

Por outro lado, o NCCMERP definiu cinco grandes causas, que considera serem as principais
65,66

razoes motivadoras de erros
e Comunicacao:
- Falha na comunicacao verbal
- Caligrafia ilegivel
- Utilizacao de abreviaturas
- Utilizacdo de medidas ndo métricas
- Utilizacao de zeros e casas decimais

- Interpretacao errada da prescricao

® Confusdao nominal
- Nome comercial
= Sufixos e Prefixos
* Medicamentos sound-alike
= Medicamentos look-alike
- Nome genérico
= Medicamentos sound-alike

* Medicamentos look-alike

® Rotulagem
- Produtos de fabricantes diferentes com rdtulos muito semelhantes entre si
- Produtos da mesma gama com rotulos muito semelhantes entre si
- Informacao incompleta ou imprecisa
- Informacao confusa

- Simbolos ou logotipos motivadores de distracao
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- Indicacgées erradas ou incompletas, onde se inclui a falta de rétulos adicionais

® Fatores humanos

Falta de conhecimentos

- Falhas de execucao
- Calculos errados de dose ou velocidade de infusao
- Erros no uso de computador
= Selecdo incorreta do farmaco
* Programacao incorreta da base de dados
= Triagem inadequada de alergias e interacées medicamentosas
- Armazenamento incorreto
- Preparacao errada da medicacao
= Solvente e/ou quantidade errados
- Transcricao incorreta da informacao
- Stress
- Fadiga

- Comportamentos ofensivos ou intimidantes

® Embalagem
- Design desajustado
- Confusao com a forma farmacéutica

= Semelhancas na cor, forma, tamanho entre farmacos diferentes e

entre o mesmo farmaco com dosagens diferentes
- Equipamentos
= Selecao incorreta

=  Avaria

Os fatores ambientais sdo também eles elementos promotores de erros nomeadamente o
barulho, o excesso de trabalho, a fadiga, situacdes que favorecam interrupcdes e distracoes,

a iluminacdo inadequada’.
As circunstancias que motivam a existéncia de erros na prescri¢cao sao’':

® Falta de conhecimento do doente

® Falta de conhecimento do medicamento
® Falhas e lapsos

® Falta de experiéncia dos prescritores

® (Condicoes inadequadas de trabalho

® Fadiga

49



Com o intuito de reduzir os erros na prescricao, particularmente confusdoes de nomes de

farmacos, o ISMP tem vindo a listar as situacdes mais frequentes e potencialmente mais

Falta de comunicacao entre profissionais de salde

Escrita pouco legivel ou prescricao incompleta

Utilizar abreviatura, acrénimos e simbolos nao estandardizados na prescricao médica

Expressar a dose, via e frequéncia de administracdo (podem originar equivocos e

interpretacoes erradas por profissionais nao familiarizados com a nomenclatura ou a

existéncia de varios significados para o mesmo acrénimo ou abreviatura)

perigosas.

Relativamente aos erros de dispensa, temos como causas mais comuns®':

Quanto aos erros na administragcdo, entre as causas estao
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Prescricoes mal interpretadas

Falta de clareza na prescricao

Transcricoes incorretas nos registos de outros profissionais
Atraso na distribuicao

Volume de trabalho

Medicamentos com nomes semelhantes

Medicamentos com embalagens semelhantes

Interrupcoes e ilegibilidade das prescricoes

Falta de comunicacao com a equipa de enfermagem que administra os farmacos.

72-74,

Ambiente de trabalho inadequado
Falta de horarios de administracao padronizados
Excesso de atividades

Violacao de regras

Prescricoes ilegiveis

Ordens verbais

Erros de transcricao

Rotulagem inadequada

Falta de conhecimento

Fadiga

Stress

Doenca

Distracoes



Falta de profissionais
Armazenamento de medicamentos semelhantes no mesmo lugar
Ambiente pouco apropriado para a preparacao do farmaco (sala lotada, carrinho de

medicamentos desorganizado ou com excesso de farmacos)
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7. Custos

“Por cada dolar gasto no sistema de salde, cerca de 18 a 45 céntimos foi para ferir alguém”
Pamela Villareal, National Center for Policy Analysis”

O estudo dos erros médicos teve maior incidéncia a partir da década de 60, no entanto a
relevancia econémico-social que estes erros importam para os servicos de saude foi dada a
conhecer, através dos estudos do Harvard Medical Practice Study, na década de 90. Estes
estudos impulsionaram a realizacdo de outros, em paises diferentes. De acordo com o Harvard
Medical Practice Study, estima-se em 3,7% os EAs responsaveis por internamentos em
hospitais Americanos no ano de 1984. Esta metodologia serviu de suporte a investigacdes em
paises diversos, entre os quais o Canada, a Dinamarca, a Franca, a Australia, a Nova Zelandia,

etc'2.

Os hospitais tém, nas ultimas trés décadas, tentado encontrar medidas que permitam
melhorar a qualidade e eficiéncia operacionais e a diminuicdo de custos, através da

implementacao de estratégias de melhoria de qualidade.

Em 2011, a Health Affairs afirmou que o nimero de erros médicos evitaveis poderia alcancar
um valor dez vezes superior aquele apontado pelo IOM, no relatorio apresentado em 1999, To
Err is Human. Neste documento, ao nimero de mortes apresentado juntava-se uma
estimativa de aproximadamente dez anos de vida perdidos pela ocorréncia de erros, o que
representava perdas entre os 75 mil e os 100 mil doélares americanos. Estes valores, quando
observados segundo uma abordagem que utilize os anos de vida ajustados pela qualidade,
QALY - Quality Adjusted Life Years, representam perdas entre 73,5 e 98 mil milhdes de

dolares americanos’®.

Assim, estabelecer um quadro real desta problematica é de dificil concretizacao, uma vez
que sdo varios os fatores em causa, como a morte, a perda de capacidades, de trabalho, o
impacto nos cuidadores e familia, possiveis acdes judiciais. No entanto, a maioria das
investigacoes desenvolvidas debruca-se mais diretamente nos custos associados a um

atendimento ineficaz.

O tratamento dos danos decorrentes de erros de medicacao importa custos adicionais aos
hospitais, representando 3,5 mil milhdes de délares, de acordo com o IOM”’. Deste modo,
estes acontecimentos sao insustentaveis, politica e financeiramente, na medida das
consequéncias que provocam aos doentes e do aumento de custos para as instituicoes de

saude’®”°.
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Nos Estado Unidos da América, ha hospitais a utilizarem praticas comuns a indistria
automével, nomeadamente a Toyota™. Este processo, designado por Lean Healthcare,
permitiu a reducéo de duplicacdes e de erros de rotulagem®.

Os hospitais, que funcionam segundo o sistema de pagamento de acordo com o desempenho
prestado, mostraram uma reducdo de mortes e danos provocados pela instituicio®. Neste
caso, a terceira maior rede prestadora de cuidados de saide nos EUA, a Ascencion Health,
revelou que esta iniciativa de pagamento/financiamento evitou a ocorréncia de 1500 mortes

evitaveis por ano®'.

As revisdoes sistematicas de analise de custos apresentam resultados heterogéneos e
limitacbes metodologicas importantes. Uma dessas limitacbes € a caréncia de dados
epidemiologicos, que possibilitem estimar com fiabilidade os custos sociais das RAM,

nomeadamente o indice de consumo de farmacos, as RAM e custos®2.

Para Goettler et al., o problema na avaliacao do custo associado a RAM prende-se com a
propria definicio de RAM, com a metodologia de diagndstico e a desigualdade geografica,
com os hospitais e populacdes alvo de estudo®. Outra questdo levantada prende-se com a
validade interna dos estudos, sobretudo no que respeita a diversidade da terminologia e ao
facto de nem todos os hospitais definirem os conceitos por si utilizados®*®,

Aqui observou-se que, em média, a duracao da hospitalizacdo por RAM era de no minimo 8
dias e no maximo 12 dias, com a possibilidade de aumento em 3 a 5 dias. No entanto, os
custos gerados por este tipo de hospitalizacao, relacionada com as RAM, sao inferiores quando
comparados com outros motivos de hospitalizacao, como as infecées nosocomiais. Neste caso,
a hospitalizacdo prolonga-se em cerca de 6 a 10 dias®®. No entanto, através de uma
abordagem mais abrangente das RAMs, verifica-se que o seu impacto econdémico é superior ao

originado pelas infecoes nosocomiais.

A avaliagao dos custos teve como base a analise dos precos e taxas praticados pelos hospitais,
sendo os custos mais frequentemente avaliados os referentes a duracao do internamento dos
doentes, incluindo-se aqui o internamento em unidade de cuidados intensivos e doentes

criticos®.

Em Espanha, a APEAS realizou um estudo no qual avaliava a incidéncia dos eventos adversos
nos cuidados primarios de salde, onde se verifica o maior consumo de medicamentos. A partir
dos dados obtidos, afirmou a existéncia de aproximadamente 19 milhdes de eventos adversos
provocados por medicamentos, de entre os quais um milhdo foram considerados graves®. Os
erros de medicacao representam entre 4,7% a 6% dos internamentos, nos hospitais espanhdis,

tendo cada internamento um custo médio de 3000 euros®.
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Estes estudos nao fazem a analise dos custos que possam surgir pela perda de produtividade e

que possivelmente superam os custos diretos dos erros de medicacio®.

Thomas et al. afirmaram que em 3% dos internamentos, em hospitais do Colorado e de Utah,
EUA, ocorreram eventos adversos, dos quais 27% dos casos eram evitaveis®. (Com a supressdo
dos EA evitaveis, foi estimada uma economia entre 17 e 29 mil milhdes de dolares,
nomeadamente com perdas de rendimento por inatividade, incapacidade e desembolsos

clinicos.

Um estudo levado a cabo no Reino Unido aponta para 10,8% de ocorréncia de EAs em doentes
hospitalizados podendo ter-se evitado parte significativa dos mesmos (aproximadamente
metade). Paralelamente, a média de hospitalizacdo destes doentes era 8,5 dias superior aos
que nao apresentavam um quadro de EA, correspondendo a aproximadamente 2 mil milhdes

de libras esterlinas por ano®.

Na Holanda, Hoonhout et al. estimaram em 355 milhoées de euros os custos diretos com
doentes com EA, 161 milhdes dos quais com EA evitavel. Para os autores, em 2004, os custos

com doentes com EA representavam 1% do orcamento destinado ao setor da satde®".

A Australia é outro dos paises referenciados onde a ocorréncia de EA se traduz num aumento
médio de 10 dias no que se refere ao tempo de permanéncia hospitalar por internamento com

custos de aproximadamente 16% do valor total de gastos hospitalares diretos®.

A Nova Zelandia apresenta idénticos resultados, apontando para 37,1% de casos evitaveis e
estimando-se em mais de 30% os gastos dos hospitais publicos para tratamento deste tipo de

doentes®.

Embora no Canada, Dinamarca e Espanha nao se tenha aferido diretamente este tipo de
custos, o tempo de permanéncia hospitalar é passivel de traduzir o seu impacto com
percentagens a rondar os 40% de internamentos por EA passiveis de serem evitaveis,
traduzidos em mais dias de internamento, custos mais elevados e procedimentos cirirgicos

adicionais.

Outros estudiosos foram mais longe ao analisarem os internamentos apos os trés primeiros
meses de alta nos doentes com EA, tendo concluido que o seu nimero é 25% superior aos que
nao apresentam EA o que, por seu turno, transparece maiores encargos na area da saude,
designadamente em termos de administracdo de farmacos, tratamentos oncoldgicos e

cuidados intensivos®™.

Os métodos em que estes estudos se basearam foram diversos sendo que nos EUA foi
valorizada financeiramente cada etapa da producao, com emprego de dados de bancos

administrativos, ao passo que o estudo holandés se centrou nas informacdes fornecidas pelos
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clinicos a respeito do nimero de dias de internamento e dos procedimentos associados ao
tratamento do EA. Noutras situacoes optou-se pelo estudo de caso-controlo, tendo-se
analisado os custos dos eventos adversos através da comparacao dos internamentos com EA
com o controlo do préprio hospital®.

No que concerne aos dados financeiros, em alguns casos os custos foram extrapolados a partir
dos sistemas de cada hospital ou tendo por suporte as tabelas remuneratorias de cada pais.
Pode-se ainda estar na presenca de analises multifatoriais que apontam para as causas mais
proeminentes na inflacdo dos custos atribuiveis aos EA®"%2,

Em Portugal, a semelhanca dos hospitais analisados nos EUA, estima-se que ocorrem entre
16063 e 80314 de episodios hospitalares provocados por eventos adversos. Os estudos sobre
custos associados ao uso de medicamento tém-se centrado mais sobre a aquisicdo racional de
medicamentos e sobre as estratégias a adotar no sentido da contencdo destes custos. O
enfoque é feito na introducdo de praticas de prescricdo e uso racional de medicamentos,
escolha de alternativas evitando custos desnecessarios. No entanto, ha a referéncia aos
custos relacionados com eventos adversos, que correspondem a aproximadamente 4436 euros,
por internamento, ou cerca 183 milhdes de euros por ano, de acordo com o valor diario de

referéncia para hospitalizacdes no Servico Nacional de Satde®.
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8. Reconciliacao terapéutica

A prestacdo de cuidados de salde nado se limita a uma Unica instituicdo, nem a um Unico
servico. A assisténcia em salde atravessa, cada vez mais, diferentes instituicdes e
profissionais. Como consequéncia desta globalidade, os doentes sdo sujeitos a inimeras
intervencoes isoladas, na maioria das vezes ndao documentadas ou divulgadas num Unico meio
que os acompanhe sempre que se dirigem a um profissional de salde. Deste modo, a
existéncia de mecanismos que permitam a identificacdo das diferentes intervencoes, de
forma clara e objetiva, € necessaria para a promocao da seguranca do doente e diminuicao

dos riscos associados ao uso de terapia farmacologica”’.

A existéncia de erros por omissdo é vista como uma fonte de riscos na seguranca do doente.
Estes erros resultam sobretudo de lacunas no registo das intervencdes e na comunicacao
entre os diferentes players em salde. E comum a suspensdo de terapéutica crénica, em
situacao de alta ou internamento, sem haver recurso ao processo do doente, que possibilite

uma justificacao documentada para a decisao tomada.

A prestacdo de cuidados de salde, de forma fragmentada, pode conduzir a casos de
interacbes medicamentosas, duplicacdo da terapéutica, bem como infligir o aumento de
custos relacionados com o processo de uso de medicamentos. Os idosos sao 0 grupo mais
afetado por esta realidade, por serem doentes polimedicados, tomando usualmente trés ou
mais medicamentos por dia, para diferentes afecdes cronicas. Devido a falta de recursos
economicos, os idosos véem-se muitas vezes condicionados ao cumprimento da terapéutica,
que pode levar a aumentos na morbilidade e mortalidade, associados a um acréscimo de

custos®.

Com o intuito de solucionar este problema, representado por uma diferenca entre 30 a 70%
entre a terapéutica efetuada em ambulatorio e aquela prescrita na admissao hospitalar, sao
apresentadas solugbes como a partilha eletronica dos registos efetuados, bem como a
implementacao de programas de reconciliacdo farmacéutica. Estes programas assumem um
papel fulcral na procura por uma maior seguranca do doente e, de um modo especial, para a
prevencéo de erros de medicacao®'%.

A reconciliacdo terapéutica é exemplo de um método utilizado na avaliacdo da seguranca do
doente, através da elaboracao de listas comparativas entre a medicacao a ser feita pelo
doente antes da sua admissao em meio hospitalar e a medicacao resultante da prescricao no
hospital, de modo a evitar erros decorrentes da transicdo entre instituicdes de salide”’. Esta
estratégia estimula o envolvimento e dialogo entre farmacéuticos a exercer funcdes em
farmacia comunitaria e os que trabalham em farmacia hospitalar, assegurando a continuidade
da prestacdo de cuidados farmacéuticos entre as diferentes instituicbes prestadoras de

cuidados de saude.
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Deste modo, é necessario que aquando da avaliacdo do doente em momentos de admissao ou
alta hospitalar se proceda ao registo concreto da medicacao cronica. As vantagens retiradas
pela tomada desta posicao incluem a possibilidade de se identificarem os casos de
internamento provocados por problemas relacionados com medicamentos ou de suspensoes
terapéuticas ocorridas durante a hospitalizacao, situacdes que podem influenciar a seguranca
do doente. De acordo com as investigacoes realizadas sobre os erros no registo da terapéutica
farmacoldgica, calcula-se que ocorra pelo menos uma discrepancia terapéutica nos registos

individuais, em mais de 60% dos doentes admitidos para internamento''.

Segundo o National Institute for Health and Clinical Excellence a recolha de informacao, no
momento do internamento, acerca da terapéutica que o doente toma regularmente, aumenta
a seguranca do doente. E a partir destes dados que o médico pode decidir sobre quais os
cuidados a prestar. Deste modo, a recolha desta informacao, recomendavelmente, deve
realizar-se de um modo sistematico, o mais cedo possivel apos a admissdao do doente, de
acordo com condutas padronizadas e com o envolvimento de um farmacéutico no processo.
Nos casos de cirurgias programadas, a avaliacdo pré operatoéria deve acontecer, no minimo,
com uma semana de antecedéncia da data estabelecida, para possibilitar alteracées na
terapéutica, por forma a minimizar riscos'%'%2,

Ha, portanto, necessidade de envolver o doente e seus cuidadores ou familiares no processo
de reconciliacdo e explicar-lhes a importancia de possuirem uma lista atualizada da
terapéutica, de modo a diminuir as omissdes verificadas na transicao entre prestadores de
cuidados de salde e conferir outra dinamica ao processo. Para tal, a implementacdao do
cartao de medicagdo, suporte que deve acompanhar sempre o doente, permite o rapido
conhecimento da terapia farmacoldgica e que eventuais discrepancias ou observacoes
especificas sejam analisadas para uma melhor decisdo clinica e uso seguro de

medicamentos'®.

Para a admissdo hospitalar, programada ou urgente, a reconciliacdo terapéutica deve garantir
que a terapéutica prescrita corresponde aquela que o doente fazia antes do internamento, e

que nos casos de suspensao os motivos apresentados sdo validos'®.

A reconciliacao terapéutica, por permitir a detecao de potenciais erros nas listas individuais
de medicamentos, possibilita que o clinico assistente decida, atempadamente, de forma
informada e sustentada sobre a medicacao anterior. A implementacdo desta atividade é
favorecida pela existéncia de programas informaticos de prescricao. Todavia, a atualizacao
das listas individuais de medicacdo requer recursos pelo que, durante a fase inicial do

projeto, se deva determinar quais os fArmacos ou doentes a serem envolvidos no processo'®.

A reconciliacao terapéutica enquanto pratica de luta contra os erros de medicacao, também

esta sujeita a existéncia de erros de reconciliacdo. Como causas apresentam-se a transcricao
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de informacao, o dificil acesso aos dados de medicacao nos internamentos de urgéncia em
doentes com dificuldades linguisticas e cognitivas. Das listas individuais podem fazer parte
medicamentos nao sujeitos a receita médica e suplementos vitaminicos, que os doentes

tomam sem informarem os profissionais de salde que fazem a sua atualizacao'®.

A inclusdo de farmacéuticos hospitalares, pela sua posicdo no circuito do medicamento e
conhecimentos da terapéutica, no processo de selecdo do medicamento mais adequado de
acordo com as caracteristicas do doente e da patologia, podera concorrer para o seu sucesso,
que passara também por estratégias de comunicacdo e informacdo'®. E essencial que as
metodologias escolhidas por cada instituicao identifiquem facilmente alteracées efetuadas no

perfil farmacoterapéutico, aquando da transicio entre os niveis de cuidados de saide'™.

Reconhecendo a importancia da revisdao terapéutica, com a hipotese de se efetuarem
alteracoes medicamentosas, a Joint Commission for Accreditation of Healthcare
Organizations, em 2011, incluiu esta atividade nos seus objetivos de seguranca. Assim, a
comparacdo da terapéutica na admissao dos doentes no hospital e a prescrita no
internamento, como via de identificacdo e resolucdo de discrepancias, € uma das metas

relacionadas com a comunicacao de informacao clara sobre medicamentos.

Em Portugal, aos doentes cirlrgicos é-lhes realizada a avaliacdo da terapéutica pelos
anestesistas, em consulta de anestesiologia quando se trata de uma cirurgia programa. Nas
cirurgias urgentes essa avaliacdo € realizada na urgéncia ou no local de internamento. O
médico anestesista faz o registo do perfil farmacoterapéutico, através das informacdes do
doente ou cuidador, bem como as recomendagdes necessarias quanto a eventuais alteracoes a

terapéutica.

Em Portugal, nomeadamente no Centro Hospitalar da Cova da Beira (CHCB), no ambito das
atividades de reconciliacdo terapéutica, foi desenvolvido um cartdo de medicacdo. Este
suporte é entregue ao doente no momento de transicao entre o hospital e o domicilio de
modo a promover a adesao a terapéutica prescrita. Dele constam a “identificacdo do doente,
do médico prescritor e do servico, a data de atualizacGo e a identificacdo do médico de
familia. A terapéutica prescrita é identificada por Centro Hospitalar da Cova da Beira (CHCB)
e pelo nome comercial. O cartdo contém ainda a finalidade terapéutica, a duracdo do
tratamento, modo de administracGo e conservacdo bem como, informacdo sobre reacées
adversas ou outras que possam afetar a adesdo ao tratamento. A informacdo sobre a
posologia é apresentada sob a forma de pictogramas”. Quando inquiridos os utilizadores do
cartao de medicacao, os idosos foram quem considerou esta ferramenta de reconciliacao mais
atil. O cartao é elaborado informaticamente, pelo que a sua extensao e aplicacao em outras

unidades de salde é concretizavel'®.
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9. Farmacovigilancia

Mais de sessenta e cinco paises tinham, em 2002, o seu proprio centro de

Farmacovigilancia'®.

Internacionalmente, o estudo sistematico da seguranca de medicamentos foi motivado pela
tragédia da talidomida, em 1961. Assim, o primeiro projeto de monitorizacao internacional de
medicamentos da OMS teve inicio em 1968, depois de a comunidade mundial de saude afirmar
a necessidade da rapida divulgacdo de conhecimentos sobre RAM'”.0s estados-membro
criaram os seus sistemas individuais de recolha e avaliacao de casos de RAM, e desta forma a
reunido das notificacdes internacionais de RAM numa base de dados central contribuiu para o
trabalho das autoridades nacionais, melhoria do perfil de seguranca dos farmacos e prevencao
de tragédias provocadas por medicamentos'®. O alargamento do projeto a mais paises, com
iniciativas individuais, permitiu o desenvolvimento de mais centros de notificacao, grupos de

investigacao universitarios e outras organizacoes.

Para que os objetivos da farmacovigilancia sejam atingidos é necessario que se proceda a
recolha de dados pelos profissionais de salude, a monitorizacao sistematica das populacées,
revisdo da estatistica em salde e analise real dos dados das notificagcdes, em permanéncia.
Desta forma, é possivel diminuir o tempo em que se conhece que determinado medicamento

produz uma reacao adversa e a importancia da mesma.

Com a evolucdo das praticas de notificacdo, a farmacovigilancia assumiu uma funcao
reguladora aquando da adocao pelo International Conference on Harmonization (ICH), das
recomendacdes elaboradas pela OMS em parceria com o Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), que divulgam informacdes sobre seguranca aos

proprios reguladores e a indUstria farmacéutica.

Por outro lado, nesta Ultima década, tem havido uma maior percecdo de que o raio de acao
da farmacovigilancia nao se pode limitar a identificacdo de novos indicadores relativos de
seguranca. A enfatizar esta ideia apresentam-se as novas formas de acesso aos farmacos e a
informacao sobre eles disponivel, como consequéncia da globalizacdo, do livre comércio e
meios de comunicacdo. Assim, ha novos objetos de estudo sobre seguranca de medicamentos,

como:

® Venda ilegal de medicamentos pela Internet
® Aumento da contrafacao de medicamentos
® (Crescimento da automedicacao

® Aumento do uso concomitante de medicamentos e plantas medicinais
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Portanto, a existéncia de um sistema credivel de farmacovigilancia é essencial ao uso seguro

e racional de medicamentos e salide publica.

A farmacovigilancia consiste num conjunto de procedimentos relativos a detecao, avaliacao,
compreensao e prevencao de reacdoes adversas a medicamentos ou quaisquer outros

problemas relacionados com medicamentos.

Como objetivos especificos da farmacovigilancia temos:

® Melhorar a salde publica e seguranca no uso de medicamentos
® Melhorar o cuidado com o doente e a relacdo deste com o uso seguro de
medicamentos e outras intervencdes clinicas

® Contribuir para avaliacao de danos, beneficios, riscos e efetividade dos medicamentos

® Promover a educacéo clinica em farmacovigilancia e a sua comunicacdo concreta'®
Em Portugal, o primeiro documento oficial sobre a farmacovigilancia data de 1991, Decreto-
Lei n°® 72/91, de 8 de fevereiro, onde se refere que “os titulares de autorizacGo de
introducdo no mercado, médicos e diretores técnicos de farmdcias e outros técnicos de
saude, devem comunicar a Direcdo-Geral de Assuntos Farmacéuticos (DGAF) as reacées
adversas de que tenham conhecimento, resultantes da utilizacdo de medicamento”'"°.

No ano de 1992 é anunciada a criacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) bem
como o Centro Nacional de Farmacovigilancia. Em 1993, o INFARMED, designado por Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento, passa a denominar-se por Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde I.P.""""12,

Com o intuito de aproximar o SNF aos profissionais de salde e envolver os centros
universitarios no sistema, a descentralizacao do SNF ocorreu no ano 2000, através da criacao
de quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF): Norte, Sul, Centro e Acores (hoje
desativada) e, desta forma, contribuir para a melhoria dos conhecimentos técnico-cientificos
na area e promover a notificacdo de situagdes de interesse para o sistema. A reorganizacao
geografica destas unidades regionais tomou lugar em 2003, quando a URF do Sul passou a
chamar-se de UF de Lisboa e Vale do Tejo. Nesse momento, houve a criacao da UF Sul. Estas
unidades estao relacionadas com estruturas universitarias e o exercicio das suas funcdes &
feito em colaboracdo e segundo a coordenacao do departamento de Farmacovigilancia do
INFARMED |.P.""*"* As unidades de farmacovigilancia tém como funcdes a rececao,
classificacdo, processamento e validacdo das notificacées espontaneas. E da sua competéncia
promoverem estudos de farmacoepidemiologia e outras acdes de farmacovigilancia,

localmente.
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9.1. Notificacdo Espontdanea

A base da farmacovigilancia é a notificacdo espontanea de suspeitas de RAM, sendo efetuada
pelos profissionais de salide a Autoridade Nacional, por telefone, suporte de papel ou através
de um formulario online. As vantagens deste tipo de notificacdo passam por ser um processo
pouco dispendioso, que envolve toda a populacao, compreende todos os medicamentos do
mercado e todo o ciclo de vida do medicamento e, sobretudo, permite a detecao precoce de

"4 No entanto, a

RAM raras ou inesperadas, possibilitando a geracao de sinais de alerta
subnotificacdo das suspeitas de RAM é mencionada como a principal limitacao a notificacao

espontanea de RAM, que pode contribuir para a demora na geracao de sinais de alerta.

0 sucesso do sistema de notificacdo espontanea depende essencialmente da participacdo
ativa de quem notifica. Por isso, programas educacionais como caminho para mudancas
comportamentais sdo implementados por forma a aumentar a taxa de notificacdo espontanea.
Esta formacdo afeta sobretudo os profissionais de saude, incidindo nas suas falhas de

conhecimento e atitudes, por serem potencialmente modificaveis'”.

Em Portugal, a notificacdo espontanea tem evoluido positivamente, no sentido de uma
116

aproximacao ao valor recomendado pela OMS de 200 notificacdes/milhao de habitante ™.

0 processo de notificacdo deve ser solido, para que a avaliacdo da seguranca e as hipoteses
subsequentes a serem avaliadas por outros métodos, como estudos farmacoepidemiologicos,
decorram com o maximo aproveitamento. Ou seja, os dados notificados devem ter a

qualidade que permita a descricao detalhada da situacao clinica em que a RAM aconteceu.

Em 2012, pela entrada em vigor de legislacao europeia de farmacovigilancia, nomeadamente
Diretiva 2010/84/EU e o Regulamento 1235/2010, foram introduzidas alteracées ao Sistema
de Farmacovigilancia principalmente no que respeita aos doentes, pois, pela primeira vez,
sao considerados como potenciais notificadores. Independentemente do seu grau de
gravidade, e em alguns casos de ja terem sido descritas, deve proceder-se a notificacao de
todas as suspeitas de reacdes adversas, cujo processo € simplificado para doentes e
profissionais pela existéncia de um sitio na internet, o Portal RAM. Com esta legislacao, o
proprio dossier de AIM contempla a apresentacao de um plano de gestdo de risco, com plano
de farmacovigilancia por forma a identificar, caracterizar, prevenir ou reduzir os riscos
associados a sua utilizacdo. A avaliacdo da eficacia e seguranca, monitorizacao de qualquer
medicamento pode ser solicitada pelas autoridades através de estudos de pos-
comercializacdo. Assim, a exigéncia de que cada pais tenha o seu portal de medicamento na
internet, em ligacdo com o portal notificacao de farmacovigilancia é uma das estratégias para
a melhoria da qualidade da informacao, para o crescimento do nimero de notificacoes,
contribuindo, deste modo, para a otimizacdo da monitorizacdo da seguranca e eficacia dos

medicamentos.
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Em Portugal, a notificacdo de suspeitas de RAM, as diferentes Unidades de Farmacovigilancia
ou a Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM), faz-se através do envio das fichas

de notificacao por correio eletronico ou postal, fax ou telefone.

Durante o primeiro ano de atividade do Portal RAM, julho de 2012 a julho de 2013, apenas
26% das notificacoes foram feitas por via eletronica, face as 74% realizadas em papel. Os
médicos foram a classe profissional que mais notificou (51%) através dos boletins de
notificacdo em papel, seguidos dos farmacéuticos com 33%. Estes ultimos, tal como os
médicos, realizaram 43% das notificacdes por via eletronica, respetivamente. Neste periodo,
a Unidade Regional de Farmacovigilancia do Norte destacou-se na quantidade de notificagoes
recebidas, contabilizando 402, no entanto apenas 15% destas foram realizadas
eletronicamente. A Unidade Regional de Farmacovigilancia do Centro teve o maior nimero de

notificacdes por via eletrdnica, cerca de 44% das notificacdes recebidas''®.

62



10. Estratégias

“It may part of human nature to err, but it is also part of human nature to create solutions,

find better alternatives and meet the challenges ahead”
Kohn®®

Face a real existéncia de erros, no contexto da atividade em salde, é necessaria a procura e
implementacdo de praticas que melhorem a conduta dos profissionais e das instituicdes em
que atuam. Uma maior preocupacao e tomada de consciéncia, juntamente com um
comprometimento por uma cultura de seguranca, sao fundamentais para a reducao dos erros

associados ao uso de farmacos.

Deste modo, sdo varias as estratégias que podem ser executadas, desde que os farmacos sao
prescritos até ao momento em que sdo administrados ao doente. Nos proximos paragrafos far-

se-a a apresentacao de algumas das medidas a serem tomadas.

O processo de uso de medicamentos é uma cadeia complexa pelo que é necessaria uma visao
ampla do sistema assim como conhecimento de cada um dos passos que o constituem. Esta
atitude de responsabilidade permitira que o plano terapéutico seja realizado de uma forma
segura e eficiente'"’.

Nem sempre o individuo é o agente causador de erros, pelo que as falhas do sistema nao
devem ser esquecidas. Uma das primeiras atitudes que as instituicbes devem tomar é a
mudanca na postura face aos seus profissionais. Assim, deve ser estimulado o relato dos erros
para que através deles se possam retirar aprendizagens que beneficiem todos quantos estao
envolvidos no sistema de medicacéo''®.

A correta identificacao dos doentes assume um papel fundamental na garantia de seguranca
em qualquer instituicdo de cuidados de saide. Sendo o inicio de qualquer acao do processo
terapéutico, é necessario que se assegure que nao ha falhas na identificacdo do doente, sob
pena de dai resultar uma série de erros de medicacdo, entre outros, em catadupa. Assim,
antes do inicio de qualquer atividade, o profissional deve certificar-se que o doente esta
devidamente identificado, através da pulseira identificadora, processo do doente, contacto

com o proprio doente ou familiares.

Erros na Prescricao'"’

- ldentificar corretamente o doente

- Disponibilizar local para a prescricao, sem fontes de distracao
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- Utilizar sistema de prescricao eletrénica com ferramentas de apoio como doses

maximas e interacdes medicamentosas, entre outros

- Evitar prescricoes orais ou, na necessidade de as realizar, registar por escrito a
prescricao, logo que possivel

- Evitar a utilizacdo de abreviaturas, se for realmente necessario, elaborar uma lista
padronizada

- Evitar o uso de casas decimais

- Padronizar as unidades de medida

- Evidenciar as alergias conhecidas

- ldentificar o peso do doente

- Esclarecer sempre prescricoes cuja interpretacdo nao é clara

- Implementar verificacdao dupla de calculos de dosagem e documenta-los no processo

do doente, no caso de medicamentos potencialmente perigosos
- Permitir acesso facil a informacoes atualizadas sobre medicacao

- Incluir o farmacéutico clinico na equipa

Erros na Dispensa'"’

- Identificar corretamente o doente

-  Disponibilizar um local adequado para a dispensa

- Adotar um sistema de distribuicdo de dose unitaria

- Permitir acesso facil a informacoes atualizadas sobre medicacao

- Empregar o uso de codigo de barras

- Padronizar o armazenamento e identificacao de todos os medicamentos;

- Confirmar os rotulos dos medicamentos com a prescricdo. Atentar aos farmacos

“look-alike” e “sound-alike”
- Utilizar roétulos adicionais para condicoes especiais
- Implementar controlos de qualidade e de registos

- Incluir o farmacéutico clinico na equipa

Erros de omissao'"’

- Identificar corretamente o doente

- Esclarecer informacdes incompletas

- Registar a administracao do medicamento, imediatamente apds a sua execucao
- Cumprir os protocolos de administracao de medicamentos

- Implementar procedimentos de supervisao na preparacao e administracao de

medicamentos
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- Alterar a administracao, se o estado do doente assim o obrigar

- Estabelecer procedimentos de verificacao da prescricao e cuidados de enfermagem

para a transicao de turnos

Erros de horario'"’

- Identificar corretamente o doente
- Esclarecer informagoées incompletas
- Cumprir os protocolos de administracao de medicamentos

- Implementar procedimentos de supervisdo na preparacdo e administracao de

medicamentos
- Alterar a administracao, se o estado do doente assim o obrigar

- Estabelecer procedimentos de verificacao da prescricao e cuidados de enfermagem
para a transicao de turnos

- Implementar procedimentos de supervisao na preparacdo e administracao de

medicamentos

- Adequar, sempre que possivel, os horarios da administracao de medicamentos com os

estabelecidos anteriormente pelo doente

Erros na administracao'"’

- Identificar corretamente o doente

- Esclarecer informacgdes incompletas

- Padronizar o armazenamento e a identificacdo de todos medicamentos
- Cumprir os protocolos de administracao de medicamentos

- Implementar procedimentos de supervisao na preparacao e administracdo de

medicamentos
- Preparar o medicamento imediatamente antes da sua administracao
- Evitar deixar medicacao nao identificada junto dos doentes

- Alterar a administracao, se o estado do doente assim o obrigar

Erros de dose'"’

- Esclarecer informagoes incompletas
- Disponibilizar local adequado para a preparacao
- Implementar a verificacdo dupla dos calculos de diluicao

- Utilizar instrumentos de medida padrao para proceder com exatiddo a medicao de

doses
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Erros de preparacio'"’

- Disponibilizar local adequado para a preparacao

- Utilizar um recipiente tipo copo, na preparacao de medicacao por via oral

- Usar seringas com marca diferenciadora caso seja necessario o seu uso em
administracao oral

- Padronizar o armazenamento e a identificacao de todos medicamentos

- Cumprir os protocolos de preparacao e administracao de medicamentos

- Preparar o medicamento imediatamente antes da sua administracao

- Implementar procedimentos de supervisao na preparacao de medicamentos

- Utilizar instrumentos de medida padrdo para proceder com exatiddao a medicdo de

doses

Erros na adesdo do doente'"”’

- Promover a informacao individualizada e escrita aos doentes sobre o tratamento a
que este esta sujeito

- Melhorar a comunicacao com os doentes com baixa literacia

Da promocdo da cultura de seguranca € essencial que os profissionais de salde e as
instituicdes sejam encorajados a comunicarem os erros, através de um sistema simples e
objetivo. O relato dos erros deve centrar-se na ocorréncia e a investigacdo das causas, logo
apos o seu acontecimento, deve procurar saber-se o qué, onde, quando, como e porque

aconteceu.

William Edwards Deming disse que “O que nao pode ser medido nao pode ser gerido”. Como
instrumentos para a promoc¢ao da qualidade em salde, é possivel usufruir do conhecimento
que o benchmarking, a monitorizacao e a avaliacao (interna ou externa) fornecem sobre o
comportamento tanto das instituicdes com dos seus profissionais. Se os dois ultimos reportam
a observacao e analise das instituicdes per si, o primeiro é mais abrangente ao proceder a um
estudo comparativo entre sistemas similares, com recurso a métodos simples e intuitivos, de
forma a reconhecer os pontos fortes e os que requerem melhoria por parte dos prestadores de
cuidados de satde'®.

Aferir a qualidade e quantidade em servicos de salude é essencial para o planeamento,
organizacdo e controlo dos cuidados prestados. Sao alvo de medicao os recursos,

procedimentos e resultados, bem como as suas consequéncias para o meio envolvente.

Em Portugal, desde 2011 que a Administracdo Central do Sistema da Saude, I.P. (ACSS)

publica mensalmente informacao de benchmarking que permite a analise comparativa entre
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varios hospitais do SNS, utilizando indicadores econémico-financeiros, de acesso, de
qualidade e de produtividade. Esta medida confere mais transparéncia as instituicoes e

incrementa o sentido de responsabilidade e gestao de todos quantos nelas trabalham.

A ACSS, visando intensificar a transparéncia e facilidade de acesso a informacao, criou um
portal destinado ao benchmarking hospitalar e de cuidados de salde primarios permitindo ao
doente fazer escolhas de comparabilidade. Face aos resultados obtidos, esta pratica podera
ser igualmente aplicada aos Cuidados de Salde Primarios e a Rede Nacional de Cuidados
Continuados Integrados (RNCCI).
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11. Conclusao e Perspetivas Futuras

A seguranca do doente é um dos requisitos para a verificacdo da qualidade dos servicos de
saude, pois encontra-se em estreita conexao com o cumprimento das necessidades e

expectativas dos seus utilizadores.

Efetivamente, apenas sera de qualidade o servico que apresente uma reducao e controlo de
riscos, sendo que aqui trata-se mais da verificacao de inexisténcia de dano que de beneficio
para o doente. Neste contexto, todas as atividades que regulam a avaliacao e melhoria
permanente da qualidade ou gestdo da qualidade deverdao ser aplicaveis a gestdo da
seguranca, desde a monitorizacdo a reacao e solucao dos problemas identificados por esta

via, assente numa conjugacao de esforcos entre todos os elementos da organizacao.

Temos vindo a assistir, nos Ultimos anos, a avancos significativos no que concerne a seguranca
do doente, sob a forma de novas estratégias e ferramentas na abordagem desta questdo o que
tem vindo a possibilitar que se possa garantir, em todo o0 mundo, um maior controlo dos danos
a que este esta sujeito mas, ainda assim, e numa era global, importa que o sistema de saude
continue cada vez mais a ser encarado como uma cadeia dinamica, procurando-se
continuamente a melhoria em todas as suas vertentes numa perspetiva de transversalidade,
ja que a intervencao no todo é muito mais positiva que a levada a cabo isoladamente por

cada uma das partes.

Ao dedicar-se a esta problematica uma atencao globalizante, as estratégias a utilizar, dada a
sua abrangéncia, permitirdo suprir lacunas que intervencdes pontuais nao conseguiriam ao
mesmo tempo que havendo lugar a punicdo por omissdo ou erro esta sera mais facilmente

atribuivel.

Na sociedade atual, é imprescindivel conhecer de forma detalhada as dificuldades
enfrentadas pelos profissionais de salde em varias vertentes, de forma a tratar a questao da
seguranca do doente em termos efetivos, decorrentes da implementacdo de estratégias
adequadas e convenientes. Assim, é requisito basilar que os sistemas de informacao sejam de
facil acesso e, paralelamente, que os erros possam ser classificados através de padroes
universais que permitam tratar a questao a nivel internacional, fazendo com que sistemas de

notificacdo distintos sejam capazes de transmitir informacédo analoga.

No geral, importa que todos os mecanismos passiveis de introduzir melhorias ao bem-estar do
doente, diminuindo significativamente os danos possam ser introduzidos, mesmo que tal
requeira a introducdo de novas praticas e de modelos menos tradicionais. Os servicos de
salude tém de mostrar inteira disponibilidade e abertura a concertacao de esforcos porquanto

a concentracao apenas num aspeto da cadeia nao a beneficia em todos os seus segmentos.
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