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RESUMO

Objetivo: elaborar e validar o conteldo de protocolo para uso seguro de medicamentos.
Método: pesquisa-acado realizada entre 2016 e 2017 em servico de referéncia para transplante
de células tronco-hematopoiéticas do Brasil. Estudo documental de eventos adversos e do
perfil farmacolégico subsidiou a elaboracdo o conteddo amparado na literatura. Participaram
31 profissionais de enfermagem do campo desta pesquisa em quatro encontros dos grupos
de discussdo, para aprimoramento do texto; a validacao de conteldo foi realizada por cinco
especialistas, com aplicagdo da Técnica Delphi.

Resultados: dados relativos aos eventos adversos e perfil farmacoldgico subsidiaram a inclusao de
139 medicamentos no protocolo. Este, composto por 18 capitulos, teve o contelido validado com
Indice de Validagdo de Contetdo geral de 89% obtido em unica rodada de avaliacao.

Conclusdo: a construgao participativa contribuiu para a elaboracdo de protocolo com conteddo
valido, compativel e aplicavel na pratica profissional de enfermagem com vistas ao uso seguro de
medicamentos.

DESCRITORES: Protocolos; Tratamento farmacoldgico; Seguranga do paciente; Enfermagem;
Erros de medicacao.
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PROTOCOL FOR THE SAFE USE OF MEDICATIONS IN A BONE
MARROW TRANSPLANT SERVICE

ABSTRACT

Objective: to develop and validate the content of a protocol for the safe use of medications.
Method: Action design research conducted in 2016-2017 in a referral service for hematopoietic
stem cell transplantation in Brazil. A documentary study on adverse events and the
pharmacological profile supported the elaboration of the content of the protocol based on
the relevant literature. Thirty-one (31) nursing professionals who performed their duties in the
field covered by this study participated in four meetings of the discussion groups in order to
improve the content. Content validation was performed by five experts with the use of the
Delphi Technique.

Results: A total of 139 drugs were included in the protocol based on data related to adverse
events and pharmacological profile. The protocol consisted of 18 chapters and its content
was validated with an overall Content Validation Index of 89% obtained in one round of
evaluations.

Conclusion: Participatory construction contributed to the elaboration of a protocol with valid,
consistent and applicable content in professional nursing practice, aimed to ensure the safe
use of medicines.

DESCRIPTORS: Protocols; Pharmacological treatment; Patient safety; Nursing;, Medication
errors.

PROTOCOLO PARA USO CON SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
EN SERVICIO DE TRASPLANTE DE MEDULA OSEA

RESUMEN

Objetivo: elaborar y validar el contenido de protocolo para uso de medicamentos con
seguridad.

Meétodo: investigacién del tipo accién que se realizé entre 2016 y 2017 en servicio de referencia
para trasplante de células madre hematopoyéticas del Brasil. Estudio documental de eventos
adversos y de perfil farmacoldgico ha subsidiado la elaboracién del contenido basado en la
literatura. Participaron 31profesionales de enfermeria del area de esta investigacion en cuatro
encuentros de los grupos de discusion, para perfeccionamiento del texto; la validacion del
contenido se realizo por cinco especialistas, con aplicacion de la Técnica Delphi.

Resultados: datos acerca de los eventos adversos y perfil farmacolégico subsidiaron la
inclusion de 139 medicamentos en el protocolo. Este, que se compuso por 18 capitulos, tuvo
el contenido analizado con Indice de Validacién de Contenido General de 89%, lo cual se
obtuvo en solo una etapa de evaluacion.

Conclusién: la construcciéon participativa contribuyé para la elaboraciéon de protocolo con
contenido valido, compatible y aplicable en la practica profesional de enfermeria para
garantizar el uso de medicamentos con seguridad.

DESCRIPTORES: Protocolos; Tratamiento farmacolégico; Seguridad del paciente; Enfermeria;
Errores de medicacién.
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A seguranca do paciente em ambientes de cuidado a salde tem sido um desafio,
considerando seu impacto na sua recuperacao. Com a evolugao tecnoldgica, o processo
de assisténcia tornou-se mais efetivo e complexo, mas, ao mesmo tempo, eventualmente
perigoso!’. Assim, a chance da ocorréncia de erros € uma realidade e depende de inimeros
fatores como, por exemplo, interacdo entre as pessoas, efetividade dos equipamentos,
adequacaodeinstalacoes, frente a diversidade de medicamentos prescritos e administrados,
correta e oportunamente®.

Durante uma hospitalizacao, os pacientes estao sujeitos ainimerasintervencoes, entre
essas, a terapia medicamentosa. Esta se caracteriza pela complexidade, e é constituida por
diversas etapas, incluindo compra, prescricdo, dispensacao, preparo e administragao do
farmaco, além do monitoramento de reagdes, exigindo decisdes, agdes correlacionadas e
conhecimento®. As trés ultimas etapas, sob a responsabilidade da equipe de enfermagem,
envolvem diversas pessoas e processos, podendo conduzir a erros®.

Dessa forma, para promover a seguranga, € crucial que os profissionais detenham
conhecimento técnico, assim como tenham ciéncia da possivel ocorréncia de eventos
adversos na operacionalizacdo da terapia medicamentosa®. Algumas estratégias podem
ser empregadas para evitar e/ou reduzir erros relacionados a assisténcia em saude, dentre
eles, a utilizacdo de protocolos. Esses sdo considerados ferramentas importantes para o
enfrentamento de distintos problemas, tanto na assisténcia quanto na gestao, e consistem
em suporte tecnoldgico na area da saude®.

Considerando que a terapia medicamentosa se torna cada vez mais complexa de
acordo com a condicao do paciente ou do seu tratamento, esta pesquisa visou por objeto
de estudo o uso seguro de medicamentos em pacientes submetidos ao Transplante de
Células-Tronco Hematopoéticas (TCTH); cenario no qual as diferentes fases de tratamento
exigem complexo processo de terapia medicamentosa. Os objetivos desta pesquisa foram
elaborar e validar protocolo para uso seguro de medicamentos no Servico de Transplante
de Medula Ossea do Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana.

A pesquisa foi realizada de agosto de 2016 a julho de 2017 e compde o projeto
tematico “Ac¢bes de enfermagem nos cuidados essenciais em Transplante de Células-
Tronco Hematopoéticas”.

O método compreendeu as etapas abaixo descritas: a) pesquisa documental
retrospectiva, para caracterizar os eventos adversos relacionados a terapia medicamentosa
e identificacao do perfil farmacoldgico; b) pesquisa metodolégica com desenvolvimento
do protocolo e c) validagao de contelddo por meio da Técnica Delphi.

Caracterizacao dos eventos adversos relacionados a medicacao e identificacao do
perfil farmacolégico

] Os dados foram obtidos das fichas de notificagcdo do Servigco de Transplante de Medula
Ossea (STMO) dos ultimos cinco anos, digitados em planilha e armazenados em um banco
eletronico do programa Microsoft Excel®. Os resultados foram caracterizados segundo as
frequéncias absoluta e relativa, e classificados de acordo com a Classificagao Internacional
para a Seguranca do Paciente, seguida da descricao sucinta do evento. Esta etapa visou a
subsidiar a elaboracdo do protocolo, a partir da identificagdo dos eventos registrados no
campo da pesquisa, bem como contribuir para a discussao com os participantes na etapa
de aprimoramento do conteldo do protocolo.
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O perfil farmacolégico dos medicamentos mais frequentemente dispensados ao
servigco nos Ultimos cinco anos foi obtido de documentos digitais do hospital, organizados em
planilha com auxilio do programa Microsoft Excel®. Apés esta identificacao, foi realizada a
coleta de informacdes sobre os medicamentos na bula comercial e literatura especializada,
nas bases de dados online Micromedex®, Medscape® e UpToDate® (parceria realizada
com a Lexicomp®).

Para a coleta de dados, no campo de busca, foi informado o nome do medicamento
em inglés; e foram relacionadas as informacoes relativas as dosagens, interagoes, efeitos
adversos, farmacologia, administracdo, uso na gravidez e imagens. As informacoes,
registradas em planilha do programa Microsoft Excel®, subsidiaram a elaboracdo do
conteldo do protocolo.

Desenvolvimento do protocolo

A versdo inicial, elaborada pelas pesquisadoras, contendo as informagdes
previamente registradas e norteadas segundo agcoes minimas relacionadas ao uso seguro de
medicamentos, foi submetida a anélise e aprimoramento pelos profissionais de enfermagem
do servico. Esta etapa se deu por meio de discussoes tematicas organizadas em Grupos
de Discussao (GD), estratégia na qual o pesquisador possibilita analisar a opiniao coletiva
do grupo participante.

O convite a participagao foi dirigido aos profissionais de enfermagem, lotados
e envolvidos no processo de medicacdo do STMO. Foram elencados quatro temas de
discussao: apresentacao da pesquisa, aprazamento de prescricao médica, padronizagao de
volumes de diluicao de medicamentos e padronizacdo de etiquetas de medicacdo. Foram
planejados quatro encontros de 60 minutos para cada grupo de discussao, distribuidos

gualitariamente entre as equipes e turnos de trabalho, com registro das contribuicoes em
iario de campo e gravacao para a reestruturacao da versao a ser submetida a validacao.

Validacado do contetido do protocolo

Nesta etapa utilizou-se a técnica Delphi, que consiste na avaliagdo do instrumento
por um grupo de juizes com experiéncia no tema estudado; nesta pesquisa considerou-
se enfermeiros e farmacéuticos. A busca para compor o grupo de juizes se deu pela
experiéncia em TCTH e Central de Mistura Intra Venosa, utilizando-se a técnica Bola de
Neve, na qual um especialista indica outro, até compor o grupo pretendido®.

Foi programada uma rodada de avaliacdo, apds convite eletronico e confirmagao
de participagao dos especialistas, utilizando-se o aplicativo Google Drive® e os seguintes
instrumentos: carta convite; questionario para caracterizacao do especialista e Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido; carta de orientagao da Técnica Delphi e instrumento
para julgamento do protocolo, com 18 questoes organizadas em trés sessoes (Estrutura e
Aplicabilidade, Contetdo e Geral).

Foi estabelecido o indice de Validade de Contetdo (IVC) geral satisfatoério 0,7 ou
superior, cuja razao foi obtida dividindo-se o nimero correspondente aos juizes que
responderam “Concordo” ou “Concordo totalmente” pelo nimero total de respondentes
para cada questao formulada®. As sugestoes e recomendacdes adicionais dos especialistas
foram analisadas e incorporadas, ou nao, ao protocolo apos analise das pesquisadoras.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Setor de Ciéncias da
Saude da Universidade Federal do Parana, sob pareceres n° 1.942.036, 777.453 e 740.153
e no Comité de Etica do Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana,
sob parecer n°® 820.668. A identificacao da instituicdo na pesquisa foi autorizada.
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eriodo de cinco anos, foram notificados 996 eventos adversos, 422 (42%)
reIaC|ona os a medicacao. O erro que ocorreu mais frequentemente foina admlnlstragéo de
medicamento, e pela via endovenosa (87,68%), seguida da via oral. Menos frequentemente
ocorreram erros relativos a forma farmacéutica ou apresentacao. Ndo foram notificados,
no periodo, erros relacionados a monitorizacdo, medicamento, via, quantidade, rotulo/
instrugcao, contraindicacdo e reacdo adversa.

Os resultados do perfil farmacoldgico (Grafico 1) subsidiaram a priorizagdo de 138
medicamentos mais frequentemente utilizados, 86 administrados por via endovenosa e 52
por via oral, das referidas classes farmaceutlcas, para compor o protocolo.
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Gréfico 1 - Perfil farmacolégico no STMO-CHC. Curitiba, PR, Brasil, 2017

A versao inicial do protocolo, elaborada com subsidios dos resultados da pesquisa
documental e baseados em literatura, foi apresentada, discutida e aprimorada em 20
GD realizados no periodo de trés meses. Participaram 24 enfermeiros, cinco técnicos de
enfermagem e dois auxiliares de enfermagem.

A partir das contribui¢ées dos participantes foram realizados ajustes ao protocolo,
resultando na segunda versdo, a qual foi submetida a processo de validacao. Entre os
11 espemahstas convidados (sete enfermeiros e quatro farmacéuticos), sete aceitaram
participar e cinco finalizaram o processo. O grupo de especialistas foi composto por quatro
enfermeiras e uma farmacéutica, todas com pds-graduacao, idade média de 44,8 anos e
atuantes em instituicoes publicas da regiao sul do pais.

O prazo para a analise da primeira e Unica rodada de avaliacao realizada, inicialmente
estipulado para 10 dias, se estendeu por 23 dias. Ao término do processo, foi enviada
carta aos especialistas para expor as alteragdes realizadas e agradecer a participacao no
estudo. O protocolo foi validado com IVC geral de 89% (Grafico 2).
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Gréfico 2 - indice de Validade de Contelido geral do protocolo para o uso seguro de medicamentos.
Curitiba, PR, Brasil, 2017

O IVC de conteudo estrutural e relativo a aplicabilidade do protocolo foi de 66%,
nao sendo validado nos aspectos extensao do protocolo e formatacao (Grafico 3). O IVC
do conteudo atingiu 100% em todas as questdes (Grafico 4).
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Gréfico 3 - indice de Validade de Conteldo estrutural e aplicabilidade do protocolo para o uso seguro de
medicamentos. Curitiba, PR, Brasil, 2017
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Gréfico 4 - Indice de Validade do Contelido do protocolo para o uso seguro de medicamentos. Curitiba,
PR, Brasil, 2017
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A partir das recomendacoes dos especialistas, foram realizadas as seguintes
adequagoes ao protocolo: a) inclusao dos temas “Acesso venoso” e “Incompatibilidade
medicamentosa”; b) elaboracdo e impressao, em material resistente e na forma de encarte,
de informacoes relativas ao contetido “ldentificacdo das caracteristicas dos medicamentos”;
e c) revisao de portugués.

A versao final do protocolo contém 18 capitulos, assim organizados:

Capitulo 1 — Como usar: Descreve como o protocolo esta estruturado e instrui a
melhor forma de utilizagao pelos profissionais.

Capitulo 2 — Orientacdes gerais: Apresenta informacoes referentes a velocidade
de infusao dos medicamentos, formulas para o céalculo de medicamentos e tabela de
conversoes e equivaléncias.

Capitulo 3-Legislagao: Aborda aspectos legais relativos a atuagdo de cada profissional
de enfermagem na administracdo de medicamentos.

Capitulo 4 — Servico de farmacia hospitalar: Descreve a estrutura do servico de
farmacia hospitalar institucional, funcionamento e ciclo de dispensacdo dos medicamentos.

Capitulo 5 — Perfil farmacoldgico: Apresenta o perfil farmacoldgico do servico.

Capitulo 6 - Armazenamento dos medicamentos: Descreve as formas de
armazenamento conforme caracteristicas do medicamento (termolabil ou fotossensivel) e
rotina institucional de dispensacao.

Capitulo 7 — Manipulacao de medicamentos via parenteral: Expde as apresentacoes
farmacéuticas dos medicamentos endovenosos e materiais necessarios para sua
manipulagao.

Capitulo 8 — Nove certos da medicacdo: Descreve os nove certos da medicacao
(medicagdo, paciente, dose, via, horério, registro, agdo, forma farmacéutica e
monitoramento).

Capitulo 9 — Operacionalizacao da pratica medicamentosa: Descreve as rotinas
de prescricao medicamentosa, aprazamento de prescricao, registros da equipe de
enfermagem, higienizacdo das maos, preparo da capela de fluxo laminar, atividades do
enfermeiro responsavel pela diluicao de medicamentos.

Capitulo 10 — Administracao de quimioterapicos: Descreve os cuidados relativos a
administracao de quimioterapicos.

Capitulo 11 - Orientagdes gerais: Descreve cuidados especiais relacionados ao
preparo e administracao de medicamentos.

Capitulo 12 — Administracao por via oral: Apresenta recomendacgoes relacionadas a
administracao de medicamentos via oral.

Car)itulo13—Medicamentosadministrados porviaendovenosa: Apresentaorientacoes
para a diluicdo e administragao - apresentacdo, mecanismo de acdo, reconstituicao, tempo
de infusdo, compatibilidade em conector em Y, incompatibilidades e reacdes adversas.

Capitulo 14 — Medicamentos administrados por via oral: Apresenta orientagdes
para administracdo — apresentacdo, mecanismo de acao, reconstituicdo, possibilidade de
administrar o medicamento via oral e via sonda e os cuidados relacionados.

Capitulo 15 - Classes farmacéuticas: Apresenta e define as classes farmacéuticas dos
medicamentos mais utilizados no servico.

Capitulo 16 —Vocabulario: Apresenta e define termos relacionados aos medicamentos.
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Capitulo 17 — Referéncias: Apresenta as referéncias utilizadas para a elaboracdo do
protocolo.

Capitulo 18 — indice remissivo: Apresenta a composicao do protocolo.

O uso seguro de medicamentos em instituicoes hospitalares é considerado um
processo complexo e no qual os profissionais de entermagem tém participagao efetiva; o
conhecimento deve ser o fundamento de suas agdes visando a prevencao e reducgao de
eventos adversos associados. Nesta pesquisa, considerou-se o preparo e a administracao
de medicamentos como etapas fundamentais da terapia medicamentosa em pacientes em
pré e pés TCTH. E, como talF,)a elaboragao do contelddo do protocolo foi direcionada para
os medicamentos e vias mais frequentemente utilizados, e visando a prevencao de eventos
adversos e a promocgao da qualidade assistencial.

A expressiva ocorréncia de erros, evidenciada na etapa inicial desta pesquisa,
contribuiu para sensibilizar a equipe de enfermagem para a necessidade da elaboracao do
protocolo, e sua valiosa contribuicao por meio dos GD. Erros com medicamentos infundidos
pela via endovenosa foram os mais frequentes; considerando-se resultar em acéo rapida do
farmaco, e cuja potencialidade de danos é maior!'®. Como tal, as recomendacdes contidas
no protocolo chamam a atencao da equipe para os cuidados fundamentais.

Acdes para a prevencao do erro devem ser discutidas por todos os profissionais
envolvidos no sistema de medicagao, uma vez que a assisténcia em salde que vise a
qualidade e preconize a seguranca do paciente constitui trabalho coletivo e no qual as
responsabilidades devem ser compartilhadas®. Assim, a realizacao dos GD potencialmente
fortaleceu o futuro uso do protocolo por envolver e corresponsabilizar os profissionais do
servico quanto as recomendagdes nele contidas.

Adicionalmente, em TCTH, pela complexidade do tratamento, a via endovenosa é a
de primeira escolha, seguida da via oral, pela impossibilidade do uso das vias intramuscular
e subcutanea e devido aos riscos de complicacoes em pacientes hematolégicos. Deste
modo, aplicando-se ao contexto do servico, e subsidiado pelo perfil farmacoldgico
historico, o protocolo incluiu, exclusivamente, informagdes e recomendacoes relativas a
medicamentos administraveis por essas vias.

A participagado dos profissionais envolvidos com o problema contribuiu positivamente
para a realizacdo desta pesquisa, reiterando a assertiva de que a pratica baseada em
evidéncias nao é apenas a melhor evidéncia disponivel, mas também conexado desta ao
conhecimento clinico do profissional. Parte desse pressuposto a importancia de incluir
os profissionais no processo de elaboracdo do protocolo, facilitando sua aceitacao no
processo de trabalho!™.

A avaliacao e recomendacdes do grupo de especialistas permitiu o aprimoramento
do protocolo. Ao realizar a validacao do contelido, por meio do calculo do IVC, obteve-se
o resultado de 0.89, corroborando com concordancia adequada’®. Um estudo de revisao
identificou critérios para a selecao de especialistas em pesquisas de enfermagem com
vistas a garantia da confiabilidade. Experiéncia, titulacdo académica, conhecimentos e
habilidades foram apontados como essenciais. Nesta pesquisa, a composi¢do do grupo
por enfermeiros e farmacéutico especialistas e atuantes em instituicdes publicas colaborou
para a avaliagao critica baseada na expertise no tema.

Dois itens que correspondem aos aspectos extensao e formatagao ndo atingiram o IVC
minimo estabelecido, embora a sessdo tenha sido validada. Contudo, nao houve alteracao
quanto a extensao frente a diversidade de medicamentos utilizados e correspondente
inclusdo dos principais aspectos relacionados para compor o protocolo, resultando em
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extenso conteldo. A versao final do protocolo foi reformatada de acordo com sugestoes
dos avaliadores; e a sessao denominada avaliacdo de conteldo atingiu IVC maximo em
todos os itens; esta inclui a sistematizacao de agoes de enfermagem para o uso seguro.

Salienta-se que a administracao de medicamentos é responsabilidade da equipe de
enfermagem, porém é de responsabilidade do enfermeiro a sistematizagdo das atividades
relacionadas a essa terapéutica. Na avaliagdo geral obteve-se IVC 0,8, reiterando a validade
do protocolo para o uso seguro de medicamentos no STMO, o qual podera contribuir
para orientar e sistematizar agdes importantes do processo de terapia medicamentosa,
minimizar erros e garantir mais eficacia no tratamento, assim como incrementar a seguranca
do paciente.

Esta validacao para processos especificos é altamente relevante no que tange a
organizagao assistencial em saldde, pois estabelece condutas e procedimentos efetivos ao
processo de trabalho, norteando a pratica assistencial com o minimo de diferencas. Outras
opcoes, como o treinamento a partir de erros e adocao de relatérios de sua ocorréncia, e
organizacao de medidas administrativas voltadas ao planejamento do sistema de medicacao,
podem contribuir como estratégias para promover a seguranca do paciente!™. O método
empregado nesta pesquisa pode contribuir para futuras investigacoes, porém, o protocolo
elaborado aplica-se ao contexto do estudo, podendo representar uma limitagao.

CONCLUSAO

A investigacao para a identificacdo dos erros relacionados a terapia medicamentosa
contribuiu para guiar a pré-elaboracao do protocolo e sensibilizar os participantes. Tragar
o perfil farmacolégico do servigo corroborou para selecionar os medicamentos a serem
incluidos no protocolo e, a partir dai, elencar os cuidados para cada droga e vias de
administracao.

A construcao participativa concorreu para o aprimoramento do conteldo, ajustando-o
a pratica profissional e futura implantacdo no servico, ao se considerar a realidade local e
as regras institucionais. A construcao deste protocolo para o uso seguro de medicamentos
no STMO contribuird para orientar e sistematizar acoes importantes do processo da
terapia medicamentosa, contribuindo para minimizar o risco de erros e garantir eficacia no
tratamento, assim como constitui incremento na seguranga do paciente.

O acesso ao conteudo do protocolo podera contribuir para a promogao do
conhecimento, para uma pratica facilitadora do cuidado seguro ao paciente transplantado
e oferecer suporte técnico no manejo e conduta para a equipe multiprofissional.
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