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Resumo

Objetivo: Este trabalho objetivou analisar as embalagens e rétulos de medicamentos, identificando semelhancas
entre os mesmos que possam conduzir a erros de medicagio passiveis de ocorrer por troca, em diferentes setores
da farmdcia de um hospital universitario do nordeste do Brasil. Métodos: Estudo observacional e transversal,
que abrangeu 300 apresentagdes farmacéuticas, sendo (150 duplas) fotografadas no periodo de maio a dezem-
bro de 2010. A analise de concordancia dos dados referente as fotos de embalagens e rétulos possivelmente
semelhantes foi validada utilizando o indice Kappa. Resultados: Do total de medicamentos avaliados (n = 150),
cerca de 43% dos “possivelmente semelhantes” estavam na farmdcia central (n = 65) e se relacionaram a solugdes
parenterais de pequeno volume. A forga de concordancia interobservadores na categoria “muito semelhante
entre si” foi considerada “satisfatéria” (indice Kappa = 0,584) em 90,66% dos medicamentos avaliados (n = 136).
A anilise do Kappa geral do estudo foi de 0,488. As varidveis com significincia estatistica foram: “mesma cor
do rétulo ou embalagem”, com os respectivos percentuais, tanto para embalagens primarias como secundarias
(52%-44%), com p = 0,028. A varidvel “mesma cor das apresentagdes farmacéuticas” obteve valores e signifi-
céncia estatistica semelhantes & varidvel anterior. Quanto a varidvel “mesma disposi¢ao dos dizeres”, os valores
encontrados para ambas as embalagens foram proximas a 50%, com p = 0,001 e, para a variavel “mesma cor dos
dizeres’, os percentuais encontrados foram: (50,7%-44%) (p = 0,008). Conclusao: Nossos resultados identifica-
ram semelhangas relativas a rotulagem de medicamentos com potencial, principalmente, para erros de dispen-
sagdo, armazenamento e administragdo se medidas preventivas nao forem adotadas.

Unitermos: Rotulagem de medicamentos; erros de medicagao; programa de prevengao de riscos no ambiente
de trabalho.
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INTRODUCAO

O termo “seguranca do paciente” envolve, em geral, a
prevengido de erros no cuidado e a eliminac¢do de danos
causados aos pacientes por tais erros. Conceitualmente, o
erro no cuidado em saide resulta de agdo néo intencional
causada por algum problema ou falha, durante a realiza-
¢do da assisténcia ao paciente’. Nesse contexto, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) definiu o “erro
de medicagdo” como evento evitavel que, de fato ou po-
tencialmente, pode levar ao uso inadequado de medica-
mento, que, por sua vez, poderia lesar ou ndo o pacien-
te. O erro pode estar relacionado a pratica profissional,
ao produto usado, ao procedimento, a8 ma comunicagdo
na prescrigdo, aos rétulos, as embalagens, a preparacéo,
a dispensacao, a distribui¢do, a0 monitoramento, e ser
cometido por qualquer membro da equipe, em qualquer
momento do processo do cuidado'?.

Muitos paradigmas sdo desafiados quando se fala em
erros de medicagéo. Os profissionais de saide normalmen-
te associam falhas nas suas atividades a vergonha, perda de
prestigio e medo de puni¢des®. A fim de contribuir para a
redugio de erros, ¢é preciso analise constante, cuidadosa e
atenta, por parte das instituigoes de satide, de erros que
efetivamente ocorrem. Nos ultimos anos, muito se tem fa-
lado sobre investigagdo de erros de medicagéo visto que é
de fundamental importincia para promover a confiabili-
dade do sistema de medicagio e a seguranca do paciente’.

Carvalho et al.* relataram que a prevengdo de erros
deve basear-se na busca de causas reais, que geralmente
incluem erros nos sistemas de organizagdo e implemen-
tagdo do servico. Também, que os erros devem ser aceitos
como evidéncias de falha no sistema, e encarados como
uma oportunidade de revisdo do processo e de aprimora-
mento da assisténcia prestada ao paciente, conforme en-
fatizado no célebre artigo Eviter [évitable. Tirer parti des
erreurs pour mieux soigner, traduzido para o portugués
como “Evitar o evitavel. Tirar partido dos erros para me-
lhor cuidar” >*.

Uma das explicagdes para um grande nimero de erros
observados no ambito hospitalar ¢ justamente a auséncia
de mecanismos que diminuam a sua ocorréncia, ou que
interceptem o erro antes de chegar ao consumidor final (o
paciente). Ou seja, trabalha-se com a premissa de que o
profissional de saide ndo comete erros e, portanto, nao se
criam mecanismos de prevencao e corre¢io®.

Na institui¢do hospitalar, a farmdicia é responsavel
pelo uso seguro e eficaz dos medicamentos e devera cum-
prir o papel fundamental de integrar os processos de pres-
cri¢do, dispensacao e administragio, e possuir politicas e
procedimentos que possam preveni-los. Nesse sentido, a
medida da taxa de erros é considerada um dos melhores
indicadores de qualidade de um sistema de distribui¢do
de medicamentos em hospitais e ¢ utilizada para avaliar
a seguranca destes sistemas”®. Segundo Silotti et al’, em

conjunto com a equipe multiprofissional, a participa¢do
ativa do farmacéutico é uma estratégia importante para a
prevengio do erro, pois atua nas fases da: sele¢do, aquisi-
¢d0, armazenamento, distribui¢do, dispensa¢ao e monito-
ragio, identificando os riscos potenciais.

Um dos pontos descritos, como propulsores do erro
de dispensacdo e administracao é a semelhanca de emba-
lagens e nomes dos medicamentos. No mercado brasileiro
tem-se admitido, ainda, essa ndo conformidade relativa a
similitude de embalagens e rétulos, que sdo quase confun-
diveis, fazendo com que nos hospitais do Brasil existam
inimeras embalagens e rétulos semelhantes, induzindo
os profissionais envolvidos na dispensagido e adminis-
tracdo desses fairmacos a intercAmbios ndo intencionais.
Merino et al."® consideram em sua pesquisa que para se-
guranca das embalagens e rotulos de medicamentos se-
melhantes, seria necessario, sempre que possivel, evitar a
aquisicao de especialidades farmacéuticas com aparéncias
semelhantes, incorporando, também, outros mecanismos
de prevengio de erros, como o local de armazenamento
adequado e, até mesmo, a etiquetagem diferenciada de
medicamentos.

Como consequéncias dessas semelhangas, ocorrem
erros, que poderiam ser prevenidos, com ag¢des da indus-
tria farmacéutica. A existéncia desse problema ainda nao
tem sensibilizado a industria brasileira de medicamen-
tos, para a promocédo de acdo global sobre a questdo da
padronizagao de embalagens e rétulos de medicamentos
ignorando, muitas vezes, o papel importante que deve-
ria desempenhar na melhoria da seguranca da utilizacdo
dos medicamentos. Infelizmente, inexiste até o momento
legislacdo brasileira que regulamente a padronizagio de
embalagens e rétulos com foco na prevengao da simila-
ridade e que obrigue as indudstrias de medicamentos a
realizarem mudangas, testando embalagens e rétulos para
manter um padrido adequado nas mais variadas familias
de farmacos''. Mesmo diante dos relatos de erros associa-
dos a semelhanga de nomes e embalagens, estudos brasi-
leiros que avaliem a extensdo do problema sio incipientes.

Diante desse cendrio, o presente estudo objetivou ana-
lisar as embalagens e os rétulos de medicamentos, identi-
ficando semelhancas entre os mesmos que possam condu-
zir a erros de medicagdo por troca.

MEeTopos

Trata-se de um estudo observacional e transversal, rea-
lizado no periodo compreendido entre maio e dezembro
de 2010, em hospital universitdrio do Nordeste do Brasil
ligado a rede de Hospitais Sentinelas da Anvisa. Os dados
foram coletados mediante amostragem de imagens foto-
graficas, realizada através do célculo para estudos transver-
sais, com prevaléncia de 33% (percentagem com qual o fe-
ndmeno se verifica, conforme publica¢des anteriores), com
erro amostral previsto de 5% (0,05 = nivel de significincia),
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e nivel de confianga de 95% (expresso em n° de desvio-
padrio 1,96). Acrescentou-se ao tamanho da amostra 10%
pelas possibilidades de perdas e recusas resultando em 300
apresentagdes farmacéuticas, sendo 150 duplas.

Seguiu-se um fluxo de medicamentos estocados por
ordem estabelecida através de randomizacao simples para
definicdo das dreas da farmdcia hospitalar a serem visita-
das e definidas na seguinte sequéncia: central de abasteci-
mento farmacéutico (CAF), unidade oncolégica, farmacia
central, farmacia do bloco cirtrgico, unidade de fraciona-
mento e farmdacia ambulatorial.

O instrumento de coleta de dados e a metodologia a
ser utilizada foram validados em estudo-piloto. As foto-
grafias foram analisadas por meio de formulario totalmen-
te estruturado, tipo check-list, com varidveis dicotdmicas,
sendo o preenchimento realizado apds observagdo direta
dos medicamentos disponiveis nos setores. Os casos de se-
melhancas foram inseridos em banco de dados e caracteri-
zados a partir de referéncias internacionais como o Natio-
nal Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCCMERP). Taxonomy of Medication
Errors Now Available'* e Resolu¢des da Diretoria Colegia-
da (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa (RDC n° 333/2003, 09/ 2001 e 71/2009)"3*>

Todas as marcas e apresentagdes farmacéuticas dispo-
niveis no hospital durante a coleta foram incluidas nas 150
duplas de medicamentos estudadas. As varidveis registra-
das incluiram formas e apresentagdes farmacéuticas, tipos
de embalagens, nome, cor, desenho, dosagem, grupo far-
macologico, obedecendo a classificagio ATC - (Anatomic
Therapeutic Chemical Classification)', sendo verificado,
também, fornecedores e potencial de risco (medicamen-
tos potencialmente perigosos - MPP e medicamentos
controlados).

Na analise do tipo de medicamento, foram conside-
radas as denominagdes especificadas pela Anvisa'” para
medicamentos de referéncia, genéricos e similares, que, de
acordo com a defini¢éo legal, o medicamento de referéncia
¢ aquele inovador registrado no érgao federal responsavel
pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja efi-
cacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientifi-
camente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido
do registro. A eficacia e seguranca do medicamento de
referéncia sdo comprovadas através de apresentacido de es-
tudos clinicos. O medicamento genérico é aquele que con-
tém o mesmo farmaco (principio ativo), na mesma dose
e forma farmacéutica, ¢ administrado pela mesma via e
com a mesma indicacao terapéutica do medicamento de
referéncia no pais, apresentando a mesma seguranga que
o medicamento de referéncia no pais, podendo, com este,
serem intercambiaveis. Jd o medicamento similar é aque-
le que contém o mesmo ou 0os mesmos principios ativos,
apresenta mesma concentragio, forma farmacéutica, via
de administragdo, posologia e indicagdo terapéutica, e que

¢ equivalente ao medicamento registrado no 6rgao fede-
ral responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, ex-
cipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca. Os medicamentos genéricos e
similares podem ser considerados “copias” do medicamen-
to de referéncia. Para o registro de ambos os medicamen-
tos, genérico e similar, hd obrigatoriedade de apresentagao
dos estudos de biodisponibilidade relativa e equivaléncia
farmacéutica. Foram observados, também, no estudo os
medicamentos com embalagem do Ministério da Saude.

A andlise das associacdes realizadas foi feita no pro-
grama Statistical Package for Social Science for Windows
(SPSS), versao 16.0. Os testes estatisticos de significancia
de associagdo foram feitos com base no teste qui-quadrado
de Pearson (X?) ou o teste exato de Fisher considerando-se
estatisticamente significante quando inferiores a 5%.

A concordéncia foi medida com uso da estatistica Kap-
pa através do teste Kappa (monocaudal), verificando se
existia concordancia entre as classificagdes e reproduziu-
se o grau de confianca dessas hipdteses, a partir da hipéte-
se nula HO: k = 0.

A significAncia estatistica da correlagdo foi avaliada
através de derivagido e obten¢ao do valor de p, considerado
significativo quando < 0,05. Foram obtidos, ainda, os in-
tervalos de confianga a 95% do indice Kappa. A interpreta-
¢d0 de agregamento para o valor do indice Kappa adotou o
critério de Landis e Koch'®, sendo considerado como con-
cordancia perfeita valor de Kappa igual a 1.

A andlise de concordancia (analise interobservadores)
referente ao volume amostral das fotos de embalagens e
rétulos de medicamentos possivelmente semelhantes foi
apresentada a trés observadores independentes, com ex-
periéncia nos servi¢os de enfermagem e farmacia, sendo:
observador (1) uma enfermeira, observador (2) uma far-
macéutica e, observador (3) um enfermeiro que avaliaram,
em momentos distintos, com intervalo minimo de uma
semana para cada observador, uma situagdo de comparar
embalagens e rotulos de medicamentos através de fotos.
As imagens fotograficas foram realizadas com cimera de
modelo Samsung IT/100 SL820 e identificadas com um
codigo alfa-numérico especifico do estudo, sendo inseri-
das em banco de dados, no formato tipo JPEG, com di-
mensdes de 2.048 x 1.536, e, posteriormente, distribuidas
randomicamente a cada observador. Os observadores,
apos receberem as imagens fotograficas, realizaram a clas-
sificacdo das mesmas conforme denominac¢io: (1) muito
semelhantes entre si, (2) pouco semelhantes entre si e (3)
ndo ha semelhangas entre si.

Os dados foram submetidos a analise estatistica, deter-
minando-se a concordancia interobservadores, com base
nas interpreta¢des de cada caso realizadas individualmen-
te pelos observadores. A concordincia interobservadores
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foi avaliada considerando a interpretagdo unica de cada
observador, combinando, assim, as trés interpretacgdes.
Cada observador registrou sua avaliagio em um formu-
lario proprio, sem tomar conhecimento das avaliacdes do
outro observador.

Conforme deliberagio do Comité de Etica em Pesquisa
do hospital onde se desenvolveu o estudo, sob parecer n°
039.05.10, o projeto de pesquisa foi arquivado por nio se
tratar de pesquisa envolvendo seres humanos, e sim, anali-
ses estatisticas de dados relativos a observadores.

REsuLTADOS

Quanto ao tipo de medicamento, nas 150 duplas analisa-
das, os similares foram os mais encontrados (46%; n = 69).
Os medicamentos de referéncia e genéricos tiveram valo-
res, respectivamente, de 21,33% (n = 32) e 18% (n = 27).
Por sua vez, os medicamentos com embalagem do minis-
tério da satde representaram 14,67% (n = 22).

A Figura 1 mostra a predominincia dos antimicro-
bianos (anti-infecciosos), incluindo os nucleosideos e nu-
cleotideos inibidores da transcriptase reversa, dentre as
24 classes terapéuticas pesquisadas (28%; n = 42); segui-
dos dos anestésicos (10,67%; n = 16) e anti-hipertensivos
(6,67%; n = 10).

Esses medicamentos foram pesquisados em diferen-
tes setores da farmacia hospitalar, sendo a farmécia cen-
tral responsavel pelo maior numero de medicamentos
possivelmente semelhantes (43,33%; n = 65), seguidos da
farmécia ambulatorial (24,66%; n = 37) e da central de
abastecimento farmacéutico (10,67%; n = 16). Propor¢oes
semelhantes foram observadas para farmacia do bloco
cirurgico e unidade de fracionamento (8,67%; n = 13).
Ja para a unidade oncoldgica, o percentual foi bem menor
(4%; n = 6).

Relaxante muscular

Horménio da tireoide

Hipoglicemiantes

Hipolipemiantes

Eletréliotos

Drogas antimalaria

Diuréticos

Bronco-dilatadores e antiasmaticos (anticolinérgicos)
Antimicrobianos (anti-infecciosos)

Anti-hipertensivos

Anti-hemorrégicos 1,33%
Antifiingicos 1,33%
Antiepiléticos 2,00%

Antieméticos 2,00%

Anticolinesterases 3,33%
Antianémicos 1,33%

Ansioliticos e Antidepressivos 3,33%
Anestésicos
Analgésicos e Anti-inflamatorios
Agomista da dopamina
Agentes imunossupressores e corticosteroides
Agentes antitrombéticos
Agentes antineoplasicos
Agentes adrenérgicos

Figura 1 - Distribuicdo dos medicamentos quanto as
classes de farmacos envolvidos no processo de avaliagcdo
das semelhancas entre embalagens e rétulos de
medicamentos. Segundo a classificagdo ATC - Nivel II.
Hospital Universitario, Fortaleza — CE, 2010.

Quando se analisou o critério “semelhancas”, a Tabela 1
apresenta trés categorias, a saber: “muito semelhante entre
si’, “pouco semelhante entre si” e “ndo ha semelhanca entre
si”. A forca de concordancia variou de fraca a moderada
(préxima de uma concordéancia considerada “boa’; Kappa
de 0,379 a 0,584). Quanto a categoria “muito semelhante
entre si” a concordancia interobservadores foi conside-
rada “satisfatoria” (Kappa = 0,584) em 90,66% (n = 136)
dos medicamentos avaliados. Ja a categoria “pouco se-
melhante entre si’, a concordancia foi considerada “fraca”
(Kappa = 0,379). Na categoria “ndo ha semelhancas entre
si’, a concordancia foi considerada “moderada” (Kap-
pa = 0,433). A andlise do Kappa geral, em todo o estudo
foi 0,488.

Os resultados obtidos nas analises de semelhancas re-
ferentes a embalagens e rétulos de medicamentos foram
estratificados por dados impressos, design, aquisi¢oes e po-
tencial de perigo para os medicamentos (Tabela 2). Na ca-
tegoria “dados impressos nos rétulos”, foram identificadas,
nas embalagens primadrias e secundarias dos medicamen-
tos, a variavel “rétulo” ou “embalagem da mesma cor”, que
apresentaram os seguintes percentuais, respectivamente,
52% (n = 78) e 44% (n = 66) (p = 0,028). Para os outros
itens, foram observados: a “mesma disposi¢do dos dizeres”,
tanto para as embalagens primarias (46,7%; n = 70), como
para as embalagens secundarias (44%; n = 66) com resul-
tados, também, estatisticamente significativos (p = 0,001).

Quando se analisou “a mesma cor dos dizeres”, foi obti-
do para as embalagens primarias, um percentual de 50,7%
(n =76) e, para as embalagens secundarias, 44% (n = 66)
(p = 0,008).

Ainda na categoria dados impressos nos rétulos, foi
analisada a descri¢do de nomes e prontincias, com os se-
guintes resultados: para nomes parecidos nas embalagens
primdrias e secunddrias foram encontrados os mesmos va-
lores percentuais 17,30% (n = 26), Além disso, avaliando a
mesma categoria, foi observado que os medicamentos com
a mesma pronuncia obtiveram um valor de 18% (n = 27)
para as embalagens primadrias e, para as embalagens se-
cundarias, o percentual encontrado foi de 19,30% (n = 29);
nessas duas ultimas varidveis ndo foram encontrados re-
sultados com significancia estatistica.

Na categoria “caracteristicas do design”, foram pesqui-
sadas as variaveis “mesmo tamanho” e “mesma cor”. Foram
encontrados os seguintes valores para a varidvel “tama-
nho” [embalagens primarias (48%; n = 72), e secundarias
(37,30%; n = 56) (p = 0,531)], e para variavel “mesma cor
das apresentacdes farmacéuticas” [embalagens primarias
(52%; n = 78) e secundarias (44%; n = 66) (p = 0,028)].

Outro aspecto das apresentacdes farmacéuticas foi
analisado, tais como: as caracteristicas do material e dados
de impressao do rétulo ou embalagem da forma farma-
céutica ampolas, que respondeu a 34% (n = 51) do total
de todas as apresentagdes farmacéuticas do estudo. Dessa
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Tabela 1 — Resultado das analises do indice Kappa segundo a classificacéo de nivel de concordancia no Hospital Universitario,

Fortaleza — CE, 2010

Muito semelhantes entre si

Pouco semelhantes entre si

Anélises n % IC 95% I'("ad;;g n % IC 95% P wadpi;i Total
Observador 1 143 95,33 2,00 146
Observador2 138 92,00 0,492-0,677 <0,001 0,584 6,00 0,286-0471 <0,001 0,379 147
Observador3 138 92,00 10 667 148

Nao ha semelhancas entre si

Analises

indice

o,
" & Kappa

IC 95%

Observador 1
Observador 2
Observador 3

Kappa geral

4 2,67 150
3 2,00 0,341-0,526 <0,001 0,433 150
2 1,33 150

150 100 0,412-0,564 <0,001 0,488 150

Os observadores realizaram, em momentos distintos, a analise de concordéancia (anélise interobservadores) e avaliaram uma situagdo de
comparar embalagens e rétulos através de fotos (n = 150 duplas), conforme a classificagdo: muito semelhantes entre si, pouco semelhantes
entre si e ndo ha semelhancas entre si. A interpretagdo de agregamento para o valor do indice Kappa adotou o critério de Landis e Koch!’, sendo
considerado como concordancia perfeita valor de Kappa igual a 1 e significancia estatistica de p < 0,05. IC, indice de confianga.

amostragem (n = 51), foram avaliadas as seguintes varia-
veis: se as ampolas eram de plasticos ou de vidro, se pos-
suiam roétulos autoadesivos ou se eram serigrafadas. As
ampolas de plastico apresentaram valores préximos a 30%
(27,45%; n = 14/51), e as ampolas de vidro foram predo-
minantes, com mais de 70% (72,55%; n = 37/51). Quanto a
identificagao, foi analisado se as ampolas estavam caracte-
rizadas com rétulos autoadesivos ou se eram serigrafadas.
Para os rotulos autoadesivos, a percentagem encontrada
foi de 58,82% (n = 30/51), e para as ampolas serigrafadas
os valores foram (41,18% (n = 21/51).

Na andlise comparativa do potencial de perigo para
os medicamentos com MPP, observou-se 26% e 14%, res-
pectivamente, para as embalagens primarias e secundarias
com p = 0,05.

Discussio

Os medicamentos ocupam um lugar dominante no siste-
ma de saude e no tratamento de enfermidades. A alterna-
tiva para a busca da cura ¢, para muitos, a utilizagdo de
medicamentos'*.

Mais de 80% dos pacientes que procuram o servi¢o de
saude recebem hoje prescri¢des de medicamentos. Para os
pacientes hospitalizados, existe a prescri¢do de um gran-
de niimero de medicamentos. Cassiani et al.”® relatam que
pacientes receberam até 17 medicamentos por dia durante
a internagao hospitalar, e quase 16% dos participantes do
estudo receberam prescricio de um ndmero de medica-
mentos superior a dez medicamentos.

Nosso estudo descreve a possibilidade de ocorréncia
de erro potencial relativo a medicamentos com rotulagem
semelhantes e que constitui em um evento ou situagio que
poderia ter resultado em acidente, lesdo ou doenga, mas,
por sorte, ou porque foi interceptado, nada ocorreu. Se-
gundo Leape et al.*!, os erros ocorrem em todas as fases do
sistema de medicagdo: 39% dos erros ocorrem durante a
prescricao, 12% na transcri¢do, 11% na dispensagido e 38%
durante a administracdo. Enfermeiros e farmacéuticos in-
terceptam 86% dos erros de medicagdo relacionados com
erros de prescricao, transcri¢do e dispensag¢do, enquanto
apenas 2% sdo interceptados pelos pacientes.

Nosso trabalho foi desenvolvido na farmécia de um
hospital universitario e nos permitiu constatar que a
maioria dos medicamentos “possivelmente semelhantes”
estava na farmacia central (43,33%; n = 65/150). Ressal-
ta-se, ainda, que muitos desses medicamentos (51,33%;
n =77/150) eram solugdes parenterais de pequeno volume
(ampolas, frascos-ampola, bolsas sistema fechado), com
maiores riscos para eventos adversos na administragdo de
medicamentos.

O potencial de risco para erros de medicagdo existe
em diferentes setores, porém, a farmdcia central ou setor
de dispensacio é responsavel pelo quantitativo de medi-
camentos que sdo dispensados as diversas unidades de
internagio e faz com que esse risco se estenda para as de-
mais fases do sistema de medicagdo e se agrava median-
te o quantitativo de pacientes sob os cuidados da equipe
multidisciplinar®
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Tabela 2 — Distribuicao dos tipos de semelhancas estratificadas por dados impressos e design da rotulagem dos medicamentos

analisados no Hospital Universitario, Fortaleza — CE, 2010

Dados impressos

nos rétulos dos medicamentos

Rotulagem Mesma cor do rétulo ou embalagem Mesma disposicao dos dizeres Mesma cor dos dizeres
Embalagens n = 84/150 % p n = 84/150 % p n = 84/150 % p
primarias 78 52 70 46,7 76 50,7
Embalagens n = 66/150 % 0,028 n = 66/150 % 0,001 n =66/150 % 0,008
secundarias 66 44 66 44 66 44

Descricao de nomes, pronincias e aquisicoes
Rotulagem Nomes parecidos Mesma prontncia Mesmo fabricante
Embalagens n =84/150 % p n = 84/150 % p n = 84/150 % p
primarias 26 17,3 27 18 49 32,7
Embalagens n = 66/150 % 0,183 n = 66/150 % 0,095  n=66/150 % 0,001
secundarias 26 17,3 29 19,3 62 41,3

Caracteristicas do design

Rotulagem Mesmo tamanho Mesma cor
Embalagens n = 84/150 % p n = 84/150 % p
primarias 72 48 78 52
Embalagens n = 66/150 % 0.531 n = 66/150 % 0,028
secundarias 56 373 66 A4

Caracteristicas do design e dados do rétulo ou embalagem

Forma farmacéutica Plastico Vidro Rétulos autoadesivos Serigrafadas

n=>51/150 % n=>51/150 % n=>51/150 % n=>51/150 %
Ampolas

14 27,45 37 72,55 30 58,82 21 41,18

Rotulagem Potencial de perigo para os medicamentos (MPP)
Embalagens n =84/150 % p
primarias 39 26
Embalagens n =66/150 % 0.05
secundarias 21 14

Um total de 150 duplas foram analisadas, observando-se embalagens primérias e secundérias quanto: dados impressos nos rétulos dos medicamentos;
descri¢do de nomes, pronuncias e aquisicoes; caracteristicas do design e potencial de perigo para os medicamentos. *Teste qui-quadrado de Person
ou teste exato de Fisher com significancia estatistica para p < 0,05. MPP, medicamentos potencialmente perigosos.

Para garantia da prevengao dos erros de medicacéo, to-
dos os profissionais da satide devem estar envolvidos neste
sistema. Os farmacéuticos sdo fundamentais para garan-
tir o uso racional e seguro dos medicamentos, bem como
alertar quanto aos erros de medicagdo e como preveni-los.
A maioria dos erros pode ser evitada se houver um siste-
ma de distribui¢do que permita concentrar o processo de
preparagdo das doses no servi¢o de farmacia e maior pro-
tagonismo do farmacéutico conferindo a prescri¢do antes
da sua dispensagdo. Por outro lado, é fundamental uma
interacdo efetiva do servigo de enfermagem com o servigo
de farmicia, ja que muitos dos erros ocorridos durante o
processo de dispensa¢do podem ser evitados no momento
da administracdo pelo profissional de enfermagem.

Um estudo multicéntrico envolvendo quatro hospi-
tais em diferentes regides do pais identificou altas taxas
de erros no preparo e na administra¢do dos medica-
mentos. Os autores sugerem que para melhorar a segu-
ran¢a nos sistemas de distribuicdo de medicamentos é
necessario adotar mudanga na cultura institucional, no
sentido de alcancar melhorias concretas®.

Diante deste cendrio, é interessante que sejam abor-
dados fatos reais que aconteceram no ambiente hos-
pitalar e que sugerem mudangas no circuito do medi-
camento em nivel hospitalar, dentre eles: dispensacao,
administracdo e armazenamento de medicamentos, que
sdo considerados pontos criticos e estdo altamente
interligados.
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Assim, sdo descritos, a seguir, duas abordagens sobre
falhas humanas ocorridas com medicamentos idénticos:
frascos de vaselina e de soro eram idénticos e o nome dos
medicamentos estava em etiquetas de mesma cor, assim
como eram semelhantes quanto a tamanho, formato e
cor da tampa flip top, causando a morte de uma crian-
¢a. A auxiliar de enfermagem relatou a policia que foi
induzida ao erro porque os frascos estavam no mesmo
armario (local). Ap6s o incidente, o hospital responsavel
pela ocorréncia alterou a etiquetagem dos produtos™.

Outro cendrio foi com medicamento potencialmente
perigoso que causou parada cardiaca: cloreto de potas-
sio foi trocado, equivocadamente, devido a similaridade
com ampolas de agua destilada e por estarem armazena-
dos no mesmo local, ocasionou a morte de uma crianga
de trés anos por troca acidental de cloreto de potéssio
por agua destilada. A confusdo teria acontecido quan-
do a auxiliar de enfermagem preparava uma inje¢do de
ampicilina sédica e hidrocortisona para combater um
processo infeccioso (pneumonia) na paciente. Como o
medicamento é em po, necessitava ser diluido com agua
destilada ou soro fisioldgico. A auxiliar de enfermagem
teria diluido o antibidtico com cloreto de potassio. Foi
colhido amostras de sangue do corpo da crianga, sendo o
resultado do exame positivo para alto teor de potassio®.

Grande parte das institui¢oes atribui a culpa do erro
exclusivamente ao individuo, sem levar em considera-
¢do as causas sistémicas e lacunas de fragilidade existen-
tes no sistema de medicagdo®. Dessa forma, ressalta-se
a importancia das orientagdes ou recomendagdes para
melhorar a seguranga dos pacientes com a colaboragao
dos drgaos oficiais do sistema de satide no Brasil, das
agéncias reguladoras, bem como dos estabelecimentos de
saude publicos ou privados, e com a participa¢do ativa
dos profissionais de saude, para, assim, facilitar o desen-
volvimento de estratégias de minimizagao desses erros.

Nessa perspectiva, é importante a mensuracio de
possiveis erros que possam vir a acontecer quando se
tém medicamentos com embalagens e rétulos seme-
lhantes, tornando-se admissivel avaliar e garantir que as
informagoes abstraidas deste estudo ndo se constituam,
apenas, de meras observacdes do pesquisador. Dessa
forma, utilizou-se o indice Kappa para avaliar e garantir
que o produto obtido por meio de processamento digital
de imagens fosse analisado qualitativa e quantitivamen-
te, conhecendo-se qual a concordancia entre os profis-
sionais, de forma a discutir, com seguranca, qual o real
risco de se ter no ambiente hospitalar, medicamentos
com embalagens e rétulos semelhantes que possam in-
duzir o profissional de saude a erros de medicagéo.

Quando se analisou o critério “muito semelhante
entre si’, a for¢a de concordancia interobservadores foi
considerada “satisfatoria” (Kappa = 0,584) dentre os me-
dicamentos avaliados. Considerando que a concordéncia

perfeita é 1,00, observou-se um indice de concordéncia
“regular” para a andlise do Kappa geral (0,488).

Sabendo que existe concordincia entre os profissio-
nais, foram analisados diversos itens que apontam para
possiveis semelhancas entres as embalagens e rétulos de
medicamentos, entre eles: dados impressos nos rétulos
dos medicamentos, descri¢do de nomes, prontncias, aqui-
si¢Oes, caracteristicas do design e potencial de perigo para
os medicamentos.

Na categoria dados impressos nos rétulos, procurou-
se em nosso estudo avaliar a influéncia de algumas varia-
veis que poderiam estar implicadas em potenciais erros
de medicagio causados por confusido de nomes de fairma-
cos. Analisando a descrigdo de nomes e pronuncias para
embalagens primarias e secundarias, ndo foi encontrado
significancia estatistica, tanto para nomes parecidos como
para mesma prontncia, encontrando-se valores menores
aos detectados por Hoffman et al.” e Berman?®, em que
as embalagens semelhantes, assim como os nomes com si-
milaridade ortografica ou fonoldgica (parece como ou soa
como) contribuiram com valores de 25% a 29% dos erros,
pois podem induzir farmacéuticos e enfermeiros a inter-
cambios ndo intencionais de medicamento, resultando em
danos ao paciente, e até a morte.

Ainda, segundo Hoffman et al”, a confusdo na no-
menclatura estd constantemente associada aos erros, ape-
sar de ndo haver justificativa aparente, pois o procedimen-
to ideal é a leitura dos rdtulos pelo menos trés vezes antes
da administragdo dos medicamentos. Mesmo havendo re-
gulamentagdo estabelecida pela Anvisa com a RDC ne 333,
de 19/11/03"%, que estabelece normas para evitar quaisquer
similaridades de nomes entre as marcas existentes no mer-
cado, ainda existem colidéncias de marcas, nao verificadas
pela agéncia reguladora, que concede registro de nomes
semelhantes ou mesmo iguais para substdncias medica-
mentosas diferentes.

A aniélise dos dados de Berman® demonstrou que as
semelhancas de nomenclaturas tém sido muitas vezes ig-
noradas, gerando nomes com similaridade ortografica ou
fonoldgica e contribuiram com cerca de 25% dos erros de
medica¢do, aumentando os riscos de eventos adversos aos
pacientes. Também que embalagens e rétulos semelhantes
dos medicamentos corresponderam a 33% dos erros de me-
dicagio, inferior aos resultados encontrados em nosso estudo.

Outros aspectos pesquisados e discutidos foram as ca-
racteristicas do material e dados impressos nos rétulos ou
embalagem da forma farmacéutica ampolas, que respon-
deu a 34% do total de todas as apresentagdes farmacéuticas
do estudo, sendo que, entre os varios exemplos de causas
de erros de medicagdo para situagdes de risco extremo,
encontra-se a preparagao errada de injetaveis. As ampolas
de vidro ainda foram mais encontradas no ambiente hos-
pitalar do que as de pléstico; e, com relagao a identificagio,
as ampolas com rotulos autoadesivos preponderaram.
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Tendo em conta o contexto dos sistemas de distribuicdo
de medicamentos das institui¢oes de saude, o segmento de
rétulos autoadesivos nas ampolas de medicamentos inje-
taveis é um dos mais promissores para diferenciacdo dos
medicamentos (diversidade de cores, recursos graficos),
passiveis de impressao. Ainda, proporcionam versatilidade
alinha de produg¢io e também aos processos fora dela, por
exemplo, em ambientes hospitalares, com departamentos
logisticos bem estruturados e dotados de tecnologia para
captura e tratamento de dados. Esse sistema de rotulagem
permite incluir cdigos de barras nas ampolas, facilitando
o controle de estoques, a identificagdo e a conferéncia no
momento do uso, e o rastreamento das unidades, o que
ndo se observa na tradicional gravagdo com serigrafia no
vidro, que, em sua maioria, trazem semelhancas entre os
medicamentos comercializados no Brasil. A cultura de se-
guranca do paciente no ambiente hospitalar estd trazen-
do alguns progressos, dentre eles a utilizacdo de firmacos
com rétulos autoadesivos, que melhoram as condigoes de
identificacao dos farmacos®.

Outro aspecto interessante é que parte dos medicamen-
tos pesquisados eram os chamados high-alert medications
ou medicamentos de alto risco, aqui denominados de medi-
camentos potencialmente perigosos, que representou, para
as embalagens primdrias, um percentual de 26%. Isto era
esperado, pois a forma farmacéutica ampolas respondeu
por 34% do total de todas as apresentagdes farmacéuticas
do estudo. Para as embalagens secunddrias foi encontrado
um percentual menor de 14% e valor de p = 0,05 préximo
da significincia estatistica. Segundo Rosa et al.*’, os erros
que acontecem com esses medicamentos ndo sdo os mais
rotineiros, mas, quando ocorrem, possuem gravidade alta e
podem levar a lesdes permanentes ou serem fatais.

Ainda conforme Rosa et al.*, foi visto que mais de
90% dos erros com MPP se concentraram em 11 medi-
camentos, a saber: heparina, fentanil, midazolam, nalbufi-
na, pancur6nio, dopamina, cloreto de potdssio, tramadol,
epinefrina, petidina e morfina. Corroborando com nossa
pesquisa, em que na Figura 1 podemos destacar que das
24 classes terapéuticas pesquisadas, os anestésicos foram
o segundo mais encontrado (10,67%), seguido dos analgé-
sicos e anti-inflamatérios. Os eletrolitos também tiveram
uma percentagem consideravel (5,33%). J4 para os agentes
antitromboticos encontramos a percentagem de 3,33% dos
farmacos pesquisados.

Quando se relacionou a pesquisa ao critério “tipo de
medicamentos e aquisi¢des’, os similares foram os medi-
camentos mais encontrados o que era esperado para um
hospital universitario que realiza suas aquisicdes através
de processo licitatorio. A aquisi¢do dos medicamentos tan-
to para embalagens primarias como para embalagens se-
cunddrias apresentaram percentagens proximas ou iguais
a40% e com significancia estatistica p = 0,001 para a varid-
vel “mesmo fabricante”, sugerindo que a similaridade em

rétulos e embalagens esta também relacionada a produgao
de diferentes medicamentos pelo mesmo fabricante, os
quais, em geral utilizam a mesma arte grafica nas embala-
gens para produtos diferentes, sem considerar as peculia-
ridades na rotulagem de medicamentos.

CoNcLUsAo

Nossos resultados indicam que foram identificadas se-
melhancas relativas a rotulagem de medicamentos com
potencial, principalmente, para erros de dispensacéo, ar-
mazenamento e administra¢do se medidas preventivas ndo
forem adotadas.

Ressalta-se a importancia das orientagdes e recomen-
dagées para melhorar a seguranga dos pacientes com a
colaboragdo dos o6rgéos oficiais do sistema de saude no
Brasil, das agéncias reguladoras, bem como dos estabeleci-
mentos de saude publicos ou privados, e com a participa-
¢do ativa dos profissionais de saude, para, assim, facilitar o
desenvolvimento de estratégias de minimizagdo de erros
que possam causar danos aos pacientes.
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