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RESUMO

NUNES, Geovane de Kassio. Construcao e testagem de tecnologia para promocao da
seguranca medicamentosa em cenarios de cuidado a pacientes criticos. Rio de
Janeiro, 2023. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) — Escola de Enfermagem Anna
Nery, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

RESUMO: As dificuldades de identificacdo dos medicamentos administrados por linhas
endovenosas sdao uma problematica que ganha destaque especial em ambientes de
cuidados intensivos, pois a ocorréncia de erros de identificagdo dessas linhas endovenosas
pode gerar consequéncias clinicas e hemodindmicas muito graves ao paciente critico. O
desenvolvimento de préticas adequadas de rotulagem pode diminuir tais erros de
medicacdo e proporcionar ao profissional de enfermagem maior seguranca na
manipulagdo dos dispositivos de terapia endovenosa, particularmente envolvendo os
medicamentos potencialmente perigosos. Diante disso, esta pesquisa teve como objetivo
geral: Construir e testar rétulos para identificacdo das linhas endovenosas dos
medicamentos potencialmente perigosos administrados em pacientes criticos. Tratou-se
de um estudo de inovacdo tecnoldgica desenvolvido em duas fases: a primeira, de revisao
de escopo, que mapeou na literatura o conhecimento existente sobre a rotulagem de
dispositivos para administragdo de medicamentos endovenosos em pacientes criticos e,
em seguida, construiu um prototipo de rétulo para linhas endovenosas de medicamentos
potencialmente perigosos; e a segunda, experimental, no formato crossover, que testou a
aplicabilidade do uso do rétulo em um cenério critico simulado de mdaltiplas infusdes
endovenosas. A revisdo de escopo realizou buscas até dezembro de 2022 em bases de
dados, em sites de instituicdes e 6rgdos especializados. Os dados foram coletados em 11
artigos e 10 documentos provenientes da literatura cinza. Os dados foram extraidos por
meio de um instrumento e, posteriormente, classificados, sumarizados e agregados para
mapeamento do conhecimento. Na fase de testagem, 29 enfermeiros atuantes em terapia
intensiva ha mais de seis meses foram submetidos a dois cenéarios clinicos em ambiente
simulado em laboratdrio, um com os rétulos construidos e o outro sem o rotulo. Nesses
cenarios, os enfermeiros deveriam cumprir as tarefas de identificacdo das medicacdes
infundidas nas linhas endovenosas conectadas ao acesso venoso profundo do paciente
critico e de desconexdo de uma linha especifica. Os dados foram coletados mediante
formuléario estruturado no qual o participante registrava 0 nome dos medicamentos
identificados e o pesquisador registrava o tempo gasto e 0 nome do medicamento presente
na linha desconectada. Além disso, o participante respondeu a um questionario
estruturado no qual avaliava o rotulo construido com base em uma escala Likert de
concordancia. Os desfechos analisados foram o erro na identificacdo dos medicamentos
nas linhas endovenosas e o tempo gasto nessa identificacdo. Aplicaram-se a estatistica
descritiva, para a caracterizacdo das varidveis, e o teste de Wilkoxon para avaliar a
associacao da intervencdo com os desfechos, considerando o nivel de significancia de
5%. Para a analise da concordancia, considerou-se uma escala de pontos organizada com
base nas proposi¢des do questionario que variou de 7 a 28 pontos (maxima concordancia).
Os resultados da revisdo evidenciaram que a rotulagem padronizada dos dispositivos em
relacdo a estrutura e design dos rotulos contribui para menos erros de identificacdo dos
medicamentos, o desenvolvimento da rotulagem em menor tempo e a administracdo mais
rapida dos medicamentos. Dentre as caracteristicas levantadas dos rétulos de linhas
endovenosas, destacaram-se: formato impresso; codificacdo por cor da classe
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medicamentosa; diferenciacdo do tamanho das letras; material resistente; tamanho: 7cm
de comprimento x 2,5cm de largura; informagdes: nome do medicamento, dose (em
mg/ml e Ul/ml) e data da troca da linha endovenosa; fonte Times New Roman tamanho
12. Os medicamentos potencialmente perigosos escolhidos foram Midazolam, Fentanil,
Propofol, Noradrenalina, Heparina e VVasopressina. Na testagem do prototipo do rétulo os
participantes desempenharam as tarefas de identificacdo dos medicamentos com e sem
rotulos com a taxa média de erros semelhante. O Midazolam foi 0 Unico medicamento
que obteve somente avaliacdo positiva com o rétulo, o que demonstrou uma tendéncia de
maior beneficio do uso do prototipo no desempenho do profissional em relacdo ao cenéario
sem o rotulo. Além disso, independente do cenario, 31% dos participantes tiveram erros
na identificacdo dos medicamentos potencialmente perigosos. Por outro lado, a testagem
comprovou que, com a utilizacdo do rétulo construido ocorreu a reducdo do tempo na
atividade de identificacdo. Dessa feita, 0 tempo gasto para a tarefa de identificacédo e
desconexao da linha endovenosa foi significativamente menor no cenario com o rétulo.
O escore de concordancia dos participantes quanto as informacdes, design, estrutura e
aplicabilidade do rétulo foi de 25 pontos, o que representou elevada concordancia.
Concluiu-se que o rotulo tem potencial de fortalecimento da seguranca do sistema de
medicacdo das instituicdes, podendo ser utilizado como tecnologia para prevenir os erros
de identificacdo dos medicamentos potencialmente perigosos administrados por linhas
endovenosas em pacientes criticos.

Palavras-chave: Infusbes endovenosas; Rotulagem de medicamentos; Cuidados criticos;
Seguranca do paciente; Enfermagem; Treinamento por simulacao.
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RESUMEN

NUNES, Geovane de Kassio. Construccion y prueba de tecnologia para la promocion
de la seguridad medicamentosa en el cuidado de pacientes criticos. Rio de Janeiro,
2023. Tesis (Maestria em Enfermeria) — Escuela de Enfermeira Anna Nery, Universidade
Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023

RESUMEN: Las dificultades en la identificacion de los medicamentos administrados por
vias endovenosas son una problematica que se presenta especialmente en ambientes de
cuidados intensivo, debido a la concurrencia de errores a la hora de la identificacion de
estas vias, las cuales pueden generar consecuencias clinicas muy graves en el paciente
critico. El desenvolvimiento de las practicas adecuadas de marcado puede disminuir éstos
y a su vez proporcionar al profesional de enfermeria una mayor seguridad en la
manipulacion de dispositivos de terapia endovenosa, particularmente rotulando los
medicamentos potencialmente peligrosos. No obstante, esta investigacion tuvo como
objetivo general: construir y probar etiquetas para identificar las vias endovenosas de los
medicamentos potencialmente peligrosos administrados em pacientes criticos. Por lo
tanto, este estudio se basa en la innovacion tecnoldgica dividida en dos partes: la primera,
revisar el escopo que esta presente en la literatura o bien sea el conocimiento ya existente
sobre el etiquetado de dispositivos para la administracién de medicamentos endovenosos
en pacientes criticos. Asimismo, construir un prototipo de etiqueta para lineas
endovenosas de medicamentos potencialmente peligrosos. La segunda, experimental, en
un formato crossover, que probo el uso de la etiqueta en un escenario critico simulado de
maultiples infusiones endovenosas. La revision del escopo de la investigacion realizo
busquedas hasta diciembre del 2022 en base de datos, en sitios Web de instituciones y
organismos especializados. Los datos fueron recolectados em 11 articulos y 10
documentos provenientes de la literatura gris. Los datos fueron extraidos por médio de
un instrumento y posteriormente clasificados, resumidos y agregados para el mapeo del
conocimiento. En la fase de prueba, 29 enfermeros que ejercen en la terapia intensiva
hacen més de seis meses fueron sometidos a dos escenarios clinicos en un ambiente
simulado em laboratorio, uno con etiquetas hechas y otro sin etiquetas. En estos
escenarios, los enfermeros deberian cumplir las tareas de identificar los medicamentos a
administrar en las vias endovenosas conectadas al acceso venoso central de los pacientes
de cuidado critico y de desconexion de una linea en especifica. Los datos fueron
recolectados mediante un formulario estructurado en el cual el participante registraba el
nombre de los medicamentos identificados y el investigador registraba el tiempo gastado
y a su vez, el nombre del medicamento presente en la via desconectada. Por otro lado, el
participante responde a un cuestionario estructurado en el cual validaba el rétulo
construido con base en la escala de concordancia de Likert. Los resultados analizados
fueron el error de la identificacion de los medicamentos en dichas lineas endovenosas y
el tiempo gastado durante la identificacién de los mismos. Se aplicé la estadistica
descriptiva, para la caracterizacion de las variables y la prueba de Wilkoxon para validar
la asociacion de dicha intervencion con los resultados, considerando el nivel de
significacion del 5%. Para el andlisis de concordancia, se considerd una escala de puntos
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muy organizada com base em las proposiciones del cuestionario, ésta varié de 7 a 28
puntos (concordancia méaxima.) Los resultados de la revisién comprobaron que la etiqueta
organizada de los dispositivos em relacion a la estructura de disefio de las etiquetas
contribuyeron para menos errores de identificacion de los medicamentos y al
desenvolvimiento del etiquetado em menos tiempo, permitiendo asi una administracion
mas rapida de los medicamentos. Dentro de las caracteristicas a mencionar de las
etiquetas de las vias endovenosas se hace hincapié: etiquetas impresas, codificacion por
color de la clase del medicamento, diferenciacion del tamafio de las letras, material
resistente, el tamafio: 7cm de ancho x 2,5 de largo; informacién como el nombre del
medicamento y la dosis (en mg/ml e Ul/ml) y la fecha del cambio de la via endovenosa;
fuente Times New Roman tamafio 12. Los medicamentos seleccionados potencialmente
peligrosos fueron Midazolam, Fentanil, Propofol, Noradrenalina, Heparina y
Vasopresina. En la prueba del prototipo de la etiqueta los participantes desempefiaron la
tarea de identificacion de los medicamentos con y sin etiquetas, con una tasa de error
similar. EI Midazolam fue el Unico medicamento que obtuvo solamente una validacion
positiva con la etiqueta, ésta demostrd una tendencia beneficiosa mayor a la hora de usar
el prototipo en el desempefio del profesional en relacion con el escenario en el que no se
usaron etiquetas. Ademas, independientemente del escenario; 31% de los participantes
tuvieron errores em la identificacion de los medicamentos potencialmente peligrosos. Por
otro lado, la prueba comprob6 que la utilizacion de etiquetas tiene una repercusion directa
en la reduccion del tiempo de identificacion del medicamento. De esa forma, el tiempo
de gasto para la tarea de identificar. De esa forma, el tiempo de gasto para la tarea de
identificacion y desconexion de la linea endovenosa fue significativamente menor que en
el escenario sin etiqueta. EI puntaje de la concordancia de la participante em cuanto, a las
informaciones, disefio, estructura e aplicacion de la etiqueta fue de 25 puntos, lo que
represento una concordancia elevada. Por lo tanto, se concluyd que la etiqueta tiene un
fortalecimiento potencial a la hora de fortalecer la seguridad del sistema de medicacién
de las instituciones, pudiendo asi ser utilizado como tecnologia para prevenir los errores
de identificacion de los medicamentos potencialmente peligrosos administrados por las
vias endovenosas de los pacientes criticos.

Palabras clave: Infusiones Intravenosas; Etiquetado de Medicamentos; Cuidados
Criticos; Seguridad del Paciente; Enfermeria; Entrenamiento Simulado.
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ABSTRACT

NUNES, Geovane De Kassio. Construction and testing of technology to promote
safety medication in the care of critical patients. Rio de Janeiro, 2023. Thesis (Master’s
in Nursing) - Anna Nery School of Nursing, Federal University of Rio de Janeiro, Rio de
Janeiro, 2023.

ABSTRACT: Difficulties in identifying medications administered through intravenous
lines are problems that receive special attention in intensive care environments, as the
probability of errors made in identifying these intravenous lines can have potentially fatal
effects on clinical and hemodynamic consequences for critically ill patients. The
development of appropriate labeling practices can reduce such medication errors and
provide caregivers with higher safety when managing intravenous treatment devices,
particularly those containing potentially dangerous medications. Therefore, the general
objective of this research was: design and testing of labels to identify intravenous lines of
potentially dangerous medications administered to critically ill patients. This was a
technological innovation study developed in two phases: the first, a scoping review,
aimed to map out an existing knowledge in the literature on the labeling of devices for
administering intravenous medications to critically ill patients and then built a prototype
label for intravenous lines of potentially dangerous medications; and the second,
experimental, in crossover format, which tested the applicability of using the label in a
simulated critical scenario involving multiple intravenous infusions. The scoping review
includes findings of databases, institutional websites, and professional organizations until
December 2022. Data were collected from 11 articles and 10 gray literature documents.
Data were extracted using a tool before being classified, summarized, and aggregated for
knowledge mapping. During the testing phase, two clinical scenarios — one with the built
labels and one without — were presented to 29 ICU nurses with over six months of
experience in a simulated laboratory setting. In these scenarios, the nurses were asked to
identify the medications infused into the intravenous lines connected to the critical
patient's deep venous access and to disconnect a specific line. Data were collected using
a structured form in which the participant recorded the name of the identified medication,
while the researcher recorded the time and name of the medication present in the
disconnected line. In addition, the participant responded to a structured questionnaire in
which they rated the constructed label based on a Likert scale of agreement. The analysis
then focused on the amount of time and error that occurred throughout the process of
recognizing drugs in intravenous lines. The variables were characterized using descriptive
statistics and the Wilcoxon test was used to evaluate the association between the
intervention and the results, considering a significance level of 5%. To analyze the
agreement, a point scale was considered, organized based on the propositions of the
questionnaire, ranging from 7 to 28 points (maximum agreement). The review's findings
demonstrated how standardizing device labeling, both in terms of layout and design, can
reduce medication identification errors, speed up the process of creating new labels, and
administer prescriptions more quickly. Among the characteristics identified for
intravenous line labels, the following stood out: printed format; color coding of drug
class; differentiation of letter sizes; resistant material; size: 7 cm long x 2.5 cm wide;
information: name of drug, dose (in mg/ml and IU/ml) and date of intravenous line
change; Times New Roman, size 12. The potentially dangerous drugs selected were
Midazolam, Fentanyl, Propofol, Norepinephrine, Heparin, and Vasopressin. When
testing the label prototype, participants performed the tasks of identifying the drugs with
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and without labels with a similar average error rate. Midazolam was the only drug that
received a positive rating only with the label, indicating a trend toward greater benefit of
using the prototype on expert performance compared to the scenario without the label. In
addition, regardless of the scenario, 31% of participants misidentified potentially
dangerous medications. On the other hand, the tests showed that the use of the constructed
label reduced the time spent in the identification activity. Therefore, the time to identify
and disconnect the intravenous line was significantly shorter in the label scenario. The
participants' agreement score regarding the information, design, structure, and
applicability of the label was 25 points, which represented a high level of agreement. It
was concluded that the label has the potential to strengthen the safety of the institution's
medication system and serve as a technological tool to prevent errors in identifying
potentially dangerous medications administered through intravenous lines to critically ill
patients.

Keywords: Intravenous Infusions; Drug Labeling; Critical Care; Patient Safety; Nursing,
Simulation Training.
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1. INTRODUCAO
1.1 Apresentacdo do tema e objeto de pesquisa:

Os Erros de Medicacdo (EM) sdo definidos, segundo o National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP, ¢2019), como
quaisquer eventos evitveis que podem causar ou induzir ao uso inadequado dos
medicamentos e, até mesmo, causar danos, enquanto o medicamento se encontra sob o
controle do paciente, profissionais de satude ou consumidor. Dentre as causas evitaveis
desses erros estdo a pratica profissional, os produtos, os procedimentos e a organizagédo
do sistema de medicacéo.

Sdo considerados um problema de salde publica, especialmente em cenarios de
cuidados aos pacientes criticos, como é o caso das Unidades de Terapia Intensiva (UTI),
dos ambientes de Emergéncia e das unidades cirdrgico-anestésicas. Isso porque, 0S
estudos apontam uma alta prevaléncia de erros de medicacao nesses cenarios assistenciais
(Dhawan et al., 2017; Escrivé Gracia; Brage Serrano; Fernadndez Garrido, 2019; Foster,
Gary; Sooryanarayana, 2018; Oliveira et al., 2019; Rodziewicz; Houseman; Hipskind,
2023; Shitu et al., 2020; Silva; Santana, 2018; Tully et al., 2019).

Esses setores recebem pacientes em estado de salde grave que necessitam de uma
maior vigilancia quanto ao seu quadro clinico. Tais pacientes dependem de multiplos
medicamentos administrados concomitantemente com o objetivo de manter o equilibrio
hemodindmico do seu estado clinico, principalmente os medicamentos endovenosos
(EV). Logo, devido a natureza critica de suas doencgas e a grande necessidade de
intervencdes medicamentosas, a ocorréncia de erros de medicagdo nesse grupo pode ter
consequéncias muito graves (Ferretti-Rebustini et al., 2019; Pereira et al., 2018).

Nesse contexto, destaca-se que, erros de medicacdo envolvendo medicamentos
potencialmente perigosos (MPP) possuem altas chances de causar danos ao paciente, 0
que se configura numa grande preocupacao, considerando que o0 uso desses medicamentos
é frequente em pacientes criticos e falhas podem gerar repercussées hemodinamicas
relevantes. Uma ilustracdo da magnitude desses danos é evidenciada na revisdo
sistematica desenvolvida por Sodré Alves et al. (2021) para determinar a prevaléncia dos
erros e principais danos causados aos pacientes pelo uso de MPP.

A prevaléncia geral de erros envolvendo MPP foi de 16,3% e 0,01 desses erros
levaram os pacientes a morte. A maior prevaléncia de dano ocorreu apos utilizagdo de

cloreto de potéssio, insulina e epoprostenol. Aseeri et al. (2020) realizaram uma analise
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de relatorios de incidentes com medicamentos e identificaram que os potencialmente
perigosos estiveram envolvidos em 281 de 624 eventos, ou seja, responsaveis por 45%
das falhas de seguranga.

Esse panorama delineado indica que os erros com medicamentos endovenosos
administrados nos pacientes criticos sdo complexos, de alta prevaléncia e interferem
diretamente no cuidado e recuperacdo dos pacientes. Diante disso, ressalta-se a
importancia da prevencdo dos erros de medicacdo e a necessidade de intervengdes que
promovam um sistema de medicagdo mais seguro. No interesse desta pesquisa, o foco sao
os erros relacionados as dificuldades de identificacdo de vias e linhas EV utilizadas na
administracdo de medicamentos potencialmente perigosos em pacientes criticos.

As dificuldades de identificagdo de linhas EV e vias comumente estdo
relacionadas ao desarranjo visual e entrelacamento de linhas que ocorrem quando do uso
concomitante de medicamentos. 1sso porque, uma Unica via endovenosa pode servir para
a administracdo de multiplos medicamentos e infusGes através da utilizacdo de conectores
(danulas), o que, consequentemente, leva a um maior nimero de sacos/bolsas, bombas
infusoras e linhas EV.

Esse desarranjo visual das linhas EV que ocorre acima e abaixo das bombas
infusoras utilizadas em cenérios de cuidados intensivos é geralmente denominado
Sindrome do Espaguete, a qual dificulta, mesmo para enfermeiros experientes, identificar
rapida e corretamente o que esta sendo infundido e seus componentes. Dessa feita, a
ocorréncia de tal “sindrome” aumenta as chances de erros de administracdo de
medicamentos, principalmente em situacdes de intercorréncias (Cassano-Piché et al.,
2012; Cook; Seavell, 1996).

As linhas EV séo consideradas dispositivos utilizados na terapia endovenosa que
levam o medicamento de um recipiente (frascos, sacos) até o paciente por uma via de
acesso endovenoso. Comumente séo longas (no minimo, 150 cm) e podem facilmente
tornarem-se entrelacadas (Pinkney et al., 2014). Assim, quando o manuseio da infuséo é
necessario, como no caso de desconexdo ou de ajuste da dosagem de um medicamento, 0
profissional deve realizar o rastreamento da linha EV, que consiste em conciliar o
frasco/saco com a linha, a bomba infusora e a via de acesso do paciente. O rastreamento
comeca em uma extremidade, deslizando a mdo ao longo da tubulacdo até a outra
extremidade, para confirmar o medicamento que esta sendo infundido (Pinkney et al.,
2019).
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O rastreamento das vias de infusGes endovenosas a beira leito é responsabilidade
do enfermeiro e, de modo geral, deve ser realizado com rapidez, devido a necessidade de
atender as demandas e urgéncias dos pacientes (Fan et al., 2014). Considerando que
maultiplas infusdes exigem um rigoroso cuidado, é preciso que o profissional de saude
esteja atento, pois as infusdes sdo aparentemente semelhantes e, muitas vezes, existe
auséncia de informagao ao longo das linhas.

Portanto, a Sindrome do Espaguete pode dificultar a identificacdo pelos
enfermeiros dos componentes da infusdo e resultar em eventos adversos medicamentosos
ao paciente, especialmente nos pacientes criticamente doentes, que muitas vezes exigem
alteracOes urgentes e frequentes na terapéutica (Cassano-Piché et al., 2012).

Um estudo realizado com 40 enfermeiros em um cenario de terapia intensiva
simulada teve o objetivo de identificar os riscos associados as multiplas infusdes EV e a
capacidade de administra-los com seguranca. Dentre os achados, foram identificados
7,7% de erros de identificacdo relacionados ao rastreio de linhas durante a identificagéo
de infusdes endovenosas (Pinkney et al., 2014).

Outro estudo, realizado por Wollitz e Grissinger (2014), fez uma analise dos
relatorios de notificacdo dos erros de medicacdo na Pensilvania-EUA de 2004 a 2013.
Nessa andlise foram identificados 907 erros relacionados as manipulagdes de linhas EV.
Os erros mais comuns ocorreram durante os ajustes na configuragcdo da bomba infusora e
na inclusdo de taxas de infusdo, na manipulacéo de linhas EV de um medicamento nao
pretendido e linhas EV ndo conectadas aos pacientes. Os MPP estiveram envolvidos em
71% dos erros associados as linhas EV, sendo a Heparina o0 medicamento mais frequente,
0 que se conforma como um erro grave, pois esse medicamento interfere em toda a cascata
de coagulacdo, podendo levar o paciente a morte.

Dois exemplos reais que os autores trouxeram foram: a) o rastreamento das linhas
EV de Heparina e Nitroglicerina fez com que se administrasse a Nitroglicerina a 30ml/h
quando, na verdade, deveria ter sido configurada a 1,5ml/h. A Heparina foi infundida a
1.5ml/h ao invés de 30ml/h como consequéncia do erro; e b) saco de Felinefrina estava
na linha na qual era programado fluido endovenoso a 150ml/h, levando o paciente a morte
(Wollitz; Grissinger, 2014).

Nesses exemplos, verifica-se que os erros de identificacdo de uma solucdo podem
ocasionar desde incidentes que provocam repercussdes clinicas menores no paciente até
casos de morte. Assim, demonstram que o manuseio de mdultiplas infusdes EV é

complexo, com um risco substancial de erros na identificagéo das linhas. Diante disso, 0
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uso de estratégias preventivas desses erros que promovam a seguranca do paciente critico
é recomendado, como é o caso do emprego de rétulos de linhas EV com o nome do
medicamento em cada linha (préximo ao paciente) e préximo da bomba infusora.

Os rétulos séo grandes aliados na identificacdo de medicamentos. Segundo a U.S
Food and Drug Administration — FDA, o termo rotulo pode ser definido como a exibicao
de material escrito, impresso ou grafico em um recipiente. J& o termo rotulagem é definido
como todas as etiquetas e outros materiais impressos, escritos ou gréaficos sobre qualquer
artigo ou qualquer recipiente (FDA, 2020). Quanto ao termo rotulagem de medicamentos,
a definicdo da U.S National Library de Medicine vai ao encontro da exposta pela FDA,
qual seja o uso de materiais escritos, impressos ou graficos em um recipiente ou
embalagem de medicamento, podendo incluir, efeitos, dose, vias, frequéncia de duracao,
adverténcias, entre outras informacdes relevantes (FDA, 2020).

Dessa feita, compreende-se que a rotulagem de medicamentos é um termo
utilizado para se referir ao conteddo e material dos rétulos empregados nos recipientes
utilizados para administracdo de um determinado medicamento, tais como: seringas,
bolsas de soro, frascos e linhas endovenosas. Na presente pesquisa, como o interesse € a
identificacdo de linhas endovenosas, adota-se o termo rétulo de linhas EV.

Sobre a identificacdo dos medicamentos, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA (2020) recomenda identificar no rétulo a via para a conexao correta
durante a administracdo dos medicamentos endovenosos. No entanto, diante de um
paciente com multiplas infusdes, identificar qual a conexdo correta consiste em uma tarefa
dificil, tornando necessaria a presenca de tecnologias que propiciem a identificacdo visual
de cada infusédo e, com isso, a prevencao da sua manipulacdo néo intencional e erronea.

Ainda, as recomendacfes quanto ao uso de rétulos referem-se aos recipientes
bolsas de infuséo e seringas, que devem contemplar a identificacdo do nome do paciente,
data de nascimento, medicamento, hora e via de administracéo, dose e vazéo no caso das
infusdes (ANVISA, 2020). Quanto as bombas infusoras, devido ao avang¢o dos recursos
tecnoldgicos, muitas ja apresentam biblioteca de farmacos e descritor visual na tela do
equipamento do medicamento que esta sendo infundido. Ja as linhas EV ainda sdo
frequentemente identificadas com fitas adesivas manuscritas, ndo padronizadas e
apresentam padrdes de rotulagem destoantes entre politicas institucionais (Cassano-Piché
etal., 2012).

Nesse sentido, considera-se que a identificacdo correta da linha EV com um rétulo

previamente elaborado do medicamento a ser infundido é uma estratégia que pode reduzir

25



os erros de medicacéo, facilitando a comunicacdo visual ao longo da extensdo da linha
endovenosa e funcionado como uma barreira de seguranga (Pinkney et al., 2019;
Rodziewicz; Houseman; Hipskind, 2023).

Contudo, existem lacunas sobre as recomendacdes dos padrdes de rotulagem de
dispositivos EV a serem utilizados em cenarios de cuidado que atendem aos pacientes
criticos. Isso porque, a norma existente para a padronizacdo de rétulos - International
Organization for Standardization (ISO) de ndmero 26825/2021, limita-se aos
medicamentos de dose Unica com uso na area anestésica e para dispositivos do tipo
seringa (ABNT, 2021).

Ademais, em anélise prévia do conhecimento existente sobre a rotulagem de
dispositivos endovenosos, o aprofundamento dos dados de 11 estudos levantados mostrou
que a rotulagem ainda carece de esclarecimentos sobre quais séo os padrdes ideais para o
desenvolvimento dessa pratica, seja quanto ao tamanho, contetido, cor ou material dos
rotulos, para seu uso em diferentes dispositivos EV aplicados em cenarios de cuidado aos
pacientes criticos (Nunes; Campos; Silva, 2022).

Face as necessidades de novas tecnologias para a promoc¢do da seguranca
medicamentosa, esta pesquisa se propds a construir e testar um rétulo de linha EV como
uma tecnologia para promover a seguranga do paciente, buscando facilitar a identificagcéo

das infusBes continuas com medicamentos potencialmente perigosos.
1.2 Problemética

O enfermeiro, ao manusear multiplas infusdes em ambientes de terapia intensiva,
tem grande responsabilidade sobre a vigilancia e monitoramento dos medicamentos, pois
erros no manuseio dessas infusdes podem aumentar o tempo de internagdo dos pacientes
e, até mesmo, serem fatais.

Em pacientes com multiplas infusdes, é habitual a existéncia de rotulos nos
sacos/bolsas dos medicamentos com informac6es padronizadas, que abarcam 0 nome do
paciente, do medicamento, horario e dose. Porém, para que a infusdo medicamentosa se
desloque da bolsa/saco e chegue na corrente sanguinea do paciente ha uma extensao de
linhas EV visualmente semelhantes que também deveriam ser identificadas,
principalmente quando o paciente faz uso de medicamentos potencialmente perigosos.

E incomum a existéncia de tecnologias que identifiquem a extensdo das linhas EV
e essa auséncia pode levar a erros relacionados ao manuseio de linhas EV (erros de

conexdes e desconexdes de via de infusdes, ndo manipulacao da infuséo pretendida), além
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da demora na administracdo de um medicamento, pelo maior tempo dispendido no
rastreamento das linhas EV.

Pelo exposto, parte-se do entendimento de que a rotulagem tem o potencial de
promover inimeros beneficios para a equipe e para 0 paciente, como a identificacao
rapida e correta da infusdo EV; a reducdo dos erros de conexdes com seringas e linhas
EV; a sinalizagdo de via exclusiva destinada a medicamentos considerados de alto risco,
para que se evite manipular ou realizar um flushing inadequado.

A questdo que norteou esta pesquisa foi: Que tipo de material, contetdo, estrutura
e design devem compor os rétulos de linhas endovenosas de medicamentos

potencialmente perigosos administrados em pacientes criticos em vista da sua seguranga?
1.3 Objeto

Rétulos de linhas endovenosas para identificacdo da infusdo de medicamentos

potencialmente perigosos administrados em pacientes criticos.
1.4 Objetivos

Objetivo geral: Construir e testar rotulos para identificacdo das linhas
endovenosas dos medicamentos potencialmente perigosos administrados em pacientes

criticos.

Objetivos especificos:

e Construir prototipos de rétulos de identificacdo das linhas endovenosas de
medicamentos potencialmente perigosos administrados em pacientes criticos;

e Testar o prototipo do rétulo para identificacdo das linhas endovenosas dos
medicamentos potencialmente perigosos administrados em pacientes criticos;

e Analisar o potencial do rétulo como tecnologia para aumentar a seguranga do

sistema de medicacdo em ambientes de cuidados intensivos.
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1.5 Justificativa, Relevancia e Contribuicdes

Os erros de medicagdo sdo atualmente as causas mais comuns de
morbimortalidade nos pacientes relacionada aos erros (Dhawan et al., 2017). Por sua vez,
0s custos relacionados a esses erros representam um importante 6nus para o sistema de
salde e uma fonte importante de desperdicio, ilustrada por um custo global estimado de
U$ 42 bilhdes anuais em razdo de praticas inseguras com as terapias medicamentosas
(WHO, 2017).

Estudos indicam que os prejuizos podem variar de US$ 83,32 a US$
5.095.640.000,00, com uma média de US$ 617.493.770,36, dado que reforca a
necessidade de medidas preventivas que tragam impactos efetivos na seguranca do
paciente em todas as fases do sistema de medicacdo. A implementacdo dessas medidas
diminui as chances do aumento do tempo de internagdo hospitalar por ocorréncia de
evento adverso medicamentoso (Vilela et al., 2018).

No estudo de Bates (1997), cerca de dois em cada 100 pacientes sofreram algum
evento adverso medicamentoso, o que resultou em um aumento do custo de US$ 4.700,00
por internacdo hospitalar. Apesar desse estudo ter sido desenvolvido had mais de duas
décadas e de haver uma escassez de pesquisas voltadas a essa tematica, tal problematica
permanece atual, jA& que 0s eventos medicamentosos sd0 0s mais prevalentes nas
notificacBes de seguranca, com cerca de 17% sobre todos os outros eventos (Furini;
Nunes; Dallora, 2019).

A magnitude desses eventos aponta para um grave problema de satde publica que
permeia as mais diversas instituicdes de saide do mundo, realidade que deve incentivar
a criacdo de barreiras e o fortalecimento da cultura de seguranca. Logo, a pesquisa em
tela pode contribuir, a partir dos seus resultados, para a reducdo dos erros de medicacao
e dos custos a eles associados, trazendo, com isso, beneficios a seguranga do paciente.

Pontua-se que a seguranca medicamentosa é uma das areas prioritarias nas acoes
em prol da seguranca do paciente nacional e internacionalmente. Em 2017, foi langado
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) o terceiro Desafio Global de Seguranca do
Paciente - “Medicagdo sem Danos” (WHO, 2017), com o objetivo de reduzir em 50% o0s
danos graves e evitaveis associados a medicamentos em todos 0s paises no prazo de cinco
anos (2017-2022).

Esses desafios sdo focados em acdes para evitar praticas inseguras, pois processos

bem projetados e bem compreendidos podem diminuir riscos e evitar a ocorréncia de
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erros. No caso do uso de medicamentos, dentre as acdes propostas estdo o
desenvolvimento de tecnologias e ferramentas para dar suporte a criacao de sistemas de
medicacdo mais seguros, bem como a elaboragdo de um plano de agéo para facilitar a
implementacdo de melhorias. As acfes podem ter como enfoque os pacientes, 0s
medicamentos, os profissionais de saude, os sistemas e as praticas de medicacdo (ISMP
Brasil, 2018).

Acrescenta-se, ainda, na anélise da relevancia desta pesquisa 0 Plano de Agdo
Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, também proposto pela OMS (WHO,
2021). Esse plano faz parte da iniciativa "Uma Década de Seguranca do Paciente 2021-
2030" e fornece uma direcdo estratégica para acdes concretas a serem tomadas por paises,
organizacOes parceiras e instituicbes de cuidados de saude. A missdo do plano é:
“impulsionar politicas, estratégias e acdes, baseadas na ciéncia, na experiéncia do
paciente, na configuracdo do sistema e em parcerias, para eliminar todas as fontes de
riscos e danos evitaveis aos pacientes e profissionais da salde; e como meta, atingir, a
reducdo méxima possivel, em danos evitaveis devidos a cuidados de satde inseguros, em
todo o mundo” (WHO, 2021, p. 8).

Dentre os sete objetivos estratégicos, no Objetivo 3, que trata da seguranca dos
processos clinicos, inclui-se a Estratégia 3.2, de implementar um programa para
transformar a seguranca da gestéo e uso de medicamentos com base no terceiro Desafio
Global para a Seguranca do Paciente da OMS: Medicacdo sem Danos. Dentre as acdes
destacadas para operacionalizacdo desta estratégia, estdo: tomar medidas precoces para
proteger os pacientes de danos decorrentes de situaces de alto risco, polifarmacia; e
implementar praticas de seguranca em todos os servicos clinicos da instituicdo (WHO,
2021).

Sob essa Otica, esta investigacdo se alinha a essas iniciativas de reducdo dos danos
relacionados aos medicamentos, ja que a tecnologia construida podera minimizar os erros
relacionados ao manuseio das linhas endovenosas de MPP administrados em pacientes
criticos, problema de grande relevancia.

As infusdes de medicamentos potencialmente perigosos exigem um cuidado ainda
mais especifico em seu manuseio, pois apresentam um risco aumentado de causar dano
se usadas erroneamente (WHO, 2019). Dados indicam que as taxas de erros relacionados
aos MPP podem chegar a 27,69% (Manias et al., 2014). No estudo de Beckett, Sheehan
e Reddan (2012), por exemplo, um dos fatores responsaveis pelo aumento de danos foi o

uso de medicamentos potencialmente perigosos.
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Diversas organizacGes dedicadas a seguranca do paciente no mundo recomendam
que todos os profissionais estejam envolvidos na identificacdo de riscos associados ao
uso de medicamentos potencialmente perigosos e que implantem barreiras especiais para
prevenir a ocorréncia de erros (ISMP, 2018; Julca et al., 2018).

Dessa maneira, a Enfermagem, por preparar e administrar esses medicamentos,
deve refletir sobre estratégias que facilitem o seu processo de trabalho e que minimizem
os erros relacionados aos MPP. Em relacdo as linhas endovenosas utilizadas para
administrar MPP, ndo foram encontradas informag6es em manuais brasileiros sobre como
0s rotulos podem ser utilizados.

Considerando o exposto, esta investigacdo construiu e testou com enfermeiros um
rotulo de identificagdo de linhas EV utilizadas na administracéo continua de MPP, a fim
de que se possa adotar um padrdo de visualizacdo dessas linhas, possibilitando
intervencdes ao paciente mais rapidas e eficazes na administragdo, monitoramento e
remocdo de infusdes endovenosas em pacientes criticos.

Por fim, o estudo desenvolvido pretende qualificar a pratica clinica no uso seguro
de medicamentos em linhas EV, préatica essa que deve ser ensinada nos Fundamentos de
Enfermagem, seja na graduacdo ou na formacdo em nivel de pos-graduacdo. Assim, a
investigacdo tem aderéncia a linha de pesquisa Concepgdes tedricas, cuidados
fundamentais e tecnologias na Enfermagem, pois compreende-se que a construcdo do
conhecimento teoérico-pratico é fundamental para a consolidacdo da Enfermagem em suas
teorias e como ciéncia aplicada, buscando cada vez mais conhecer fenémenos
relacionados ao cuidado de enfermagem e a producao de tecnologias que deem subsidios
a prestacao de tal cuidado. Esta investigacdo fortalece, ainda, a producdo cientifica do
Grupo de Pesquisa Representacdes e Praticas de Cuidado em Saude e de Enfermagem da

Escola de Enfermagem Anna Nery/UFRJ.
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Il. BASE CONCEITUAL
2.1 Seguranca do paciente na administracdo de medicamentos endovenosos

A seguranca do paciente abarca “uma estrutura de atividades organizadas que cria
culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na area da
salde que reduz riscos de forma consistente e sustentavel, diminui a ocorréncia de dano
evitavel, torna os erros menos provaveis ¢ reduz o impacto do dano quando este ocorrer”
(WHO, 2021).

Dentre os conceitos que servem de referéncia para a compreensao das questes
relacionadas a segurancga do paciente destacam-se: risco, probabilidade de um incidente
ocorrer; dano, que se refere ao comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou
qualquer efeito que dele se oriunda, como lesdo, sofrimento, disfuncdo ou morte; e
incidentes, que sdo quaisquer eventos ou circunstancias que podem resultar ou ndo em
algum dano desnecessario ao paciente. Quando ocorrem danos aos pacientes, esses sdo
denominados eventos adversos (WHO, 2009).

Entre os incidentes relacionados ao cuidado em salde, os que envolvem a terapia
medicamentosa sao um dos mais comuns nas instituicdes de salde, passiveis de ocorrer
em todas as etapas do sistema de medicacéo, desde a prescrigéo, dispensacao, preparacdo
e administracdo do medicamento até o monitoramento, com possibilidades de danos
graves e até mesmo a morte dos pacientes (Santos; Rocha; Sampaio, 2019; Teixeira;
Cassiani, 2014; WHO, 2017).

Os incidentes medicamentosos que ocasionam danos ao paciente sdo
denominados como Eventos Adversos Medicamentosos (EAM). Esses podem ser
divididos em Reacdo Adversa Medicamentosa (RAM), ndo passivel de prevencao, e Erros
de Medicacdo (EM), evento evitavel (Rissato; Romano-Lieber; Lieber, 2008).

No ambito da implementacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente,
criado em 2013 com o objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em nivel
nacional em todos os servicos de saude, um dos protocolos desenvolvidos alinhados as
metas internacionais de seguranc¢a do paciente foi o de Seguranca na prescri¢ao, uso e
administracdo de medicamentos. Esse protocolo, implementado em 2013, tem como
objetivo nortear as praticas de manejo dos medicamentos nos estabelecimentos de salde.
Uma das principais preocupacfes explicitada no protocolo é a necessidade de prevencao
dos erros de medicacao, dentre os quais os que envolvem MPP, ja que sdo erros que

possuem maior gravidade.
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Os MPP também foram ressaltados no relatorio correspondente ao 3° Desafio
Global para a Seguranga do Paciente, proposto pela Organizagdo Mundial de Saude. Os
MPP foram reconhecidos como grupo de medicamentos prioritérios, pelo maior potencial
de causar danos aos pacientes quando ocorrem falhas, entre os quais se destacaram:
insulina, heparina, eletrolitos, agentes antimicrobianos, opioides, sedativos e
antineoplasicos (ISMP, 2018).

Foram estabelecidos trés principios relacionados a esses medicamentos: reduzir a
possibilidade de ocorréncia de erros, tornar os erros visiveis e minimizar as consequéncias
dos erros. Para tanto, foram recomendadas: a adocdo de barreiras que reduzam, dificultem
ou eliminem a ocorréncia de erros; a adocdo de protocolos com mdltiplas barreiras para
evitar o erro; a revisao continua da padronizacdo dos MPP; a dupla checagem; os alertas
automaticos; e a melhoria do acesso a informacao pelos profissionais de salde e pacientes
(ISMP, 2018).

As barreiras para o uso seguro dos MPP podem ser implementadas nas diversas
fases do sistema de medicacdo, como é o caso da fase de identificagdo correta do
medicamento, ou seja, ler o nome do medicamento e verificar se € 0 mesmo prescrito na
terapéutica proposta. A identificacdo de um medicamento é realizada por diversos
profissionais ao longo do sistema de medicacédo: pelo funcionario do almoxarifado, pelo
farmacéutico, pelos auxiliares de farmécia, por vezes, por funcionarios administrativos e,
também, pelos profissionais que prestam assisténcia direta ao paciente, como sdo 0s
profissionais de Enfermagem.

Nesse aspecto da identificacao, sinaliza-se que as recomendacdes da ANVISA nédo
trazem a indicacdo de nenhum rétulo em especifico na abordagem da administracdo de
infusdes endovenosas continuas, apenas que se faca a conferéncia da velocidade de
gotejamento e da programac&o. Todavia, ndo é mencionada como deve ser realizada essa
conferéncia, nem sdo dispostas estratégias para mitigar riscos que podem ocorrer ao se
realizar alteracGes nas taxas de fluxos/dose e erros que podem ocorrer no manuseio das
linhas endovenosas, principalmente no caso dos MPP.

Portanto, nesta pesquisa, partiu-se do entendimento de que os erros envolvendo
0s MPP podem estar relacionados a sua identificacdo incorreta. 1sso porque, quando sao
administrados como infusdes através das linhas endovenosas ha uma dificuldade na sua
identificacdo, particularmente durante o manuseio de tais linhas pelos profissionais, 0 que

poderia ser facilitado com o uso de um rotulo para MPP.
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Na compreensao tedrica dos erros que ocorrem durante a atuacdo dos profissionais
no sistema de medicacdo, o erro € visto para além de uma agdo e sim como um processo.
Nesse sentido, pauta-se a anélise da seguranca do paciente numa perspectiva sistémica,
como proposto por James Reason na teoria conhecida como “Teoria do Queijo Suigo”,
visto que compara as fragilidades do sistema de salde aos buracos do queijo suico, ao
entender que, para a ocorréncia de um erro se faz necessario o alinhamento de varios
orificios. Essa analogia ao queijo explica o erro por duas razdes: falhas ativas e latentes
(Reason, 2000).

CON DIEE}EE LATENTES

Figura 1 — Representacéo da Teoria do Queijo Suico.

Fonte: Google Imagens, 2022.

As falhas ativas podem gerar efeitos negativos imediatos ao paciente e podem ser
causadas por atos inseguros ou omissfes de profissionais de salde. Essas falhas sdo
categorizadas como deslizes, lapsos de memoria, enganos e violagdes de procedimentos.
As falhas latentes, por sua vez, comumente estdo relacionadas a problemas existentes no
sistema antes mesmo de o incidente ocorrer, influenciadas por processos e estruturas,
permanecendo ocultas até que ocorra um evento (Reason, 2000).

Dessa forma, as falhas ativas ndo sdo previstas facilmente. A titulo de exemplo,
descreve-se uma possibilidade de deslize (falha ativa) referente a identificacdo de MPP:
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em uma UTI ha um paciente conectado a uma bomba infusora com varios medicamentos
infundindo continuamente, entre eles o anestésico conhecido por KETamina. O
profissional deveria programar a administracao do antibiético com o nome de KEFadim.
Logo apos realizar o rastreamento de linha endovenosa para identificar o medicamento
que esta conectado a solucéo, ele programa a bomba infusora do KEFadim com a vazéo
da KETamina de 15ml/h e a KETamina com a vazdo do antibiético a 100ml/h, erro que
pode ocasionar ao paciente grave hipotensdo (evento adverso).

No exemplo apresentado, a auséncia de sinalizacdo nas linhas endovenosas pode
ser classificada como falha latente, que poderia ter sido detectada previamente a
ocorréncia do incidente cometido pelo profissional. Entende-se, pois, que essa
perspectiva sistémica do gerenciamento do erro pode auxiliar os profissionais e
instituices a terem atitudes mais seguras, numa ldgica proativa ao invés de punitiva, de
forma a favorecer as melhorias nos sistemas organizacionais.

As medidas proativas sdo estratégias que buscam prevenir, evitando ocorréncias
de erros futuros e favorecendo uma cultura de seguranca (Reason, 1997, 2009). Tais
medidas devem ser consideradas na prevencao de erros envolvendo MPP administrados
em linhas EV na UTI.

A luz dos preceitos de James Reason, a seguranca do paciente contribui para a
elaboracdo de medidas a favor da criacdo de barreiras e de uma compreensao sistémica
do erro. Na &rea da salde, a presenca de barreiras que interceptem “os buracos do queijo
suico” ainda é incipiente, necessitando de novas estratégias que diminuam as chances de

ocorréncia do erro.

2.2 Medicamentos potencialmente perigosos

Medicamentos potencialmente perigosos, medicamentos de alto risco e
medicamentos de alta vigilancia séo termos utilizados para denominar um grupo de
medicamentos que exige dos profissionais e instituicdes de satide um rigoroso cuidado
no uso, pois devido a janela terapéutica estreita provocam impactos diretos nos pacientes
graves (como elevar a pressdo, abaixar, sedar, anticoagular). Logo, falhas em sua
utilizacdo podem levar a danos ao paciente e até a sua morte (Zyoud et al., 2019).

Devido ao uso cada vez mais frequente e a importancia da utilizacdo correta desses
medicamentos nos pacientes que demandam cuidados intensivos, saber reconhecé-los

contribui para uma maior vigilancia em sua utilizagdo. Considerando essa preocupacéo,
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o Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP) lancou em 2019 uma

lista atualizada dos medicamentos classificados como potencialmente perigosos, sendo

organizados por classe terapéutica, quando todos MPP da classe foram incluidos; ou

como medicamentos especificos, quando apenas um ou alguns medicamentos da classe

apresentam riscos aumentados de provocar danos significativos (ISMP Brasil, 2019).

Nos quadros 1 e 2 estdo dispostos os MPP de uso hospitalar atualizados para o

ano de 2019 até o ano de 2021.

Quadro 1 — Lista de medicamentos potencialmente perigosos para uso hospitalar

organizados por classes terapéuticas.

Classes terapéuticas

Agonistas adrenérgicos endonosos (ex.:
EPINEFrina, FENILEFrina,
NOREPinefrina)

Agua estéril para injecéo, inalacdo e
irrigacdo em embalagens de 100 ml ou
maior
Analgésicos opioides endovenosos,
transdérmicos e de uso oral (incluindo
liquidos concentrados e formulages de
liberacdo imediata ou prolongada)
Anestésicos gerais, inalatorios e
endovenosos (ex.: propofol, cetamina)
Antagonistas adrenérgicos endovenosos
(ex.: propranolol, metroprolol)
Antiarritmicos endovenosos (ex.: lidocaina,
amioDARONA)

Antineoplasicos de uso oral e parenteral

Medicamentos na forma lipossomal (ex.:
anfotericina B lipossomal,
doxorrubicinalipossomal) e seus

correspondentes medicamentos na forma
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Antitrombaticos

Blogueadores neuromusculares (ex.:
suxametodnio, rocurénio, pancuronio,
vecuronio)

Cloreto de sodio hipertonico injetavel com

concentragdo maior que 0,9%

Glicose hipertdnica com concentragdo maior
ou igual a 20%

Inotrépicos endovenosos (ex.: milrinona,
deslanosideo, levosimendana)
Insulina subcutanea e endovenosa (em todas
formas de apresentacéo e vias de
administracéo)
Medicamentos administrados por via
epidural ou intratecal
Sedativos de uso oral de acdo minima ou
moderada, para criancgas (ex.: hidrato de
cloral, midazolam, cetamina - forma

parenteral)



convencional (ex.: anfotericina B
desoxicolato, cloridrato de doxorrubicina)
Sedativos endonosos de a¢do moderada Solucdes cardioplégicas
(ex.: dexmedetomidina, midazolam,

lorazepam)

Solucdes para dialise peritoneal e Soluc@es de nutricdo parenteral
hemodialise

Sulfonilureias de uso oral (ex.:
clorproPAMIDA, gliMEPIRiIda,
glibenclamida, glipizida)
Fonte: ISMP Brasil (2019, p. 4)

Quadro 2 - Lista de medicamentos potencialmente perigosos para uso hospitalar

organizados como medicamentos especificos.

Medicamentos especificos

Cloreto de potassio concentrado injetavel Metotrexato de uso oral (uso nao oncoldgico)
EPINEFrina subcutanea NitroPRUSSIATO de sédio injetavel
Fosfato de potassio injetavel Ocitocina endovenosa
Prometazina injetavel Sulfato de magnésio injetavel

VVASopressina endovenosa e intradssea
Fonte: ISMP Brasil (2019, p. 5).

Além da lista, foram dispostas recomendagdes para a prevencdo de erros
envolvendo MPP. As dez principais recomendagdes elencadas pelo ISMP Brasil estéo

expostas no Quadro 3.

Quadro 3 — Recomendacdes de seguranca na utilizacdo de medicamentos potencialmente
perigosos.
1  Implantar barreiras que reduzam, dificultem ou eliminem a possibilidade da
ocorréncia de erros.
2  Adotar protocolos, elaborando documentos claros e detalhados para utilizagdo
de medicamentos potencialmente perigosos.
3  Revisar continuamente a padronizagdo de medicamentos potencialmente
perigosos.

4 Reduzir o nimero de alternativas farmacéuticas.

36



Centralizar os processos com elevado potencial de inducéo de erros.
Usar procedimentos de dupla checagem dos medicamentos.

Incorporar alertas automaticos nos sistemas informatizados.

o ~N o o

Fornecer e melhorar o acesso a informagdo por profissionais de salde e
pacientes.
9  Estabelecer protocolos com o objetivo de minimizar as consequéncias dos erros
10 Monitorar o desempenho das estratégias de prevencéo de erros.
Fonte: ISMP Brasil (2019, p. 6)

Dentre as recomendacdes que estabelecem interface com este estudo, na categoria
implementacdo de barreiras, sublinham-se: uso de rétulos corretos em seringas;
identificacdo dos rotulos de ampolas e bolsas de solu¢do com alertas relacionados a fase
de administracdo do medicamento; diferenciacdo da grafia na escrita dos medicamentos
nos rétulos; identificagdo dos pontos criticos do sistema de medicacdo e direcionamento
de programa de prevencéo e indicadores (ISMP Brasil, 2019).

Evidencia-se que muitas estratégias elencadas sdo referentes ao uso de rotulos
para MPP, o que demonstra a importancia da sua utilidade no sistema de medicacdo. Na
presente investigacdo o0 ponto critico no sistema de medicacdo identificado pelo
pesquisador principal no seu local de atuacéo foi a auséncia de informacdes nas linhas
endovenosas de MPP, o que foi considerado como um ponto estratégico para reforcar as
barreiras de seguranca.

Em 2020, foi publicado um guideline denominado “Guideline on Safe Use of High
Alert Medications” pelo Programa de Servico Farmacéutico da Malasia (Malaysia, 2020).
Nesse documento foram expostas diretrizes para se realizar um manuseio seguro dos

medicamentos, expostas no Quadro 4.
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Quadro 4 — Principais diretrizes para manuseio seguro de medicamentos potencialmente
perigosos.

1. Os medicamentos devem ter rotulos com alertas “Medicagdo de alto risco” nas
prateleiras de armazenamento, nos recipientes, embalagens de produtos e em
frascos/ampolas avulsos.

2. Usar etiquetas para medicamentos potencialmente perigosos.

3. Os medicamentos potencialmente perigosos devem ter estratégias especificas
para prevencao de erros.

4. Os medicamentos serdo prescritos, dispensados e administrados usando préaticas
consideradas seguras.

5. A medicacdo deve passar por dupla checagem.

6. Identificar e manter separado medicamentos com sons ou grafias semelhantes.

Fonte: ISMP Brasil (2019, p. 6)

Uma das préticas fortemente recomendadas pelo guideline (Malaysia, 2020) é o
uso dos rétulos referentes aos MPP. Na Figura 2, ha um demonstrativo do emprego de

rotulos pelo programa.

Figura 2 — Exemplos de rotulos dos medicamentos potencialmente perigosos.
Fonte: Malaysia, 2020, p. 20
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Outras estratégias incluidas nesse documento para evitar os erros com MPP na
fase de administracdo dos medicamentos foram: identificacdo por duas pessoas do nome
do paciente e do profissional, nome do medicamento, dose, via e taxa, data de validade;
rotular todas as extremidades distais de linhas EV para distinguir das linhas epidurais;
evitar distraces.

Apesar do Brasil dispor de 6rgdos regulamentadores, recomendacdes quanto ao
uso de rotulos em MPP sdo restritas a escritas dos nomes com alertas, sem referéncias as
linhas endovenosas. Ainda que ndo exista uma padronizacdo sobre o uso de rétulos para
MPP em linhas EV no Brasil, pesquisas tém sido realizadas sobre esse tema.

Um deles realizado por Fagundes et al. (2020) analisou o0 uso de MPP em UTI.
De 1.397 medicamentos, 22% foram considerados MPP. Os autores observaram a
identificacdo de bombas infusoras com nome dos MPP, identificacdo dos equipos com
nome dos medicamentos, sinalizacdo de alerta com cor padronizada para a unidade de
estudo. De 443 bombas observadas, 99,6% estavam identificadas com o nome do
medicamento. Em relacdo as linhas endovenosas, 96,8% apresentavam o nome do
medicamento e 88,6% apresentavam sinalizadores de alerta. Notou-se que houve uma
adesdo consideravel a identificacdo correta dos medicamentos, no entanto, nao foi clara
se a identificacdo foi realizada com o uso de rétulos/etiquetas, se eram manuscritas ou
impressas e também ndo foram avaliados 0s impactos na prevencao de erros.

Outros estudos realizados sobre os MPP demonstraram que ha a auséncia de
procedimentos operacionais padrdo e de treinamento nas instituicGes de salde sobre a
farmacologia dos MPP, assim como conhecimento insuficiente dos profissionais (Salman
et al., 2020; Zyoud et al., 2019); que a adocdo de praticas especificas, como uso de
rotulos, armazenamento adequado e dupla checagem contribuem para a prevencdo de
erros (Kapadia; Raval; Gadhave, 2017; Lopez Mancha et al., 2019); que 0s erros
envolvendo identificagdo errada do medicamento em bombas infusoras frequentemente

estdo relacionados aos potencialmente perigosos (Paparella; Wollitz, 2014).

2.3 Dispositivos de infusédo de medicamentos e tecnologias para identificacéo
correta

Identificar, segundo o Dicionério de Lingua Portuguesa, corresponde, entre outras
definicdes, a distinguir ou ter capacidade de reconhecer alguém ou alguma coisa. Nesse
sentido, infere-se que a identificacdo correta de medicamentos seja a capacidade de

reconhecer um medicamento corretamente.
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Essa identificacdo correta é recomendada pela ANVISA e exige do profissional
de salde atencdo ao medicamento (como nome, grafia, dosagem), ao paciente (nome do
paciente, data de nascimento, prontuério) e até mesmo a si préprio (nome do profissional,
categoria, rubrica). Logo, a adocdo de tecnologias que permitam a identificacdo visual
dos medicamentos contribui para o alcance dessa identificagédo correta.

Dentre os dispositivos utilizados para a infusdo de medicamentos endovenosos,

passiveis de identificacdo, estdo as seringas, frascos e linhas endovenosas, conforme

exposto na figura 3:

Hy =
e
Seringa Bolsa de soro Linhas endovenosas

Figura 3 - Exemplos de dispositivos de terapia endovenosa.

Fonte: Os autores, 2022.

As tecnologias para a identificagdo visual dos medicamentos permitem diferenciar
0s medicamentos através de simbolos, siglas e cores, visando promover 0 Seu uso seguro
(Yamauchi, 2011). Dentre as tecnologias mais empregadas esta a utilizacdo dos rotulos

dos medicamentos aplicados aos dispositivos, como ilustrado nas figuras 4 e 5:
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Paciente: Leito:

DOPAmina

Diluigao:
Data: /] Hora:
Vazio: ml/h Ass.:

Figura 4 — Exemplo de rétulo de medicamentos.
Fonte: Souza et al., 2019, p. 751.
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em seringa em bolsa de soro em linhas endovenosas

Figura 5 - Exemplo de rotulagem de dispositivos.
Fonte: Os autores, 2022.

A rotulagem é um tipo de tecnologia ja reconhecida na area anestésica, em que o
preparo e administracdo de medicamentos sdo realizados em curto espaco de tempo,
tornando-se uma importante aliada do prescritor-administrador. A publicacdo da norma
ISO 26825 de 2008 foi 0 ponto de partida para a padronizacgdo de rotulos em anestesia, a
qual compreende um cédigo de cores para os dispositivos de seringa, cuja utilizacdo é
frequentemente estendida aos cenérios de UTI. Atualmente, a norma vigente é a ISO
26825 de 2021 (ABNT, 2021).
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Cabe ressaltar que, embora as estratégias de identificacdo dos medicamentos na
area anestésica sejam, muitas vezes, estendidas aos cenarios de pratica dos cuidados
intensivos, trata-se de outro cenério, onde quem manipula as infusdes geralmente ndo sdo
0s prescritores e onde ha a troca constante de profissionais entre os turnos de trabalho.
Nesse entendimento, o desenvolvimento de novas investigacdes sobre o tema nesses
cenarios é fundamental. O quadro 5 traz o detalhamento das cores das classes
medicamentosas empregadas na ISO de 2021 (ABNT, 2021).

Quadro 5 - Cores padronizadas de rétulos para classes farmacolégicas de acordo com a
norma ISO 26825.

Classe do farmaco Exemplo Cor padrao
Agentes de inducéo Cetamina Amarelo
Tranquilizantes Mizadolam Laranja
Relaxante muscular Rocurénio Vermelho fluorescente
Narcotico Fentanil, Morfina Azul
Antagonistas dos Narcan Listras diagonais azuis e
narcaticos branco
Vasopressores Noradrenalina Violeta
Hipotensores Nitroglicerina Branco com violeta
Anestésico local Lidocaina Cinza
Anticolinérgicos Atropina Verde

Fonte: Souza et al. (2019, p. 751).

Além dos rotulos, outras estratégias ja foram lancadas em prol da seguranca do
paciente quanto a identificacdo dos dispositivos. Exemplo € visto no estudo de Khan,
Khan e Kothandan (2016), que avaliou a efetividade de um dispositivo que se conectava

a porta do acesso endovenoso e s6 permitia a injecdo do medicamento depois que o
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participante digitalizasse a ampola do medicamento para imprimir um rotulo para a
seringa, e depois digitalizasse a seringa com o rétulo antes de administra-la.

Na pesquisa foi comparada a pratica de administragdo de medicamentos com o
uso do dispositivo e a pratica padrdo (sem dispositivo). Foram administrados 182
medicamentos por via endovenosa durante o estudo, sendo 91 no cenario controle e 91
no intervencdo. No cenario controle 36,3% dos medicamentos foram administrados de
forma segura, enquanto no cenério intervencdo 100%. O dispositivo aumentou o
comportamento seguro de administracdo de medicamentos realizados por anestesistas.

Outra estratégia interessante foi visualizada na pesquisa realizada por Stevens et
al. (2015), na qual os autores compararam o0 uso de seringas preenchidas com
medicamentos e rotuladas com codigos de cores com as seringas utilizadas na
administracdo convencional de medicamentos em cendrios de ressuscitacdo pediatrica
pré-hospitalar. Participaram do estudo 10 paramédicos, que gerenciaram duas paradas
cardiacas utilizando seringas preenchidas e codificadas por cor (intervengdo) ou seus
proprios kits com ampolas de medicamentos (controle). Cada paramédico tinha dois
técnicos. O grupo da intervencdo administrou as drogas em 34s e o controle em 42s. Com
0 modo convencional, de 62 doses, 39% das administracdes tiveram erros criticos de
dosagem, ja com o modo intervencdo, de 59 doses administradas, ndo houve nenhum erro.

Esses exemplos demonstram que a prevencdo de erros de medicamentos e a
manutencdo de sistemas de salde cada vez mais seguros sdo influenciadas pela criacao
de tecnologias, o que reforca a importancia da construcdo de dispositivos, instrumentos,
protocolos, estratégias educacionais (e.g., palestras, cursos, simulacéo realistica) e outras
tecnologias em salde voltadas para o sistema de medicacdo (Mieiro et al., 2019; Souza
etal., 2017).

Tais tecnologias podem contribuir para a diminui¢do de custos ocasionados por
erros de medicacdo, conforme indica ilustracdo dada por Vilela e Jerico (2019). Esses
pesquisadores calcularam custos e avaliaram resultados da implementacéo de tecnologias
para prevenir erros de medicagdo em um hospital da regido sudeste do Brasil no periodo
de 2007-2015. Foram encontradas 13 tecnologias para prevencao de erros.

O custo em media das tecnologias na etapa de prescri¢do foi de R$ 3.251.757,00,
na etapa de dispensacao foi de R$ 2.979.397,10 e na administracdo, R$ 4.028.351,00. Um
custo total de 10.259.505,10 foi gasto pela instituicdo na implementacdo dessas
tecnologias. Por outro lado, observou-se que a projecdo realizada pelos autores dos
valores relacionados ao custo do erro de medicagéo foi de 47.319.720,00, resultado que
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evidenciou um valor maior de gastos com erros do que com implementacéo de tecnologias
preventivas. Ademais, a incidéncia de erro apresentou uma queda de 97,5% ao longo dos
anos, variando de 2,4% até 0,06%.

Quando tecnologias sdo voltadas a prevencgéo de erros com os MPP, o beneficio é
ainda maior, pois esses medicamentos possuem a probabilidade de ocasionar danos
graves decorrentes de falhas na sua utilizacdo. Portanto, as barreiras que funcionam como
uma medida de prevencao aos erros com 0s MPP sdo necessérias, tais como: restricdo de
acesso, identificacdo do risco na embalagem, dupla checagem, uso de rotulos de alerta,
embalagens coloridas, programas de capacitacdo (Reis et al., 2018).

Por fim, os beneficios relacionados a producdo de tecnologias vao muito além de
custos, uma vez que visam diminuir a morbimortalidade causada por erros de medicagéo
preveniveis. Nesse sentido, este estudo se alinha com essa compreensdo, propondo uma
barreira para interceptar “buracos” produzidos pelos erros de medicagdo, com Vvistas a

aumentar a seguranga dos pacientes criticos hospitalizados.
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I1l. METODO

3.1 Tipo de estudo

Tratou-se de um estudo de inovacgdo tecnoldgica desenvolvido em duas fases: a
primeira, de revisdo de escopo, que mapeou na literatura o0 conhecimento existente sobre
a rotulagem de dispositivos para administracdo de medicamentos endovenosos em
pacientes criticos e, em seguida, construiu um prototipo de rétulo para linhas endovenosas
de medicamentos potencialmente perigosos; e a segunda, na qual se desenvolveu um
estudo crossover (cruzado) que testou a aplicabilidade do uso do rétulo em um cenério
critico simulado de multiplas infusdes endovenosas.

A aplicacdo do método de revisdo de escopo nesta pesquisa possibilitou sumarizar
a literatura relevante sobre a questdo da rotulagem de dispositivos endovenosos, bem
como identificar e sintetizar padrfes que orientaram o desenvolvimento dos rétulos de
linhas e a sua utilizagdo no contexto da seguranca da terapia endovenosa realizada em
pacientes criticos. Nesse sentido, considerou-se que a revisdo de escopo é um tipo de
revisao que podia fornecer uma riqueza de dados referente a rotulagem de medicamentos,
propiciando a construgdo dos rétulos para linhas endovenosas sustentada por evidéncias.

Apbs a revisdao de escopo, os prototipos dos roétulos confeccionados foram
submetidos a testagem. A adocdo do tipo de estudo crossover se alinhou com a proposta
para a testagem do rétulo, visto que, todos os participantes foram submetidos aos dois
cenarios de andlise da identificacdo das linhas endovenosas, sem comparagdo entre
grupos diferentes. Dessa forma, cada participante funcionou entre os cenarios como o seu
préprio controle. A utilizacdo dessa abordagem na segunda fase possibilitou avaliar os

limites, potenciais aplicac6es e beneficios do rétulo a seguranca do paciente.

3.2 Fase | - Desenvolvimento da Reviséo de Escopo

Foi realizada seguindo as recomendagdes do Joanna Briggs Institute (JBI) Manual
for Evidence Synthesis, versdo 2020 (Aromataris; Munn, 2020). As etapas realizadas
foram: definicdo e alinhamento do objetivo e questdo da revisdo; desenvolvimento e
alinhamento dos critérios de inclusdo com objetivos e questdes; descricdo da abordagem
planejada para selecdo, extracdo e mapeamento das evidéncias de pesquisa; busca,
selecdo e extragdo das evidéncias; mapeamento das evidéncias; sumarizagdo das

evidéncias em relacdo ao objetivo e a questao (Aromataris; Munn , 2020).
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Um protocolo prospectivo de revisdo foi construido pelos autores e revisado
voluntariamente por especialistas da area e, posteriormente, registrado na plataforma
Open Science Framework (https://doi.org/10.17605/OSF.IO/B5SDE). O relato da reviséo
seguiu as diretrizes do PRISMA-ScR (Tricco et al., 2018).

3.2.1 Procedimentos metodoldgicos

A guestdo que norteou a revisao de escopo seguiu 0 mnemonico PCC (Populacéo,
Conceito, Contexto) conforme recomendado pela JBI, qual seja: Como a rotulagem de
dispositivos para a administragdo de medicamentos endovenosos tem sido abordada para
a prevencdo de erros de medicacdo em cenarios de cuidado a pacientes criticos
hospitalizados?

Populacéo: Pacientes criticos

Conceito: Rotulagem de dispositivos para a administracdo de medicamentos
endovenosos na prevencao de erros de medicacao.

Contexto: Cenarios de cuidados a pacientes criticos, quais sejam: Unidades de
Terapia Intensiva, de Emergéncia e Cirdrgico-Anestésicas.

O corpus de analise foi constituido de artigos cientificos captados em bases de
dados pré-definidas, bem como de documentos provenientes da literatura cinza, tais
como: teses e dissertacfes, protocolos, diretrizes e manuais, dentre outros. No caso da
busca de artigos cientificos, a investigacdo ocorreu nas bases de dados: Literatura da
América Latina e Caribe (LILACS), MEDLINE via PubMed, Cummulative Index to
Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), indice Bibliografico Espanhol de
Ciéncias da Saude (IBECS), Scopus, Embase e Web of Science — All Databases.

Buscas preliminares foram realizadas em bases de dados para identificar termos
de busca relevantes para cada elemento da pergunta de pesquisa (Apéndice A). Estratégias
de buscas foram construidas para cada fonte de informacdo (Apéndice B). A seguir
apresenta-se a estratégia de busca construida para a base de dados MEDLINE via
PubMed:

("Patient Safety”"[MeSH Terms] OR "Accident Prevention"[MeSH Terms] OR
"Medical Errors"[MeSH Terms] OR "Medication Errors"[MeSH Terms] OR
safety[Title/Abstract] OR error[Title/Abstract] OR errors[Title/Abstract] OR "adverse
event"[Title/Abstract] OR  "adverse events"[Title/Abstract]) AND ("Drug
Labeling"[MeSH Terms] OR ((label[Title/Abstract] OR labels[Title/Abstract] OR
labeling[Title/Abstract] OR labelling[Title/Abstract] OR sticker[Title/Abstract] OR
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stickers[Title/Abstract] OR adhesive[Title/Abstract] OR adhesives[Title/Abstract]) AND
(drugs[Title/Abstract] OR drug[Title/Abstract] OR medication[Title/Abstract] OR
medications[Title/Abstract] OR medicines[Title/Abstract] OR
medicine[Title/Abstract]))) AND ("Critical Care"[MeSH Terms] OR "Critical Care
Nursing”"[MeSH Terms] OR “intensive care"[Title/Abstract] OR “intensive
unit"[Title/Abstract] OR "critical care"[Title/Abstract] OR "critical
unit"[Title/Abstract])

Quanto aos documentos da literatura cinzenta, foram realizadas buscas por
dissertacdes e teses no Catalogo de Teses e Dissertacbes da Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) com termos referentes a
tematica da pesquisa (ex: (Rotulagem de medicamentos) AND (Seguranca do paciente)
AND (Cuidados Criticos)).

No caso de diretrizes e manuais, foi feito um levantamento prévio de agéncias
internacionais e nacionais e associa¢fes cientificas das areas anestésica, intensiva, de
emergéncia, bem como do campo da seguranca do paciente com potencial na producgéo
de documentos relacionados com a rotulagem de dispositivos EV. Esse levantamento
contou com o apoio voluntario de um pesquisador com experiéncia em uso seguro de
medicamentos, com o objetivo de inclusdo de todos os documentos relevantes sobre o
tema em tela. A partir da elaboracdo dessa listagem (Apéndice C), na fase de busca
obteve-se 0 acesso aos documentos. Tais documentos estavam, em grande parte, em
dominio publico, cujo acesso se deu por meio de visita direta ao site da instituicdo ou
através do Portal CAFe/CAPES. Para 0 acesso a norma ISO vigente (ABNT, 2021) sobre
rotulagem de medicamentos, foi necessaria a compra da mesma através de financiamento
préprio dos pesquisadores.

Outros documentos foram captados por meio de busca ampla e exploratdria no
buscador Google com os termos “Drug Labelling” “Rotulagem de medicamentos”
“Colour-coded”, “Intensive Care Drug Labelling” e “ED Drug Labelling”.

No processo de selecdo foram adotados os seguintes critérios de elegibilidade:
existéncia de texto completo disponivel, idiomas portugués, inglés e espanhol, textos que
abordassem sobre a rotulagem de dispositivos para a administracdo de medicamentos EV
em Unidades de Terapia Intensiva (UTI), de Emergéncia e/ou Cirurgico-Anestésicas.
Foram escolhidas essas trés unidades, pois considerou-se que sdo os principais locais
onde sdo prestados cuidados aos pacientes criticos no ambiente hospitalar. Ndo foi
aplicado qualquer recorte temporal.
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Foram excluidos documentos que abordavam a rotulagem dos medicamentos nas
bombas infusoras, j4 que atualmente as diretrizes das principais entidades cientificas
internacionais que tratam do uso seguro dos medicamentos recomendam 0 uso de
“bombas de infusdo inteligente”, que contam com um sistema eletronico proprio de
rotulagem de dispositivos, conhecido como biblioteca de farmacos. Tais equipamentos
também estdo disponiveis em muitas instituicbes nacionais.

Os processos de busca e selecdo ocorreram no periodo de dezembro de 2021 a
marc¢o de 2022 e revisados em dezembro de 2022. O gerenciador de referéncias Mendeley
foi utilizado para remover as duplicatas. Em seguida, foi organizada uma planilha com os
artigos no Software Microsoft Excel®. Esses artigos foram submetidos a leitura
exploratoria do titulo e/ou resumo por um revisor e aqueles considerados aderentes a
tematica tiveram a leitura do conteddo realizada na integra por dois revisores de forma
independente. Posteriormente, as selecbes dos revisores foram comparadas e as
divergéncias foram resolvidas por meio de discussdo até alcangar um consenso.

No caso da literatura cinza, os documentos captados através dos sites das
organizagOes foram avaliados diretamente pelo pesquisador quanto a sua pertinéncia em
relacdo a questdo de pesquisa e, quando adequados, foram arquivados. Na segunda etapa
de avaliacdo, os documentos passaram pela leitura integral do conteldo para a decisdo
final sobre a sua incluséo pelos dois avaliadores.

3.2.2 Coleta e anélise de dados

Os documentos que compuseram a amostra final foram enumerados conforme
cédigo aplicado pelos autores, no qual L=labeling/rétulos (L1, L2, L3....) e, em seguida,
os principais dados foram extraidos por meio de um formulario de coleta de dados
(Apéndice D) que contemplava as seguintes informagdes: ano de publicacdo, autoria,
pais, titulo, idioma, tipo de estudo, numero e caracteristicas dos participantes, tipo e
caracteristicas da rotulagem (cor, tamanho e conteudo), dispositivo em que foi aplicada,
resultados (se aplicavel), recomendacdes quanto ao uso da rotulagem e potencial de
prevencéo de erros de medicagdo. A coleta dos dados nos documentos ocorreu entre 0S
meses de abril e junho de 2022 e complementada, apds revisao das bases, em dezembro
de 2022.

Os dados extraidos foram caracterizados, agrupados, sintetizados e
posteriormente apresentados no formato de quadros e de maneira descritiva com as

informacoes relevantes relacionadas ao objetivo da revisdo. O mapeamento dos achados
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foi desenvolvido buscando sintetizar o uso da rotulagem na prevencdo de erros de
medicacgdo, caracteristicas e padrBes ideais de rotulagem de medicamentos, principais
modalidade de usos.

3.3 Construcao do protétipo do rétulo de linha endovenosa

A partir da revisdo de escopo, levantou-se os tipos e caracteristicas dos rotulos
mais utilizados nos dispositivos e, com isso, foi possivel extrair as informacges referentes
ao contetdo, design, material utilizado, local de fixacdo, cor e estrutura. Essas
informac@es orientaram a construcdo do prototipo do rétulo na especificidade dos MPP
administrados por linhas endovenosas.

Na defini¢cdo dos medicamentos para os quais foram confeccionados os rétulos
utilizou-se a lista de MPP disponibilizada pelo ISMP Brasil (2019). Desses
medicamentos, selecionou-se aqueles administrados por via endovenosa e que podem ser
utilizados em infusbes continuas nos pacientes criticos. Toda a etapa de construcdo foi
acompanhada pelo pesquisador e desenvolvida por um profissional especialista em
Design, através de software especifico de desenho e prototipagem. O processo de
construcdo levou em consideracéo a precisdo, clareza, pertinéncia das informacdes, assim

como a aplicabilidade e manuseio pelos profissionais de enfermagem.
3.4 Fase Il - Teste do prot6tipo dos rétulos de linhas EV

Na segunda fase, de testagem do protétipo da tecnologia para identificacdo das
linhas endovenosas para MPP, foi feito um experimento em grupo Unico sobre 0 manejo
de terapia endovenosa no cuidado ao paciente critico, com e sem o rétulo construido, a
partir do uso da simulacdo clinica. Para o relato dessa etapa da pesquisa, utilizou-se a
extensdo da ferramenta CONSORT voltada aos estudos com simulagéo e adaptada ao

delineamento da investigacdo em tela.

3.4.1 Participantes: critérios, captacdo e calculo amostral

Foram selecionados para a segunda fase do estudo participantes que atenderam
aos critérios: ser Enfermeiro/a e ter experiéncia pratica assistencial em Unidades de
Terapia Intensiva e/ou Emergéncia de, no minimo, seis meses, tempo considerado

suficiente para a vivéncia de experiéncias clinicas de manejo da terapia endovenosa no
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paciente critico. Foram excluidos os participantes que ndo estavam atuando em cenarios
de cuidados intensivos ou de emergéncia no momento da pesquisa.

Os participantes foram captados em um Curso de Especializagdo em Terapia
Intensiva da cidade do Rio de Janeiro, vinculado a uma universidade estadual, do qual
participam enfermeiros inseridos em instituicbes de saude do municipio. Para tanto,
inicialmente foi feita a apresentacdo da proposta a Coordenagdo do Curso e, apos a
obtencg&o da autorizacdo para o desenvolvimento da pesquisa, foi feito o planejamento da
atividade no ambito do médulo do curso que tratava da Farmacologia aplicada ao cuidado
do paciente critico. Na data agendada os participantes foram apresentados a pesquisa e
solicitado o aceite a participagéo.

Como se tratou de um experimento de carater exploratério, ndo se obteve na
literatura dados que permitissem a realizacdo de um calculo amostral sobre a populagédo
desejada. Para o entendimento da populacdo desejada seriam necessarios estudos prévios
que tivessem realizado um comparativo entre o cenario padrao e a intervengdo proposta
neste estudo.

No caso de inexisténcia desse parametro, a literatura recomenda a realizacao de
um pré-teste com um grupo de 30-40 participantes, considerando o comportamento desse
grupo como uma estimativa para a populacdo (Fontelles et al., 2010). Em face desses
parametros, almejou-se a realizacdo da Fase 2 do estudo em tela com 0 nGmero minimo
de 30 participantes.

O Curso de Pés-graduacao escolhido tinha 50 inscritos, divididos em duas turmas
de 25 alunos. Apds a analise do cumprimento dos critérios elencados para participacdo
do estudo, 29 potenciais participantes foram selecionados. Assim, considerando as
especificidades do local de captagédo dos participantes, a pesquisa foi realizada com uma
amostra intencional de 29 enfermeiros que preencheram os critérios de inclusdo e

aceitaram participar da pesquisa.

3.4.2 Protocolo da testagem

3.4.2.1 Ambiente e tecnologias da simulacao

O cenario para o desenvolvimento do teste foi um Laboratério de Simulagdo do
Curso de Enfermagem de uma universidade publica estadual. O cenario em tela
apresentava recursos tecnoldgicos que mimetizavam cenarios clinicos envolvendo os

pacientes internados, incluindo software simulador de paciente, material de terapia
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endovenosa, bombas infusoras, o que possibilitou a caracterizacdo de uma cena de
cuidado ao paciente critico em uso de medicamentos endovenosos, em atendimento ao
objetivo dessa segunda etapa da pesquisa.

O tipo de simulador usado na pesquisa foi: manequim bissexual para treino de
Enfermagem, do modelo TZJ-0502-S, da marca ANAT+ENF. Esse simulador permite
realizar cuidados basicos de Enfermagem, entre eles: curativos, administracdo de
medicacdo EV e passagem de sondas. Os seguintes materiais foram utilizados na

execucdo dos cenarios de testagem:

- 10 Bombas infusoras;

- 10 equipos de bomba infusora;

- 4 equipos gravitacionais;

- 10 frascos para representacéo dos Drippings;
- 04 frascos para infusdo em gravidade;

- 02 acessos profundos: triplo lGmen;

- 06 conectores multiporta;

- 02 curativos de filme transparente;

- 02 fitas adesivas;

- Rotulos para bolsas de medicamentos;

- Canetas;

- Folhas com o formulério de respostas;

- Dispositivo mével para uso de cronémetro;

- Rétulos de linhas EV confeccionados.

3.4.2.2 Etapa pré-simulacéo:

No primeiro momento os enfermeiros participaram de uma aula expositiva que
integrava o bloco teodrico do Curso de Especializagdo em Terapia Intensiva, que abordou
aspectos sobre a seguranga medicamentosa no cuidado ao paciente critico, 0 que
aproximou o0s participantes ao contexto geral do tema da pesquisa. A aula expositiva

ocorreu em sala de aula no mesmo andar de localizagdo do laboratorio que serviu de locus
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ao estudo, ministrada por docente da equipe do curso com experiéncia na tematica, com
uso do dispositivo datashow.

No segundo momento 0s potenciais participantes foram direcionados em grupos
de trés profissionais a antessala do laboratdrio, onde foram apresentados a proposta de
investigacdo, com explicacdo acerca da questdo foco do estudo, critérios de inclusdo e
motivo de escolha do participante, convidando-os para a pesquisa a partir do atendimento
aos critérios de inclusdo. Os participantes que aceitaram receberam o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (APENDICE F) e, ap6s a assinatura, foram

direcionados ao espaco interno do laboratorio.

3.4.2.3 Orientagdes ao participante (Brief)

Na chegada ao espaco interno do Laboratdrio de Simulacao o participante recebeu
as orientacdes gerais sobre a atividade que seria desenvolvida relacionada ao objetivo da
investigagdo. Assim, foi explicado ao participante que os dois cenérios se referiam a cenas
de cuidado a um paciente critico em ambiente de terapia intensiva com multiplas infusdes
endovenosas.

Em seguida, foram apresentadas aos participantes as duas tarefas a serem
cumpridas: em cada cenério deveriam realizar as tarefas de identificacdo dos cinco
medicamentos presentes nas linhas endovenosas e registro em um formulario do nome do
medicamento identificado. Posteriormente, deveriam realizar a desconexao da linha de
um medicamento em especifico, conforme mencionado pelos pesquisadores no momento
de inicio de cada participante do cenario. Também foi explicitado que essas tarefas seriam
executadas em dois cenarios clinicos simulados em sequéncia: um sem o uso dos rétulos
de linhas endovenosas, como habitualmente acontece na pratica clinica de cuidado ao
paciente critico na maioria das instituicGes hospitalares; o outro com o uso dos rotulos de
linhas endovenosas desenvolvidos no &mbito da pesquisa.

Os participantes foram orientados sobre a necessidade da manutencao do realismo
da sua performance no cumprimento das tarefas designadas e foram apresentados ao

ambiente de cada cenario proposto e aos equipamentos disponiveis para a testagem.

3.4.2.4 Cenérios clinicos simulados na testagem
Em ambas as testagens foi encenada a seguinte situacdo clinica: um manequim
simulador de paciente, com um acesso venoso profundo de trés vias e um acesso venoso

periférico de duas vias. No acesso venoso profundo foram instaladas infusdes continuas
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de MPP de uso comum dos pacientes criticos, correspondentes as linhas. No acesso
venoso periférico foram instaladas duas infusGes gravitacionais, visando mimetizar um
cenario de “Sindrome do Espaguete” (entrelagamento de linhas endovenosas).

Para aproximar o ambiente simulado a realidade assistencial, as linhas de infusdo
dos MPP foram conectadas ao acesso venoso profundo e conectores multiporta foram
utilizados quando mais de um medicamento era compativel em uma mesma via, como,
por exemplo, um sedativo com um tranquilizante.

Para guiar os participantes na identificacdo dos medicamentos em infusdo em cada
linha endovenosa, nas portas de entrada do acesso venoso central estavam identificadas
as vias proximais, distais e mediais. As bombas infusoras foram instaladas nos suportes
verticalmente e as bolsas de solu¢des dos MPP foram penduradas nos respectivos ganchos
do suporte, com um rétulo de medicamentos para bolsas de infusdo com informacéo
manuscrita em ambos 0s cenadrios com nome do medicamento, dose e velocidade de
infusdo. Cada bolsa de solugdo ficou conectada a um canal da bomba infusora e,
respectivamente, gerou uma linha endovenosa, propiciando no conjunto o cenario
desejado de “Sindrome do Espaguete”.

A configuracdo geral do Cenério sem rotulos ficou assim organizada: acesso
venoso profundo: uma via proximal dos medicamentos Noradrenalina e Vasopressina;
distal conectada as linhas dos medicamentos Midazolam, Fentanil; e via medial conectada
a linha da Heparina. Para o acesso venoso periférico, foram conectadas duas bolsas de
fluidoterapia (Ringer Simples/Solucéo Fisiologica). A figura 6 apresenta a caracterizagao

desse cenario:

Figura 6 - Cenario sem rdtulos do teste crossover, sem uso de rétulos para linhas EV.
Fonte: Os autores, 2022.
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No Cenario com roétulos: acesso venoso profundo: uma via medial conectada as
linhas da Noradrenalina e Vasopressina; via proximal conectada as linhas dos
medicamentos Midazolam, Fentanil; e via distal conectada a linha da Heparina. Para o
acesso venoso periférico foram conectadas duas bolsas de fluidoterapia (Ringer

Simples/Plasmalyte). Essa configuracdo esta retratada nas Figuras 7 e 8.

Figura 7 - Cenario com rétulos do teste crossover, com uso de rétulos de identificacéo
para linhas EV.

Fontes: Os autores, 2022.

Figura 8 - Rétulos de identificacdo para linhas EV utilizados no cenario com rétulos.

Fonte: Os autores, 2022.
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Cada participante devia cumprir, individualmente e uma Unica vez as seguintes

tarefas, conforme o Cenério proposto:

Cenério sem rétulos: identificar o medicamento que estava sendo infundido em
cada uma das linhas de infusdo continua de MPP instalada nas vias proximal, medial e
distal do acesso venoso profundo do paciente, registrando em formulario por escrito os
nomes dos medicamentos das respectivas vias; e, em seguida, desconectar da porta de
entrada do acesso venoso central a linha de infusdo do Midazolam.

Cenario com rotulos: identificar o medicamento que estava sendo infundido em
cada uma das linhas de infusdo continua de MPP, registrando em formulario por escrito
0s nomes dos medicamentos de cada uma das respectivas linhas; e, em seguida,
desconectar da porta de entrada do acesso venoso central a linha de infusdo da
Noradrenalina.

O cumprimento das tarefas pelos participantes em cada cendrio foi acompanhado
pelos dois pesquisadores principais, ambos com experiéncia assistencial em cenarios de
terapia intensiva e no manejo de multiplas infusdes endovenosas, e por duas ajudantes de
pesquisa, estudantes de enfermagem do quarto periodo, que foram treinadas quanto as
etapas da pesquisa, instrumentos e o protocolo da testagem. Os pesquisadores ficaram
responsaveis pela explicacdo de cada cenario ao participante, da tarefa a ser cumprida,
pelo acompanhamento do teste e pela verificacdo da linha endovenosa desconectada e
registro do nome do medicamento no formulério. Ja as ajudantes de pesquisa registraram

o0 tempo de cumprimento da tarefa pelo participante.

3.4.2.5 Teste piloto

Foi realizado um teste piloto prévio a execugdo da coleta de dados com o0s
participantes, visando buscar possiveis falhas/vieses e para a avaliacdo das adequacfes
necessarias no cenario e no instrumento de coleta dos dados. Como os dois testes foram
realizados sequencialmente, também se avaliou a utilizagdo de recursos que
influenciassem na memdaria fotografica ou cognitiva do participante ao passar de um
cenario a outro.

O teste piloto foi guiado pelo protocolo do teste crossover, tendo sido
desenvolvido em dois momentos. O primeiro momento ocorreu com dois estudantes de
Enfermagem sem experiéncia nos cuidados intensivos. Esse primeiro teste permitiu

elencar os pontos de melhoria na etapa operacional: retirada da identificacdo visual
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numérica correspondente das linhas de infusdo, pois a presenca dessa identificacdo
desviava a atencédo do participante do foco da pesquisa.

Além disso, notou-se que com essa identificagdo houve um melhor desempenho
do participante no segundo cenario realizado, pelo uso do recurso cognitivo da
experiéncia do primeiro cenario. Ressalta-se, que a correspondéncia da linha do
medicamento com a respectiva via foi alternada entre os cenarios, conforme distribuicdo
previamente apresentada, visando diminuir o uso desse tipo de recurso cognitivo.

A informacdo numérica foi substituida pela identificacdo das vias do acesso
venoso profundo em Proximal, Medial e Distal, pois as informaces disponiveis nas vias
dos acessos eram somente as do fabricante no proprio cateter: Prox port, MID port e
Distal. Como os participantes precisavam identificar as medicac6es de cada via, optou-
se por sinalizar as vias com informacéo visual para que eles focalizassem no objetivo da
tarefa de identificar o nome dos medicamentos e desconectar a infusdo.

O segundo teste foi executado com enfermeiros que atendiam aos critérios de
inclusdo da pesquisa, para verificar o impacto das mudancas efetuadas em relacdo ao
desenho metodoldgico e alcance do objetivo da pesquisa. ApOs 0 novo teste com mais
dois participantes, considerou-se que as alteracdes realizadas atenderam ao escopo do

estudo, sendo esse o desenho adotado na etapa de coleta dos dados da fase 2.
3.4.2.6 Procedimentos de distribui¢do dos participantes nos cenarios

Dada a configuracdo do cenério para realizacdo do teste, os participantes foram
submetidos a0 mesmo cenario, nas duas situacbes hipotéticas — Cenario sem
rotulos/Cenario com rétulos. Os participantes foram distribuidos aleatoriamente entre 0s
cenarios, conforme a formacao de dois grupos em uma relacéo impar/par. Os participantes
de nimero impar comecaram pelo cenario sem rétulos, e os participantes de nimero par,
comegaram pelo cenario com rétulos. Ambos foram submetidos aos dois cenarios
realizados sequencialmente.

O numero atribuido a cada participante foi obtido a partir da ordem numérica de
chegada dos participantes ao Laboratorio para a participacdo na pesquisa. Esse tipo de
aleatorizacdo permitiu comparar se existia alguma diferenca estatistica entre 0s grupos
quanto a forma de aproximacdo com a tecnologia e se houve influéncia no desempenho
das tarefas, seja por participar do grupo que iniciou no cenario sem o uso de rétulos ou

pelo grupo que iniciou com o prototipo.
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3.4.2.7 Etapa pds-simulacao

Ao final do cumprimento das duas tarefas cada participante foi direcionado a
antessala do Laboratorio para responder ao questionario de coleta de dados de avalia¢do
da tecnologia. Nesse sentido, considerando o delineamento da pesquisa, ndo houve
feedback sobre o desempenho nas situa¢6es simuladas. No interesse da investigacao, apos

a simulacéo, foram avaliados os seguintes desfechos de desempenho do participante:

1- Erro de identificacdo do medicamento infundido em cada linha endovenosa,
bem como da linha que foi desconectada do paciente, nos Cenarios sem
rotulos/com rotulos;

2- Tempo necessario para a reconhecimento de cada infusdo com o uso dos

rétulos desenvolvidos e sem o uso do rotulo.

A escolha dos desfechos analisados se deu com base nos estudos sobre o tema que
apontaram que as principais variaveis que interferem na seguranca do desempenho dos
profissionais no manuseio das infusdes continuas referiam-se a assertividade na
identificacdo das linhas para cumprimento de tarefas de administracdo dos medicamentos
endovenosos e interrupcdo da infusdo, e ao tempo gasto nessa identificacdo (Pinkney et
al., 2019; Porat et al., 2009).

3.5 Coleta de dados

A coleta de dados desta etapa ocorreu durante 0 més de outubro de 2022. Para a
coleta dos dados da testagem do protétipo da tecnologia foi utilizado um formulério
(APENDICE G) no qual o pesquisador identificou o participante com um codigo
alfanumérico, conforme ordem de captacdo. Nesse formulério o participante registrou o
nome do medicamento infundido em cada linha endovenosa presente nas vias do acesso
venoso profundo. Posteriormente, 0 pesquisador registrou o0 tempo gasto no
desenvolvimento da atividade, bem como o nome do medicamento presente na linha
endovenosa que foi desconectada do acesso venoso.

O crondmetro foi disparado a partir do momento em que o participante dava o ok
para o inicio da atividade e era finalizado quando 0 mesmo levantava a mao, sinalizando
que todas as infusdes tinham sido reconhecidas e havia sido feita a desconexao solicitada.
O tempo final foi registrado no formulario de coleta dos dados pelo pesquisador. Para a
cronometragem foi utilizado crondmetro digital presente em equipamento eletrénico com

sistema operacional 10S.
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Ao final do teste em laboratdrio o participante respondeu a um questionario com
questBes para a avaliagdo geral do rétulo testado na pesquisa e da sua aplicabilidade
(APENDICE H). Esse instrumento contemplou informacdes profissionais do
participante, avaliacdo do design e estrutura geral do rétulo, do seu contetudo e da
aplicabilidade na pratica para a promocdo da seguranca do paciente. O instrumento foi
elaborado de acordo com os principais itens utilizados para avaliar a construgéo de
tecnologias voltadas ao cuidado em saude e de enfermagem. Desta forma, contém
perguntas especificas em relacdo ao modelo apresentado, cujas respostas foram
organizadas a partir de uma escala Likert, composta pelas proposi¢cdes: concordo
fortemente (CF), concordo (C), discordo (D), discordo fortemente (DF). Havia espaco
para as sugestdes e para justificativa no caso de discordancias.

3.6 Andlise de dados

A analise de dados foi realizada apds a finalizacdo do teste crossover. A analise
das variaveis sociodemograficas e profissionais foram realizadas com auxilio do
programa Excel for Windows, com aplicacdo de estatistica descritiva e medidas de
tendéncia central, como média, mediana e medidas de dispersdo. A apresentacdo
descritiva dessas variaveis foi feita com a elaboracao de tabelas.

As variaveis de erro na identificacdo da linha endovenosa e tempo gasto foram
analisadas por meio de estatistica descritiva, com célculo da média aritmética do tempo
gasto em cada situacdo, com rotulos de linhas e sem rétulos. Considerando que o
participante precisava descrever todos os medicamentos presentes em cada uma das vias
de infusdo (proximal, medial e distal), e que cada via incluia a infusdo de mais de um
medicamento, a auséncia da resposta completa com os nomes de todos 0os medicamentos
foi contabilizada como erro. Os erros contabilizados em cada situacdo foram distribuidos
em outra planilha do programa Excel for Windows.

Para a testagem dos desfechos, comparou-se o0s erros de identificagdo das linhas
endovenosas e 0 tempo despendido para a execucdo das tarefas entre os cenarios com o
emprego do teste de Wilcoxon, que analisou a variagdo dos desfechos antes e apés a
intervengdo (Contador; Senne, 2016). Assumiu-se para todos os testes descritos nivel de
significancia de 5%. Todas as analises foram realizadas no Statistical Package for de
Social Science (IBM SPSS, v. 23,0).
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Isso permitiu avaliar a hipotese dos pesquisadores de que a utilizacdo do rétulo
construido possibilita ao profissional identificar com maior indice de correcdo e menor
tempo as infusdes dos MPP das linhas endovenosas, bem como realizar a sua desconexao,
quando comparado a ndo utilizacdo dos rétulos.

Para todas as variaveis de desfecho do tipo quantitativas ou continuas foram
aplicadas o teste de Shapiro-Wilk, com o objetivo de verificar se essas variaveis
apresentavam distribuicdo normal. Como as varidveis ndo atendiam ao pressuposto da
normalidade, foram empregados testes ndo-paramétricos, quais sejam: o teste U de Mann-
Whitney e a correlacdo de Spearman foram usados para as analises inferenciais bivariadas
entre as covariaveis do estudo (variaveis pessoais e profissionais) e o desfecho.

O primeiro teste foi aplicado para avaliar as diferengas nos valores das médias de
desempenho dos participantes em relacdo aos desfechos (erros e tempo) em funcdo dos
setores de atuacao dos profissionais; ja o segundo analisou a correlacdo do desempenho
do profissional nos cendrios em relagdo as caracteristicas pessoais e profissionais (idade,
tempo de formacdo e tempo de experiéncia). Considerou-se correlagcdo forte (>0,7);
correlagdo moderada (entre 0,5 e 0,7); correlacdo fraca (entre 0,3 e 0,5); e correlacdo
muito fraca (< 0,3). Assumiu-se para todos os testes descritos nivel de significancia de
5%.

Os dados provenientes dos questionarios foram quantificados mediante estatistica
descritiva e as respostas qualitativas das sugestdes de aprimoramento do rotulo dadas
pelos participantes foram agregadas conforme o sentido veiculado da mensagem, para
explorar o entendimento geral sobre a tecnologia e a potencial contribuicdo em relacéo a
seguranca do paciente.

Para andlise do questionario, a escala Likert composta pelas proposi¢des de CF
(concordo fortemente), C (concordo), D (discordo), DF (discordo fortemente) foi
transformada em uma escala numérica, atribuindo 4 pontos para CF, 3 pontos para C, 2
pontos para D, e 1 ponto para DF. Ao responder as 7 perguntas do questionario cada
participante poderia fazer no minimo 7 pontos (se respondesse que discordava fortemente
de todas as afirmativas) e no maximo 28 pontos (se respondesse que concordava
fortemente com todas as afirmativas). Logo, essa estratégia foi adotada para o
entendimento global da avaliagdo quantitativa do questionario, possibilitando entender
que as afirmativas com menor numero de pontos apontariam para discordancia e as com

maiores nimeros de pontos apontariam para concordancia.
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3.7. Procedimentos éticos

Foram seguidos os preceitos da Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude
(CNS, 2013), que dispde sobre as normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos, respeitando-os individual e coletivamente. O estudo foi encaminhado ao
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicio de vinculagdo do pesquisador
(proponente) e de realizacdo do estudo (coparticipante). As cartas de anuéncia constam
no Apéndice I. O projeto foi aprovado no CEP com numero de parecer: 5.656.699.

Os participantes foram informados através do TCLE sobre os objetivos da
pesquisa, etapas de desenvolvimento e somente apds a leitura, compreenséo e assinatura
do termo houve a efetiva participacdo, preservando-lhes a identidade por meio de uma
participagdo andnima. O anonimato foi garantido por meio do tratamento numérico dos
dados da fase 2, logo, sem identificagdo dos participantes.

Os participantes ndo tiveram custos ou beneficios financeiros. A participacdo dos
mesmos consistiu em realizar uma atividade simulada em laboratério para avaliacdo do
rétulo de linha desenvolvido, e em responder a perguntas de um questionario sobre a sua
aplicabilidade. Logo, considerou-se que 0s riscos da pesquisa eram minimos, de cunho
emocional, relacionados a natureza das perguntas do questionario e a execuc¢do das tarefas
em laboratdrio. Foram adotadas, contudo, estratégias para minimizar a possibilidade de
constrangimento e uma ambientacdo dos participantes ao cenario de desenvolvimento do
teste.

O profissional foi informado de que poderia desistir de participar do estudo e
retirar o consentimento a qualquer momento da fase de coleta de dados. Além disso, para
minimizar os riscos, 0s participantes foram orientados acerca dos objetivos do estudo, da
voluntariedade da pesquisa, da garantia da confidencialidade dos dados, bem como sobre
a disponibilidade do pesquisador para sanar quaisquer davidas acerca da pesquisa.

A participacdo dos profissionais oportunizou contribuir para elaboragéo de uma
tecnologia para a identificagdo de MPP em linhas EV, minimizando erros ao paciente e
facilitando o processo de trabalho da Enfermagem, sendo esse o beneficio da pesquisa

que foi ressaltado aos mesmos durante a sua captacdo no campo da pesquisa.
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CAPITULO IV - FASE | - RESULTADOS
4.1 Resultados obtidos na Fase 1:

O procedimento realizado para a selecdo dos artigos estd demonstrado no

Fluxograma apresentado na Figura 9.
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Figura 9 - Fluxograma de elegibilidade de artigos.

Fonte: Os autores, 2022.

Os 11 artigos (L1-L11) que compuseram a amostra final foram enumerados
segundo cadigo aplicado pelos autores e, em seguida, os principais dados foram extraidos
conforme ferramenta de coleta dos dados aplicada a pesquisa. Tais dados foram
posteriormente sumarizados em um quadro com as informacdes relevantes de cada artigo
selecionado. O mesmo procedimento foi realizado para 0os materiais provenientes da
literatura cinza (L12-L21). Dentre os sitios previamente selecionados para a busca, o
Catalogo de Teses e Dissertacdes da CAPES e o Portal PROQUALIS ndo apresentaram
materiais que respondessem as questdes de pesquisa elencadas. A norma 1SO

26825:2008, que regulamenta roétulos codificados por cores para medicamentos em
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seringas, nao estava mais disponivel, pois havia ocorrido uma atualizacdo da sua versao,
sendo utilizada a norma 1SO 26825:2021 (ABNT, 2021), a ultima vigente.

Ao final, compuseram a amostra do estudo 11 artigos cientificos encontrados em

bases de dados e 10 materiais obtidos da literatura especializada referente ao tema. O

Quadro 6 apresenta a caracterizacdo global do corpus de analise.

Quadro 6 - Caracterizacdo geral dos estudos da Scoping Review.

Cddigo Tipo Titulo Ano Pais Meétodo Cenario
L1 Artigo Use of colour- | 2009 | EUA Estudo UTI
coded labels experimental,
for intravenous quantitativo,
high-risk realizado em
medications ambiente de
and lines to simulacdo.
improve
patient safety
L2 Artigo Untangling | 2019 | Canada Estudo UTI
Infusion experimental,
Confusion: a quantitativo,
comparative realizado em
evaluation of ambiente de
interventions simulacdo.
in a simulated
intensive care
setting
L3 Artigo Predesigned | 2017 | Chile Estudo quase- UTI
labels to experimental,
prevent quantitativo
medication
errors in
hospitalized
patients: a
quasi-
experimental
design study
L4 Artigo Avaliagdoda | 2019 | Brasil Survey, UTI
rotulagem com guantitativo
codigo de
cores para
identificacéo
de

62




medicamentos
intravenosos

LS

Artigo

Improving the
safety of
continuously
infused fluids
in the
emergency
department

2013

Coréia
do Sul

Estudo
experimental,
quantitativo

Emergéncia

L6

Artigo

Intravenous
drug
preparation
practices: a
survey in a
French
university
hospital

2003

Franca

Survey,
quantitativo

UTI
Emergéncia

L7

Artigo

Introduction of
“‘international
syringe
labelling’’ in
the Republic of
Ireland

2009

Irlanda

Survey,
quantitativo

Anestesia
UTI

L8

Artigo

Medication
errors
involving the
intravenous
administration
route

2016

EUA

Estudo de
caso,
retrospectivo,
qualitativo

UTI

L9

Artigo

Preventing
medication
errors in
anesthesia and
critical care

2017

Franca

Revisdo de
literatura

Anestesia

L10

Artigo

Standardised
drug labelling
in intensive
care: results of
an
international
survey among
ESICM
members

2012

Suica

Survey,
guantitativo

UTI
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L11

Artigo

Multiple
Intravenous
Infusions
Phase 2a:
Ontario Survey

2014

Canada

Survey,
quantitativo

UTI

L12

Literatura
Cinza

Color-coded
syringes for
anesthesia
drugs: use with
care

2008

EUA

Boletim
técnico-
cientifico

Anestesia

L13

Literatura
Cinza

Colour-coded
syringe labels:
a modification
to enhance
patient safety

2013

Reino
Unido

Carta ao editor

Anestesia

L14

Literatura
Cinza

Syringe labels
seen through
the eyes of the
colour-
deficient
clinician

2018

Reino
Unido

Carta ao editor

Anestesia

L15

Literatura
Cinza

ISMP Safe
Practice
Guidelines for
Adult IV Push
Medications

2015

EUA

Guideline

Anestesia
UTI
Emergéncia

L16

Literatura
Cinza

Statement on
labeling of
pharmaceutical
s used in the
practice of
anesthesiology
committee of
origin:
equipment and
facilities

2020

EUA

Declaracédo da
Sociedade
Americana de
Anestesiologia

Anestesia

L17

Literatura
Cinza

The european
board of
anaesthesiolog
y
recommendati
ons for safe

2017

Reino
Unido

Guideline

Anestesia
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medication
practice

L18

Literatura
Cinza

Guideline On
Syringe
Labelling in
Critical Care
Areas

2012

Maléasia

Guideline

Anestesia

L19

Literatura
Cinza

National
recommendati
ons for user-
applied
labelling of
injectable
medicines,
fluids and lines

2012

Australia

Guideline

Anestesia
UTI
Emergéncia

L20

Literatura
Cinza

National
standard for
user-applied

2015

Australia

Guideline

Anestesia
UTI
Emergéncia

labelling of
injectable
medicines,
fluids and lines

L21 Literatura
Cinza

Norma ISO
26825:2021

2021 EUA Norma Anestesia

Fonte: Os autores (2022)

Do corpus analisado, no que tange ao ano de publicacdo, trés materiais foram
divulgados em 2012, dois respectivamente em 2009, 2013, 2015, 2016, 2019 e
respectivamente, apenas um material nos anos de 2003, 2008, 2014, 2018, 2020 e 2021.
Quanto a origem da publicagdo, seis materiais foram provenientes dos EUA, trés do Reino
Unido, dois materiais foram produzidos na Austrélia, Canada e Franca, respectivamente,
e apenas um documento foi oriundo de cada um dos seguintes paises: Chile, Brasil, Suica,
Malasia, Irlanda e Coréia do Sul.

Sobre o delineamento metodoldgico dos artigos, obteve-se cinco surveys, trés
estudos experimentais, um quase-experimental, uma revisdo da literatura e um estudo de
caso. Da literatura cinza, cinco materiais eram guidelines, duas cartas ao editor, um
boletim técnico-cientifico, uma norma e uma declaracdo. Os cenarios mais abordados
foram UTI e Anestesia, em doze materiais, enquanto a area de Emergéncia foi abordada
por cinco materiais.
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Quadro 7 - Extracdo de dados relevantes do corpus em relacdo as questdes elencadas

pela revisao.

Cddigo | Tipo de rotulagem Tipo de Impactos e potencialidades da

dispositivo rotulagem na prevencao de erros

L1 -Rétulos com | Bolsas, -Rétulos com codigo de cores
cédigo de cores, | seringas e | proporciona maior seguranga nha
com conteudo | linhas EV administragdo de medicamentos, pois
impresso e permite  rotular um  dispositivo
manuscrito, design corretamente em menor tempo e facilita
padronizado; a identificacdo visual do dispositivo,
-Rétulos sem evitando erros;
cédigo de cores, -Rétulos em preto e branco, com
com conteddos informagdes  manuscritas,  podem
manuscritos e induzir a erros na identificacdo dos
impressos,  design medicamentos e menor performance,
padronizado. pois exigem mais tempo nas tarefas de

rotulagem.

L2 -Rétulos sem | Bolsas e | -Os rotulos sem cddigo de cores, com
cddigo de cores, | linhas EV conteudo impresso, possibilitaram uma
contetdo impresso, identificacdo correta e em menor tempo.
design padronizado.

L3 -Rétulos sem | Bolsas, -A adocdo de rétulos com codigos pré-
cédigo de cores, | seringae estabelecidos de cores aumenta a
manuscritos, design | linhas EV seguranca na administracdo  de
indefinido; medicamentos. Os pacientes que
-Rétulos com receberam medicamentos ndo rotulados
cddigo de cores, por codigo de cores e de forma
impresso,  design manuscrita tiveram quatro vezes mais
padronizado. riscos de um erro.

L4 -Rétulos com | Bolsas, -Rétulos com cddigo de cores e
cddigo de cores, | seringa e | contetdo impresso foram considerados
impresso,  design | linhas EV Uteis na prevencdo de erros, por

padronizado.

melhorarem 0 monitoramento continuo
das infusdes administradas, pela maior
precisdo e melhor identificacdo dos
medicamentos em situacOes de alto
estresse e pela diminuicdo do tempo
médio demandado para rotular
medicamentos, permitindo que a
administracdo medicamentosa fosse
feita com maior precisao e rapidez.
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L5 -Rétulos com | Bolsas e |-O rétulo com codigo de cores
cédigo de cores, | linhas EV proporcionou um manuseio mais rapido
impresso,  design e preciso das infusdes individualmente
néo especificado. e em relagdo a outros fluidos, maior

assertividade nas situacGes de conexdo
e desconexdo de fluidos, bem como a
administracdo  mais  rapida  de
medicamentos em  situacbes de
emergéncia.

L6 -Rétulos sem Bolsas e -Rétulos sem codigo de cores e
cadigo de cores, seringas manuscritos tém baixa adeséo no uso, e
manuscrito, design a auséncia de informagbes sobre o
ndo especificado. medicamento e/ou paciente pode levar a

erros de medicamentos.

L7 -Rétulos com Seringa -Rétulos  com codigo de cores
cddigo de cores, induziram ao erro de medicacdo e o
impressos, design julgamento do medicamento pela cor.
padronizado.

L8 -N&o especificou o0 | Bolsas, -Rotulos de tamanhos variados e design
tipo de rétulo seringas e indefinidos sdo problematicos e podem

linhas EV induzir a erros de medicacéo.

L9 -Rétulos com Bolsas e -Rétulos com codigo de cores
cédigo de cores, seringas associados a um design bem definido
impressos, design podem auxiliar na prevencao de erros de
padronizado medicag&o.

L10 -Rétulos com Seringas -Rétulos com cddigo de cores
cddigo de cores, apresentam muitas variagdes no uso, o
impressos, design que evidencia sua baixa adesdo e
padronizado inviabiliza um sistema de medicacédo

mais seguro.

L11 -N&o especificou o | Linhas EV -A inconformidade dos rotulos de linhas
tipo de rétulo. endovenosas demanda a necessidade de

padronizar praticas de rotulagem para
aumentar a eficiéncia e seguranga no

manuseio de medicamentos.
L12 | -Rétulos com Seringa -Rétulos com cddigo de cores e outras
cédigo de cores, estratégias sdo recomendadas para
impresso,  design minimizar riscos quando medicamentos

padronizado.

recebem a mesma cor por pertencerem
a uma mesma classe.
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L13 | -Rétulos com Seringa -O rétulo com codigo de cores é
cédigo de cores, suplementar e deve estar associado a
impresso,  design leitura do mesmo — o uso de mais de
padronizado. uma dica cognitiva (cor e texto).

aumenta as chances de acerto ao
escolher o medicamento.

L14 | -Rétulos com Seringa -Recomenda-se utilizar simbolos para
cédigo de cores, evitar confusGes com rétulos em
impresso,  design pessoas com daltonismo como, por
padronizado. exemplo: linha horizontal ondulada

para blogueadores neuromusculares. No
entanto, modificar um sistema de
rotulagem ja previamente conhecido
também pode levar a erros.

L15 | -Rétulos sem Seringas -O uso de rotulos em branco pré-
codigo de cores, impressos (com informagdo a ser
impresso,  design preenchida corretamente pelo
ndo especificado. profissional que  administra 0

medicamento, sendo elas, nome do
paciente e medicamento, via, dose, hora
e quem preparou) € recomendada para
evitar a administracdo errbnea de
medicamentos aos pacientes.

L16 | -Rétulos com | Seringase |A adocdo de estratégias de
cddigo de cores, bolsas. diferenciacdo dos medicamentos, como
impresso,  design texto em preto com cor especifica para
ndo especificado. cada classe medicamentosa, evita a

selecdo errada de seringas de
medicamentos.

L17 | -Rétulos sem | Seringas, | -Na auséncia de rdtulos pré-impressos,
cédigo de cores, bolsas e 0s rétulos manuscritos podem ser
design ndo | linhas EV. | utilizados, mas devem ser rotulados
especificado, com canetas hidrocor permanentes. As
manuscrito. linhas de infusdo devem ser rotuladas

em ambas as extremidades perto dos
conectores para facilitar a verificacéo e
reduzir conexdes erradas.

L18 | Rotulos com codigo Seringa -A consisténcia e clareza na rotulagem

de cores, impresso,
design padronizado

da seringa séo elementos essenciais na
prevencdo de erros de medicacdo, ainda
mais nos ambientes criticos, em que 0s
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profissionais  estdo  expostos  as
situacOes estressantes e distraces. Os
rotulos coloridos oferecem dicas visuais
para a identificagdo correta do
medicamento, diminuindo as chances
de erro interclasse. No entanto, o cadigo
de cores das classes de medicamentos
pode aumentar a chance de erros de
medicacdo de "intraclasse.”

L19 | -Rétulos sem | Seringas, |-O principal meio de identificacdo da
cédigo de cores, bolsas e via de administracdo para bolsas de
impresso,  design | linhas EV. | fluidos, seringas e linhas é a leitura do
padronizado conteudo escrito com informacdes

sobre o medicamento. Estratégias como
0 uso de letras mailsculas e cores
auxiliam na  diferenciacdo  dos
medicamentos. No entanto, o cédigo de
cores é um fator de seguranca
relativamente fraco e ndo substitui a
leitura do texto do medicamento antes
de ser administrado.

L20 | -Rétulos com | Seringas, | Os rétulos devem ser pré-impressos, €
cddigo de cores, bolsas e devem conter: nome do medicamento,
impresso,  design | linhas EV. | do aditivo, uma letra inicial maiuscula
padronizado para cada palavra e minuscula para

outras letras. Letras maiusculas
intercaladas com letras mindsculas para
diferenciar nomes de medicamentos,
devem ser usadas para medicamentos
look-alike e sound-alike.

L21 | -Rétulos com Seringas -Rétulos com codigo de cores devem
cédigo de cores, seguir  padronizagdo de  drgdos
impresso,  design reguladores para aumentar a seguranga

padronizado

do profissional no uso e evitar erros de
identificacdo/selecéo dos
medicamentos.

Fonte: Os autores (2022)
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Os artigos encontrados abordaram duas questbes relevantes em relacdo a
rotulagem, a primeira delas referiu-se aos aspectos de design e estrutura no uso dos rétulos
de medicamentos em dispositivos (L1, L2, L3, L4, L5, L7, L9); a segunda questdo
identificada foi a evidéncia de lacunas na identificacdo dos medicamentos devido as
falhas no processo de rotulagem (L3, L6, L8, L10, L11).




Acerca da prevencdo de erros, nos estudos L1, L3, L4, L8, L9, L12 a pratica de
utilizacdo dos roétulos com codigo de cores, impressos e com design padronizado
possibilitou uma atuacdo segura e mais rapida na administracdo de medicamentos pelos
profissionais de salde, em geral, enfermeiros ou anestesistas. A atuacdo mais rapida foi
destacada em L4, com 0 manuseio em menor tempo de linhas de um fluido endovenoso
quando este é infundido em meio a outros, situagdo comum nos cenarios de cuidados
criticos, em que os pacientes fazem o uso de multiplos medicamentos continuamente. O
estudo L3 aplicou o rotulo de cores em todos os dispositivos e fez uma analise da
diminuicdo de erros de medicacdo, comprovando uma eficiéncia quatro vezes mais
elevada dos rétulos com cores em aumentar a seguranca na administracao correta.

Houve discrepancia no uso de cores aplicadas as classes farmacéuticas dos rétulos,
com variacao conforme politicas das instituicbes hospitalares, aspecto que foi apontado
como um fator que pode induzir ao erro pela falsa sensacdo de seguranca que 0 uso da
cor proporciona. Essa variabilidade foi destacada em L10, segundo o qual somente 30%
das UTI europeias e ndo-europeias utilizaram a norma ISO 26825 (ABNT, 2021) em sua
forma original, 19% em sua forma adaptada e 45% tinham sua propria versao.

Outra ilustracdo disso é visualizada nos estudos L3 e L5, que apresentaram uma
codificacdo por cor dos rotulos diferente da apresentada nos artigos L1, L4, L7, L9, L12,
L13, L14, L16, L18, L20 e L21, que utilizaram como base as cores especificadas na
norma ISO 26825 (ABNT, 2021). O quadro 8 apresenta a distribuicdo das cores entre as

classes farmacéuticas nos estudos incluidos.

Quadro 8 - Codificagdo por cor das classes farmacéuticas utilizada nas rotulagens

encontradas nos materiais de literatura cinza e artigos.

Classe farmacoldgica segundos os artigos
L1, L4,L7,1L9 L12, L13,L14,
Cor L3 L5
L16, L18, L20, L21
Amarelo Agentes de inducao Antibiotico -
Drogas )
Vermelho Bloqueadores neuromusculares i Heparina
vasoativas
Azul Narcoticos Hidratacdo Potassio
Azul claro - Analgésicos -
Verde Anticolinérgicos Sedacdo Bicarbonato
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Bloqueadores
Neuromusculares
Fluidos
Cinza Lidocaina Quimioterapico
diversos
Laranja Tranquilizantes NPT -
Violeta Vasopressores -- -
Roxo -- -- Vasopressor
Rosa - -- Inotrépico

Fonte: Os autores (2022)

Nas pesquisas que analisaram a efetividade da implementacdo de um rétulo com
cor (L1, L3, L4, L5, L7), somente em L1 os profissionais ndo obtiveram treinamento para
0 uso desses rétulos codificados e, ainda assim, evidenciou-se uma maior prevencgao de
erros de medicacdo na pratica. L7 foi a Unica investigacdo na qual ndo foram observadas
mudancas em relacdo a prevencdo de erros de medicacdo com a implementacao do codigo
de cores, ao contrario, os rotulos com cddigo de cores induziram aos erros devido a um
julgamento errbneo dos usuarios sobre o tipo de classe farmacoldgica do medicamento.

Diante disso, os estudos sobre rotulagem por cores enfatizaram a necessidade
obrigatdria da leitura do rétulo, independente do uso da cor, evitando assim erros entre 0s
medicamentos intraclasse. L10 referiu que o maior problema dos rétulos com cores € a
grande variabilidade de design e tamanhos, sendo que, essa indefini¢do torna o sistema
fragil e propicio a inseguranca.

Os rotulos sem padronizacdo de cor foram observados nos estudos L1, L2, L3, L6,
L11, L15, L17. Majoritariamente, os estudos que ndo utilizaram a padronizacdo da cor
referiram falhas no reconhecimento dos medicamentos utilizados, por escrita confusa ou
informagdes incompletas sobre os medicamentos no roétulo, como diluicdo, data de
validade, iniciais do nome de quem preparou. Ademais, a identificagdo dos medicamentos
tambem foi mais demorada, demandando maior tempo nas etapas de preparo-rotulagem-
administragéo.

Somente em L2 os resultados mostraram maior eficacia em relacdo ao tempo de
realizacdo de tarefas de rotulagem na utilizacdo de rotulos sem codigo de cores, porém
com o conteudo escrito impresso previamente, que ocasionou uma melhor performance

dos profissionais.
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As caracteristicas de cada rotulo abordadas nos materiais captados variaram
quanto a forma de apresentacdo do rotulo, escrita e uso. Para melhor apreensdo dessas
caracteristicas encontradas na literatura, as principais especificagdes dos rotulos foram
organizadas no Quadro 9. As carateristicas foram categorizadas conforme o design
disponivel, ou seja, a presenca de cor ou ndo, a estrutura visual e se as informac6es para
a leitura do rotulo foram expressas de forma manuscrita ou impressas.

Para o design do rotulo ser categorizado com codigo de cor 0s autores precisavam
expressar no material como esse codigo foi definido ou explicitar se foi de acordo com
alguma norma/diretriz vigente. Ja os designs sem cddigo de cor foram aqueles cujos
materiais ndo fizeram nenhuma mengéo ao uso da cor ou referiram o uso da cor branca.

A estrutura visual do rétulo foi definida como padronizada - design previamente
definido quanto a disposic¢éo de informaces, tamanho e forma do rétulo e outros aspectos
visuais que se repetiam sequencialmente; ndo especificada, quando os materiais nao
dispuseram de um padrao visual dos rotulos, isto é, esses variavam quanto a apresentacao
ou ndo foram descritos textualmente. J& quanto a informacdo do rétulo, foram dispostas

de maneira impressa ou manuscrita.

Quadro 9 - Caracteristicas do design geral dos rétulos.

Design geral dos rotulos
Codigo de Cores Sem ca6digo de cores
Apresentacéo da Estrutura visual Apresentacéo da Estrutura visual
informacao informacao
Manuscrito Padronizado Manuscrito Padronizado
L1 L1, L3, L4, L7, L1, L3, L6, L17 L1,L2 L19
L9, L10, L12,
L13, L14, L20,
L21
Impresso Né&o especificado Impresso Né&o especificado
L1, L3, L4, L5 L7, L5, L16, L18 L1, L2 L19 L3, L6, L8, L11,
L9, L10, L12, L13, L15, L17
L14, L16, L18, L20,
L21

Fonte: Os autores (2022).
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O mapeamento das caracteristicas apresentadas no quadro 9 mostrou que, 14
materiais utilizaram a caracteristica da cor no rétulo para especificar a classe
farmacoldgica do medicamento. Desses, somente um material aderiu a cor e utilizou as
informacdes sobre o medicamento de forma totalmente manuscrita (L1). Por sua vez,
prioritariamente (11 documentos) os rotulos com cor apresentaram, ao mesmo tempo,
uma estrutura visual padronizada e informag0es previamente impressas.

Ja nos rotulos que ndo utilizaram a cor como uma carateristica, houve equilibrio
entre as formas de insercdo da informacdo, manuscrita ou impressa. A presenca de
informacdo manuscrita foi maior quando comparada com os rétulos com codigos de
cores. Verifica-se que a estrutura visual ndo especificada dos rotulos foi duas vezes mais
frequente em relagdo a padronizada, o que pode indicar auséncia de uma politica unificada
de rotulagem.

Os trés principais orgdos reguladores mencionados pelos materiais foram a
American Society for Testing and Materials - ASTM, Food and Drug Administration -
FDA e International Organization for Standardization — ISO, os quais trouxeram
recomendacdes para padronizacdo de caracteristicas ligadas a estrutura e contetdo dos
rotulos. O quadro 10 apresenta a sintese das principais caracteristicas dos rétulos de

seringas identificadas nos materiais captados.

Quadro 10 - Caracteristicas gerais nos rotulos de seringas descritas nos materiais.

Conteldo e estrutura dos rétulos de seringas

Caracteristicas quanto a presenca da informacao

L1 (L3 | L4 | L6 [ L9 |L L L L L L L L L L L
10 |12 (13 |14 |15 |16 |17 | 18 19 [ 20 |21

Nome do X X X X X X X X X X X X X X X X

medicamento

Dose X |x |x [x |x X | x |x [X X | X [x |x
Dataehorado | X |Xx |X X X | X X | x |[x
preparo
Identificacdodo | X | X | X X | X X | x |x
paciente
Identificacdode | x | x | X X X | X X | x |x

quem preparou

Diluicdo X | x |X X X | X |x

Via X X

Caracteristicas quanto a apresentacao visual
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Material L 16 L17 L18
aterial para
P Material que permita Utilizar caneta marcador Material que néo faca
rotulagem . .
caneta hidrocor sem borrar permanente borrar quando escrito
Tamanho do L1 L4 L16 L18 L19 L20 L21
rétulo: 2,5-3,5X 2,5-4x 2,5-4 X
L0.13 8,5x2,5 0 1-3 X 6-10 x 5- | 6-10 x 5- 10
comprimento X 0-1, ,0- ,0-
(comp cm 3,5cm 6cm 6 cm
largura) cm 1,5cm 1,5cm
] L4 L13 L16 L18 L19 L20 L21
Tipo de fonte
Times Arial )
para 0 nome do Sans Arial Sans Sans Sans
. New Bold / ) ) ) ]
medicamento Serif Bold Serif Serif Serif
Roman Cooper
Tamanho da
10 121724 10
fonte
Cédigo de L1 ’ L3 | L4 ’ L7 | L9 ‘ L10 | L12 ’ L13 | L14 ‘ L16 | L18 ‘ L19 | L20 | L21

Cores X
Estratégiade | L4 ‘ L12 ’ L16 ‘ L18 ‘ L19 ’ L20 ‘ L21
diferenciacdo X
das letras
Codigo de L16
barras X

Observado o uso do rétulo na pratica assistencial

L1 [ L3 | L L L L L L L L L L L L L L L
4 6 7 g 10 |12 (13 |14 (15 |16 |17 |18 |19 |20 | 21

Sim X | X [ X |x |X X

Néo X X [ X | X |x | x | X |[x |x |x |X

Fonte: Os autores (2022).

As seringas foram os dispositivos mais abordados na literatura, presente em 17
documentos. As informagfes mais encontradas nos rotulos de seringa foram: nome do
medicamento e dose, seguidas pela data e hora de preparo, identificagdo do paciente e de
quem preparou. A diluicdo e via de administragdo foram as informacgdes menos
encontradas.

Na apresentacdo visual, trés documentos identificaram o tipo de material do
rotulo, sete abordaram o tamanho do rétulo e tipo de fonte de escrita, quatorze foram
rotulos com codigo de cores e sete apresentaram a estratégia de diferenciacdo de letras,
conhecida como “Tall Man Letering” — método de diferenciar os tamanhos das letras em
medicamentos que podem ser confundidos entre si. Uma das recomendacdes em relacao
ao uso dessa estratégia foi a de que a diferenca minima entre a letra maitscula e minuscula

seja de pelo menos 2,5mm (L20, L21). Outra estratégia para diferenciagdo de
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medicamentos intraclasse foi citada em L13, que adotou um rétulo 80% com cor e 20%
branco, sendo que na se¢do branca duas ou trés letras do medicamento eram impressas
em tamanho 24, cor preta, negrito, fonte Cooper.

No que concerne aos materiais utilizados no rétulo das seringas, foi encontrado o
uso de caneta hidrocor para escrita de informagdes no rétulo e apontada a necessidade de
construir rotulos com materiais de qualidade duravel e boa adesividade durante todo o
uso. O tamanho do roétulo nas seringas variou de 1-10cm de comprimento a 1-6 cm de
largura. A explicacdo para tal variabilidade é o tamanho de seringas, que podem
apresentar gradacdes de 1 até 60 ml. A fonte mais comumente utilizada foi: Arial ou Sans

Serif. O Quadro 11 traz as caracteristicas dos rétulos de linhas EV.

Quadro 11 - Caracteristicas gerais nos rotulos de linhas descritas nos materiais.

Contetdo e estrutura dos rétulos em linhas EV

Caracteristicas quanto a informagéo
L1 L2 L3 L4 L17 L19 L20
Nome do
X X X X X X
medicamento
Dose X X
Data e hora do
X X X
preparo
Identificacdo do
paciente X
Identificacdo de
quem preparou X
Diluicdo
Via X X
Caracteristicas quanto a apresenta¢ao visual
Material para L1
rotulagem Caneta marcador permanente para informagGes manuscritas
Tamanho do L4 L19 L20
rétulo
(comprimento x 5x1,5cm 7x25cm 7x25cm
largura)
Tipo de fonte L4 L19 L20
para 0 nome do Times New Roman Sans Serif Sans Serif
medicamento
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Tamanho da
11-20
fonte
Cédigo de L1 L3 L4 L5 L19 20
Cores X
Estratégia de L4 L19 L20
diferenciacdo
X X X
das letras
Observado o uso do rétulo na préatica assistencial
L1 L2 L3 L4 L17 L19 L20
Sim X X X X
Nao X X X

Fonte: Os autores (2022).

As linhas EV foram abordadas por sete documentos incluidos nesta revisdo de
escopo. Nesse caso, foi constatada a importancia de informacdes no rotulo como: nome
do medicamento, dose e hora de preparo. Uma forma de especificar a troca da linha € a
inclusdo no rétulo da escrita: “NAO USE DEPOIS DE e colocar a data de expiragio
do medicamento (L19). O tamanho variou de 5-7 cm de comprimento a 1,5-2,5 cm de
largura. As fontes utilizadas foram Times New Roman ou Sans Serif, com uma gradacao
de tamanho que foi de 11-20 pontos. Outros documentos recomendaram adaptar o
tamanho para as linhas disponiveis conforme o fabricante, ndo especificando o tamanho
(L1, L2, L11).

O quadro 12 refere-se as caracteristicas principais dos rétulos de bolsas de infuséo.

Quadro 12 - Caracteristicas gerais nos rétulos de bolsas descritas nos materiais.

Contetdo e estrutura dos rétulos em bolsas

Caracteristicas quanto a informagcéo
L1 L3 L4 L5 L6 L9 L16 | L17 | L19 | L20
Nome do
) X X X X X X X X X
medicamento
Dose X X X X X X X X
Data e hora do
X X X X X X X
preparo
Identificacdo do
) X X X X X X X
paciente
Identificacdo de
X X X X X X X
quem preparou
Diluicédo X X X X X
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Caracteristicas quanto a apresentacédo visual

Material para

rotulagem

L16

L17

Material que permita caneta hidrocor

sem borrar

Utilizar caneta marcador permanente

Tamanho do
rétulo
(comprimento x

largura)

L4

L19

L20

8,5x5cm

6-10x 5-6 cm

6-10x 5-6 cm

Tipo de fonte
para o0 nome do

medicamento

L4

L16

L19

L20

Times New Roman

Sans Serif

Sans Serif

Sans Serif

Tamanho da

fonte

11-20

Codigo de
Cores

L1 L3

L4 L5

L9 L16

L19 L20

Estratégia de
diferenciagéo

das letras

L4

L16

L17

L19

L20

Codigo de
barras

L16

X

Observado o uso do rétulo na préatica assistencial

L1 L3 L4

L5 L6

L9 L16

L17

L19 L20

Sim

X X X

X X

Nao

Fonte: Os autores (2022).

Os rétulos de bolsas foram descritos por 10 documentos. O nome e a dose do

medicamento foram considerados as principais informacdes dos rotulos desses

dispositivos de infusdo. Outras informagdes comuns foram a identificacdo do paciente,

via de administragdo, diluigdo, data e hora de preparo. O tamanho do rétulo variou entre

8-10cm de comprimento a 5-6 cm de largura. Aspectos como diferencia¢do do tamanho

das letras dos nomes dos medicamentos e uso de codigo de cores foram amplamente

citados.

Em geral, todos os dispositivos que foram rotulados com codigo de cores

apresentaram um maior numero de informacdes detalhadas nos documentos captados. A

auséncia de informac@es foi maior nos documentos em que ndo havia nenhum tipo de

padronizacao.
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4.2 Construcdo do prototipo do roétulo para medicamento em linha
endovenosa

A construcdo do prototipo do rotulo para medicamentos infundidos em linhas
endovenosas foi orientada pelo conhecimento mapeado na Scoping Review, que indicou
a definicdo do material, conteudo e estrutura visual. Para a selecdo dos medicamentos
considerados de alto risco que foram foco de construgdo dos rétulos tomou-se por base a
lista disponibilizada pela ISMP em 2019 — “Medicamentos Potencialmente Perigosos de
Uso Hospitalar” (ISMP Brasil, 2019), a partir da qual foi realizada uma pré-selecao dos
medicamentos de alto risco que poderiam ser infundidos continuamente em pacientes
criticos.

Desses medicamentos, foram selecionadas as classes medicamentosas utilizadas
comumente nesse perfil de pacientes, quais sejam: drogas vasoativas, sedativos e
analgesicos/tranquilizantes (Castells et al., 2020). Além disso, como um dos estudos de
suporte a construcao desta dissertacao, realizado por Wollitz e Grissinger (2014), apontou
que uma das maiores taxas de erros no manuseio de infusbes continuas referia-se ao uso

da heparina, a classe de anticoagulantes também foi incluida para confeccéo dos rétulos.

Quadro 13 - Padronizacdo de cores por classes farmacoldgicas segundo a norma 1SO
26825:2021.

Classes farmacologicas referentes a Medicamentos Cor
medicamentos de alto risco em selecionados para (1SO
infusdo continua construcéo do 26825:2021)
protétipo do rétulo
Narcaticos Fentanil Azul
Analgésicos/tranquilizantes Midazolam Laranja
Drogas vasoativas Norepinefrina Violeta

Vasopressina
Anticoagulantes Heparina Branco e preto
Fonte: ABNT (2021, p. 5)

O prototipo do rotulo foi primeiramente delineado quanto ao contetdo e, depois,
desenhado em sua estrutura visual. Os itens de informagao considerados para inser¢éo no

rétulo foram: nome do medicamento, dose e data da troca da linha endovenosa.
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Na estrutura visual, o tamanho dos rotulos dos estudos analisados variou entre 5-
7cm de comprimento por 1,5-25 de largura. Dois materiais trouxeram o0
dimensionamento de 7cm de comprimento x 2,5cm de largura, sendo esse o tamanho
adotado para confeccdo dos mesmos. As fontes mais utilizadas nos rotulos de linhas EV
foram Sans Serif e Times New Roman. Os materiais que utilizaram Sans Serif nédo
testaram o uso dos rotulos na prética, diferentemente do material que utilizou Times New
Roman, em que o rétulo de linha foi utilizado e testado na prética, com resultados efetivos
relacionado ao seu uso. Nesse sentido, optou-se por utilizar a fonte Times New Roman.

O tamanho da fonte para a escrita do nome do medicamento foi citado em poucos
materiais da revisdo, sendo encontrado em um deles a variacao entre 11-20 pontos. Optou-
se pela utilizacdo do tamanho 12, pois a depender da quantidade de letras do nome do
medicamento o uso da fonte maior que 12 pontos ndo permite o0 enquadramento do nome
completo do medicamento no design criado para o rotulo. A dose dos medicamentos sera
em mg/ml para Midazolam/Fentanil/Propofol/Noradrenalina e em Ul/ml para
Heparina/Vasopressina.

Considerando os resultados positivos identificados nos estudos sobre a prevencéo
de erros de medicacdo, adotaram-se as estratégias Tall Man Letering e codigo de cores.
A classificacdo por cddigo de cor seguiu a norma ISO 26925:2021 (ABNT, 2021).

Dois recursos adicionais foram incluidos nos protétipos visando aumentar a
seguranca no uso do rétulo: um deles foi a adogédo de siglas do nome do medicamento na
parte branca do rétulo, com tamanho 18 (para diminuir a chance de erro dos
medicamentos intraclasse devido a cor), conforme sinalizado no artigo de Kothari e
Agrawal (2013). O outro foi a adogdo de um “QRcode” especifico para cada
medicamento, que redireciona o usuario para uma plataforma virtual da ANVISA/ISMP
que detalha informacdes sobre o uso do medicamento.

A confeccdo do protdtipo teve a assessoria de um designer grafico, cujo trabalho
de prototipacdo foi desenvolvido com a utilizacdo do Software CorelDraw21. O primeiro
passo foi a construgdo e organizacdo do molde do rétulo que daria origem aos posteriores,

conforme apresentado na figura 10.
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Nome do medicamento
Times New Roman 12
e ~
® U S
A

3

-

Dose do medicamento (Negrito/ Times New Roman 10)

N

BSIIEQ[OOEULIEJ ASSB[O B WOD

------------------ I/ Times New Roman 7 Qreode
Data de troca da linha EV: [ /

AN .
— A <

Nome do medicamento 2 Nome do medicamento

OpIOdE ap 10D
2 JI5 cm

Sigla do medicamento
Times New Roman 18
|

Ranhura para aderir
ao redor da linha EV

Figura 10 - Molde utilizado para construcdo do protétipo do rétulo.
Fonte: Os autores, 2022.

Apbds o molde construido, foram realizadas adaptacbes para 0s respectivos
medicamentos: Propofol, Midazolam, Fentanil, Noradrenalina, Vasopressina e Heparina.
A confeccéo dos roétulos considerou o uso de material que tivesse boa durabilidade, boa
adesividade e permitisse 0 uso de canetas hidrocor, sem borrar. Nesse sentido, um teste
de design dos rotulos foi realizado com o uso do papel vinil, comumente utilizado para
etiquetas que necessitam de boa adesividade e baixo custo. Assim, apds a escolha do
material, os prot6tipos foram encaminhados para uma grafica para a confecgéo.

Os rotulos impressos foram analisados individualmente, um a um, pelos autores
quanto a adesividade/fixag&o as linhas, integridade da escrita com caneta hidrocor, sem
borrar, dimensionamento das informacdes e a facilidade de entendimento do que estava
escrito.

Nesta fase, foram observadas algumas falhas na construcdo do proto6tipo, como:
excesso de informag0es relacionadas ao nome do medicamento, espago de ranhura de
adesividade da linha menor que a circunferéncia do dispositivo, dificuldade de leitura do
QR code devido ao tamanho pequeno e espaco pequeno para registro da data de troca da
linha. Dessa forma, o prototipo foi readequado com a assessoria de Designer, para realizar

as alteragdes finais e reencaminhar a gréfica.
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Nome do medicamento
Times New Roman 12

ran -
P -

Dose do medicamento (Negrito/ Times New Roman 10)

A4

2OIZ0[00RULLIR] 9SSE]D € WO

g "' Times New Roman 7

""""""""""""""" w Qrcode

Data de troca da linha:
/ /

25¢cm B

Sigla do medicamento
Times New Roman 18
|
oplooe ap I0))

))»))

Ranhura para aderir
ao redor da linha EV

Figura 11 - Protétipo definitivo utilizado para construcdo dos rotulos de linhas EV.
Fonte: Os autores, 2022.

Data de troca da linha:
/ /

ZUIN
1
£

Figura 12 - Prot6tipo final do rétulo de Midazolam.
Fonte: Os autores, 2022.

Data de troca da linha:
/ /

Figura 13 - Protétipo final do rétulo de Norepinefrina.
Fonte: Os autores, 2022.
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VASopressina - VASopressina

Data de troca da linha:

/ / m E r
Figura 14 - Prototipo final do rotulo de Vasopressina.
Fonte: Os autores, 2022.

OSVA
=
2

H Data de troca da linha:

/ /

Figura 15 - Protdtipo final do rétulo de Fentanil.
Fonte: Os autores, 2022.

HEparina —

Data de troca da linha:
f‘ _‘/

Figura 16 - Protdétipo final do rotulo de Heparina.
Fonte: Os autores, 2022.
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CAPITULO V - FASE Il - RESULTADOS

5.1 Apresentacéo dos resultados da fase |1

A fase Il contou com uma amostra de 29 participantes. Os dados de caracterizagdo
desse grupo estdo apresentados na Tabela 1, na qual se verifica maioria dos participantes
do sexo feminino, com predominio de faixa etaria adulta e com pouco tempo de formag&o.
Quanto a experiéncia profissional, também se evidencia um grupo predominante de
profissionais intensivistas recém-graduados, ja que a média foi dos profissionais que

tinham em torno de dois anos de experiéncia profissional.

Tabela 1 - Caracterizagdo da amostra estudada. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022. (n=29)

N (%) Média (tDP) Min-Max

Idade (em anos) 29,3 (5,6) 23-47
Sexo

Masculino 1(3,4)

Feminino 28 (96,6)

Setor de atuacéo

UTI 20 (69,0)

Emergéncia + UTI 9 (31,0)

Tempo de formacéo (anos) 3,6(%3,6) 0,7-17,0
Tempo de experiéncia profissional (anos) 2,3(%3,8) 0,5-20,0

DP= desvio padrao

Em relacédo a aleatorizacdo dos participantes entre 0s cenarios para inicio do teste,
buscou-se entender se existia a possibilidade de o cenario de inicio das tarefas ter
influenciado no processo de aprendizagem e levado os participantes a um desempenho
melhor em um cenario em relacdo ao outro. Assim, observa-se na Tabela 2 a comparacao
do desempenho dos participantes a partir do cenério de inicio do teste.

Considerando que os participantes tinham que cumprir as tarefas de identificagdo
de dez medicamentos ao final dos dois cenarios (cinco do Cenario sem rétulos e cinco do
Cenério com roétulos), verificou-se que a média geral de erros nessa identificacdo foi
semelhante, o que permite concluir que ndo houve influéncia dessa variavel do cenario
de comeco da atividade pelo participante. A variavel do tempo necessario para executar
as tarefas também ndo foi influenciada pelo cenério de inicio da atividade.

Além disso, caracteristicas do perfil dos participantes, como: idade, tempo de
formacéo e tempo de experiéncia ndo se diferenciaram entre 0s grupos que iniciaram em

cada cenario, nao influenciando, portanto, no seu desempenho.
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Tabela 2 - Comparagdes entre 0 cenario de inicio da testagem com as caracteristicas
sociodemogréficas, o nimero de erros e tempo de execucdo da tarefa. Rio de Janeiro, RJ,
Brasil, 2022.

Cenario de Inicio

Cenario sem Cenario com
rotulos (n=14) rotulos (n=15)
Parametros estudados Média(xDP) Média(xDP) p*
Total de erros na identificacdo dos
. ‘s 1,2(x1,8) 1,9(x2,4) 0,416
medicamentos em ambos o0s cenarios
Idade (em anos) 28,1 (+5,0) 30,4 (+6,0) 0,268
Tempo de formagéo (em anos) 4,5 (+4,7) 2,7 (¥2,3) 0,193
Tempo de experiéncia (em anos) 1,7 (+1,7) 3,0 (+4,9) 0,362
Tempo no cenario sem rotulos (em 0,354
. 3:59 (+1:15) 3:51 (+1:48)
min.)
Tempo no cenario com rotulos (em 0,310
min.) 2:14 (+1:04) 3:05 (£1:59)

*Probabilidade de acordo com o teste U de Mann-Whitney.
DP = desvio-padréo

A avaliacdo de desempenho na identificacio de medicamentos retrata o
desempenho obtido pelo participante apds o contato com a tecnologia (protétipo). Nota-
se no Quadro 14 que, em grande parte, 0s participantes apresentaram um desempenho
semelhante, ou seja, o numero de erros de identificacdo das linhas EV em ambos os
cenarios foi semelhante.

Esse resultado, contudo, deve ser analisado com cautela, ja que a pesquisa foi
realizada em laboratorio com o emprego da simulacédo, logo, sem a pressao do tempo e
sem interferéncia de outras variaveis do ambiente de cuidado que impactam no
desempenho profissional, particularmente quando se pensa nas caracteristicas
assistenciais dos cendrios de cuidados intensivos e de emergéncia. Nesse sentido, o
profissional poderia dispor do tempo que achasse necessario para 0 processo de
identificagdo dos medicamentos nas linhas endovenosas em ambas as situagdes de teste.
Conjectura-se que essa caracteristica possa ter influenciado na semelhanga entre os erros
dos cenérios.

No entanto, observa-se que, apds 0s participantes passarem pelo cenario
intervencgdo, sete participantes tiveram menos erros, quatro passam a errar e os 18

mantiveram seus desempenhos iguais entre os cenarios.
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Quadro 14. Numero de erros dos participantes em cada cenario. Rio de Janeiro, RJ,
Brasil, 2022.

Total de erros por participante
ID Cenario sem rotulos Cenario com rotulo

El
E2
E3
E4
E5
E6
E7
E8
E9
E10
Ell
E12
E13
El4
E15
E16
E1l7
E18
E19
E20
E21
E22
E23
E24
E25
E26
E27
E28
E29 0
E= cddigo aplicado ao participante

N
o

NOWOIIOIOIN|O|IO|INM|O|O1|O|O|O|OOOCOOCWIMN|IO|IO|O|O|O|O

WIFRLROWINOIOIO|O|O0O|0O0CJO|WOC|IOIMN|OIOIN|INMF|O|O|O|O|O

Os resultados apresentados da Tabela 3 confirmaram nédo haver diferenca entre os
cenarios no que tange ao numero de erros cometidos pelos participantes durante as
atividades simuladas. O teste de Wilcoxon considerou a variacdo do nimero de erros

antes e apo0s a intervencao.
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Tabela 3 - Comparacdo da média de erros entre os cenarios. Rio de Janeiro, RJ, Brasil,
2022. (n=29)

Estatisticas descritivas

Média de Intervalo

Mediana Min-Méax z *
erros (+DP) Interquartil P
Cenario sem rotulos 0,9 (£1,5) 0 0,0-2,0 2-5 -0,673 0,501
Cenério com rotulos 0,7 (x1,1) 0 0,0-1,5 1-3

*Probabilidade de acordo com o teste de Wilcoxon
DP= desvio padrao
Z= teste de significancia (do proprio teste).

A Tabela 4 apresenta a quantidade de erros por participante na identificacdo de
medicamentos nos Cenarios sem e com rdétulos, possibilitando a analise do seu
desempenho geral. Na analise global, os resultados mostraram que a porcentagem dos
participantes que identificaram incorretamente foi de 31%, nos dois cenérios. Constatou-
se que, sete participantes erraram a identificacdo de dois a trés medicamentos em ambos
os cenarios. No cenario sem rétulos dois participantes identificaram todos o0s
medicamentos incorretamente. No cenario com o uso da tecnologia 0 nimero maximo de

erros de identificacdo foi de trés.

Tabela 4 - Distribuicdo dos erros observados em cada cenario simulado. Rio de Janeiro,
RJ, Brasil, 2022,

Cenéario sem rétulos Cenéario com rotulos
NUmero de erros na

identificagdo N (%) N (%)
Nenhum erro 20 (69,0) 20 (69,0)
Jm 0(0,0) 2(6,9)
Dois 5 (17,2) 4 (13.8)
Trés 2(6,9) 3(10,3)
Quatro 0(0,0) 0(0.0)
Cinco 2 (6,9) 0(0.0)

Os erros relacionados a identificacdo de cada medicamento nas vias de infusdo
foram contabilizados nos Cenarios com/sem rotulos, conforme resultados expressos na
Tabela 5. Com isso, foi possivel melhor compreender quais medicamentos estiveram

associados aos erros entre 0s cenarios e compara-1os.
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No cenario sem rétulo, o Midazolam e a Heparina foram as medica¢des com mais
acertos, enquanto o maior numero de erros ocorreu com o Fentanil e VVasopressina. J& no
cenario com rotulo, destaca-se que o Midazolam foi identificado corretamente por todos
0s participantes, seguido pela Heparina. O Fentanil e a VVasopressina permaneceram no
cenario com rotulo como as medicacdes com maior nimero de erros de identificacdo.
Dois participantes erraram a identificagdo dos cinco medicamentos do cenario sem uso

de rétulos.

Tabela 5 - Prevaléncia de erros e acertos de identificacdo em cada cenario em funcéo da
medicagéo localizada na linha endovenosa. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022. (n=29)

Acertos Erros
n(%) n(%)

Cenario sem rotulos
Noradrenalina 24 (82,8) 5(17,2)
Vasopressina 22 (75,9) 7(24,1)
Heparina 26 (89,7) 3(10,3)
Midazolam 26 (89,7) 3(10,3)
Fentanil 21 (72,4) 8 (27,6)
Cenério com rdtulos
Noradrenalina 25 (86,2) 4 (13,8)
Vasopressina 23 (79,3) 6 (20,7)
Heparina 26 (89,7) 3(10,3)
Midazolam 29 (100,0) 0(0,0)
Fentanil 23 (79,3) 6 (20,7)

A Figura 17 ilustra graficamente os dados sobre os erros de identificacdo de
medicamentos apresentados na Tabela 5. Na comparacdo das frequéncias entre os
cenarios, observou-se que no Cenario sem rotulos a frequéncia de erros foi um pouco
maior, como no caso dos medicamentos Noradrenalina, Vasopressina, Fentanil e
Midazolam. O percentual de erros manteve-se igual apenas com a Heparina.

No geral, a avaliacdo de desempenho por medicamento teve uma média de erros
similar entre os cenarios. Embora néo significativo, o resultado referente ao Midazolam
mostra que nao houve erro de identificagcdo dos participantes apés a intervengédo. Cabe
ressaltar que no Cenario sem uso de rotulos, houve um erro de desconexdo, com a
desconexao errbnea da Heparina ao invés do Midazolam. No Cenario com roétulos nédo

ocorreu nenhum erro de desconexao.
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Figura 17. Percentual de erros de identificacdo por medicacdo em funcdo dos cenarios
simulados. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022. (n=29)

Frequéncia de erros

30,0%
27,60%

25,0% 24,1%
20,70% 70%
20,0%
17,2%
15,0% 13,30%
10,30%
10,0% 30% 0,30%
5,0%
0,00%
0,0%
NORA VASO HEPA MIDA FENTA
ECl BHC2

Legenda: C1=Cenério sem rétulos; C2: Cenario com rotulos

A analise das caracteristicas dos participantes em relacdo ao nimero de erros na
identificacdo dos medicamentos presente na Tabela 6 permitiu a constatagdo de que, a
idade, o tempo de formacgéo e de experiéncia profissional ndo influenciaram no nimero

médio de erros.

Tabela 6 - Correlagdo entre as caracteristicas pessoais e profissionais e 0 niamero de erros
em cada cenario simulado. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022. (n=29)

NuUmero de erros

Caracteristicas Cenario sem rotulos Cenario com rotulos
estudadas Coef.Correlacéo p* Coef.Correlagao p*
Idade 0,078 0,689 0,260 0,173
Tempo de formacao -0,157 0,416 0,077 0,689
Tempo de experiéncia -0,176 0,361 -0,044 0,822

*Probabilidade de acordo com o teste de correlacdo de Spearman
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Na Tabela 7, foi estudada a relacdo da média de erros com o setor de atuacéo
profissional dos participantes. Os profissionais que atuavam apenas em UTI obtiveram
um desempenho melhor na hora de executar tarefas de identificagdo de medicamentos em
linhas endovenosas (p=0,035), fato que pode ser explicado pela execugdo dessa préatica
de forma rotineira nos ambientes de terapia intensiva. A média de erros dos profissionais
atuantes apenas no cenério de UTI foi inferior tanto no cenario com quanto no sem

rétulos.

Tabela 7 - Comparagdes entre o setor de atuacdo e o nimero médio de erros em cada
cenario simulado. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022.

NUmero Médio de Erros

Cenario sem Cenario com
rotulos rotulos

- < A <
Caracteristicas N Média(=DP) p Média(zDP) p
estudadas
Setor de atuacéo
Apenas UTI 20  0,45(x0,9) 0,035 0,35(x0,8) 0,035
Emergéncia + UTI 9 1,9(x2,1) 1,3(x1,3)

*Teste de U-Mann-Whitney
DP= desvio padrao

O Quadro 15 traz a quantificacdo do tempo dispendido pelos participantes para a
execucdo das tarefas propostas (identificacdo + desconexdo do medicamento), na
tentativa de avaliar o desempenho com relacdo a essa variavel, isto &, se 0s participantes
apresentavam um desempenho mais rapido apds o contato com a tecnologia. Nessa
direcdo, evidenciou-se que 24 participantes reduziram o tempo de concluséo da tarefa
apos a intervencdo, quatro participantes obtiveram tempos maiores e uma pessoa manteve
seu tempo inicial.

Quadro 15 - Tempo (em segundos) de conclusédo da tarefa pelos participantes em cada
cenario. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022.

Tempo de concluséo (segundos)
ID Cenario sem rotulos Cenario com rotulos
El 140 81
E2 181 139
E3 182 49
E4 192 141
E5 212 68
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E6 181 125
E7 317 70
E8 91 203
E9 153 153
E10 251 92
Ell 200 64
El12 378 197
E13 194 122
El4 205 203
E15 549 552
E16 258 206
E1l7 314 191
E18 263 139
E19 193 81
E20 151 72
E21 149 129
E22 132 130
E23 131 202
E24 196 125
E25 189 268
E26 330 214
E27 203 74
E28 208 194
E29 329 68

E= cddigo aplicado ao participante

No Cenério sem rétulos, o tempo minimo de execuc¢do das tarefas foi de 1:51min
e 0 maximo de 9:15min; no Cenério com rétulos, o participante que fez mais rapido todas
as tarefas executou em 49 segundos, enquanto o participante que demandou mais tempo
nas atividades executou em 9:20min. O teste de Wilcoxon mostrou que o tempo dedicado
a resolucdo das tarefas de identificacdo e desconexdo da linha endovenosa foi
significativamente menor no Cenario com o protétipo do rotulo quando comparado ao

Cenario sem rotulos, com um valor p <0,001, conforme apresentado na Tabela 8.

Tabela 8 - Comparacéo entre a média de tempo de conclusdo da tarefa nos cenarios
simulados. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022. (n=29)

Estatisticas descritivas

adi Intervalo
Media Mediana .. Min-Méx z p*
(=DP) Interquartil
Cenario sem rotulos 3:55 (1:32) 3:27 2:58-4:34 1:51-9:15 -3,598 <0,001
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Cenério com roétulos 2:40 (1:38) 2:16 1:29-3:32 0:49-9:20

*Probabilidade de acordo com o teste de Wilcoxon
DP= desvio padrdo
Z= teste de significancia (do proprio teste).

Na Tabela 9, foi realizada a anélise do tempo médio para execuc¢do de tarefas em
funcdo das caracteristicas pessoais e profissionais dos participantes. Observou-se que no
cenario com rotulos, a variavel idade se associou ao tempo gasto para a execucdo das
atividades, visto que, apresentou correlacdo positiva moderada (coeficiente de
correlacdo>0,5) e p=0,001. Isso significa dizer que & medida que se diminui a idade,
diminui-se o tempo decorrido para finalizar a atividade.

Né&o foram observadas associagdes entre as caracteristicas estudadas e o tempo de
execucdo da tarefa no cenério sem rotulos. O tempo de formacdo e experiéncia
profissional apresentaram correlacbes muito fracas (<0,3) em ambos 0s cenarios, com

valores de p ndo significativos.

Tabela 9 - Correlagdo entre as caracteristicas da amostra estudada e tempo de execu¢do
da tarefa. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022

Caracteristicas Tempo no cendrio sem Tempo no cendrio com
estudadas rotulos rotulos
Coef.Correlacéo p* Coef.Correlagao p*
Idade 0,272 0,154 0,575 0,001
Tempo de formagao 0,254 0,184 0,335 0,076
Tempo de experiéncia -0,124 0,521 0,180 0,350

*Probabilidade de acordo com o teste de correlacdo de Spearman

No que se refere a comparacdo entre o tempo médio de execucdo das tarefas e
setor de atuacdo, a atuagdo somente em UTI ou em cenérios de emergéncia + UTI ndo
apresentaram significancia estatistica, ou seja, ndo aferiram alguma vantagem na

execucdo das tarefas.

Tabela 10 - ComparacGes entre o setor de atuacdo e a média de tempo de execugdo da
tarefa por cenéario simulado. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022.

Tempo Médio de Execucdo da Tarefa
Cenario sem Cenario com
rotulos rotulos
N Média(xDP) p* Média(xDP) p*
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Setor de atuacdo
Apenas UTI 20 3:44 (£1:32) 0,187 2:29 (+1:48) 0,094
Emergéncia + UTI 9 4:20 (£1:34) 3:04 (£1:10)

*Teste de U-Mann-Whitney
DP= desvio padrao

Ap0s a realizacdo dos testes sobre a tecnologia, os participantes avaliaram o rétulo
quanto a pertinéncia, precisao, design e potencial de uso na pratica. Os dados retratados
na Tabela 12 revelaram que os participantes avaliaram positivamente a intervencao, uma
vez que foi obtida uma média de 25 pontos nessa avaliacao, possibilitando afirmar que os
participantes tiveram concordancia forte aos aspectos do rétulo.

A maior discordancia encontrada foi em relacdo ao item que abordou a
padronizacdo dos rétulos por cores, em que 17% dos profissionais discordaram dessa
afirmativa. Os participantes que discordaram referiram no questionario suas
preocupagOes com 0 uso da cor e potencialidade em causar erros no manuseio de linhas
por distracdes, lapsos e memorizacgdo incorreta.

No geral, os participantes referiram que o conteudo facilita a identificacdo das
linhas endovenosas, podendo ser aplicavel na pratica diaria dos intensivistas. Além disso,
houve concordancia de todos os participantes sobre a confec¢éo dos rotulos para a classe
de medicamentos potencialmente perigosos e a sua efetividade como barreira para o erro
no sistema de medicacgdo, o que evidencia uma real preocupacao do grupo estudado com

essa classe de medicamentos.

Tabela 11 - Avaliacdo da tecnologia construida. Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2022. (n=29)

Concordo . Discordo
Concordo Discordo
fortemente fortemente
n(%) n(%) n(%) n(%)

Caracteristicas globais
Hé preciséo no design em
identificar medicamentos? 21 (72.4) 6(20.7) 1(34) 1(34)
Estrutura de organizacdo das
informagdes é pertinente? (n=28) 20(71.4) 7(250) 0(00) 1(3.6)
Padronizacg&o dos rotulos por cor
é adequada? 19 (65,5) 5(17,2) 3(10,3) 2 (6,9)
O conteudo facilita identificar as
linhas? 19 (65,5) 9 (31,0) 1(3,4) 0 (0,0)
Aplicabilidade
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Os rétulos podem ser aplicaveis

na pratica? 18 (62,1) 9 (31,0 2 (6,9) 0 (0,0)
Os rotulos séo relevantes para
identificar os medicamentos High 22 (78,6) 6 (21,4) 0(0,0) 0 (0,0
Alerts? (n=28)
Os rotulos podem ser uma
barreira contra erros de 23 (79,3) 5(17,2) 1(3,4) 0 (0,0
medicamentos?

Média (xDP) Min-Max
Escore global de avaliacdo da 25,0 (x3,0) 19-28

intervencao
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CAPITULO VI - DISCUSSAO

Na fase de construcéo do rétulo de linha endovenosa, o desenvolvimento da revisdo
de escopo possibilitou evidenciar que, de forma geral, a padronizacdo da estrutura e do
design dos rétulos, bem como, a apresentacdo das informagdes no formato previamente
impresso e com uso de cores para diferenciacdo das classes medicamentosas séo
caracteristicas que contribuem para a prevencdo dos erros de medicacdo. Essas
caracteristicas também foram ligadas a redugdo do tempo gasto na rotulagem e a rapidez
na administragdo dos medicamentos. Por outro lado, também se evidenciou a auséncia de
padrdes de rotulagem entre as instituicdes que produziram os documentos que integraram
a revisao e, quando existentes, a variabilidade desses padrdes.

Esse resultado é congruente com o obtido em revisao integrativa da literatura que
analisou o conhecimento existente sobre a rotulagem de dispositivos EV em UTI. Os
estudos levantados indicaram que rétulos pré-desenhados, com cores e informacoes pré-
definidas para bolsas de soro, linhas EV e seringas contribuem para prevenir os erros de
identificacdo dos medicamentos, bem como para diminuir as chances de erros de
dosagem, principalmente envolvendo o uso de seringas. Outro dado identificado foi o de
que ainda persiste uma falta de padronizacdo da pratica de rotulagem para a identificacdo
dos medicamentos nas instituicdes, tanto em relacdo ao conteudo, quanto na estrutura e
cor; e verificou-se que existe uma baixa adesdo na pratica pelo profissional de
enfermagem a rotulagem dos dispositivos EV ou a sua realizacdo com informaces
incompletas (Nunes; Campos; Silva, 2022).

Pontua-se que no Brasil, em particular, a rotulagem vem sendo desenvolvida em
muitas instituicdes de forma manuscrita e sem padronizacdo quanto ao design e a estrutura
das informacdes, utilizando-se desde uma fita ao papel branco adesivo, pelo baixo custo
e facilidade de encontrar tais materiais. Outro aspecto a pontuar € que as diretrizes
estabelecidas pela ANVISA sobre a identificacdo dos recipientes dos medicamentos
centram-se em recomendagdes sobre o contetdo para a identificacdo de seringas e bolsas,
com pouco detalhamento sobre a estruturacdo dos rotulos, especialmente nos casos de
infusdes continuas. Ademais, sdo ausentes recomendacdes quanto aos rotulos na fase de
administracdo de MPP, foco da pesquisa em tela (ANVISA, 2013).

A importéncia dessa padroniza¢do no caso da administracdo dos medicamentos
EV pode ser notada em pesquisa que analisou os principais aspectos sobre a rotulagem

de medicamentos a partir da analise de normas, manuais e guias vigentes publicados no
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site da ANVISA e do Ministério da Saude. Os autores elencaram como aspectos
problematicos que contribuem para os erros de medicacdo EV: nomes semelhantes dos
medicamentos, rétulos confusos, incompletos ou imprecisos, ou mesmo a auséncia de
rotulagem nas embalagens. Diante disso, apresentaram estudos que trazem como
recomendacdes para evitar esses erros: 0 emprego de letras maiusculas nas nomenclaturas
dos medicamentos (tal-man lettering), codificacbes por cores, uso de simbolos ou
etiquetas especiais, implantacdo de sistemas de codigos de barras, dupla checagem e
estabelecimento de normas de rotulagem (Lombardo, 2020).

Especificamente quanto as linhas EV dispositivo de interesse desta pesquisa, ndo
ha recomendacao/diretriz no Brasil sobre o emprego dos rétulos na pratica. Na revisdo
nacional que sintetizou evidéncias sobre a rotulagem de dispositivos endovenosos na UTI,
verificou-se a ocorréncia de ndo rotulagem, rotulagem incompleta e/ou incorreta das
linhas EV. Nesse estudo ndo foram identificadas pesquisas desenvolvidas no Brasil que
abordassem ou trouxessem recomendacfes sobre a rotulagem de linhas EV (Nunes;
Campos; Silva, 2022).

Internacionalmente, os estudos sobre o tema também sinalizam a falta de
consisténcia da rotulagem de linhas EV. Em investigacdo que determinou o tipo e a
frequéncia de erros de medicacdo em infusdes EV a partir da analise de 1.882 infusdes,
5.641 erros foram identificados. A rotulagem incompleta das linhas EV compreendeu
31,5% de todos os erros e a rotulagem incorreta 26,8%, resultado que representa um risco
para a seguranca do paciente (Summa-Sorgini et al., 2012).

Survey com 64 participantes que investigou praticas ou politicas que contribuem
para identificar e prevenir riscos na seguranca do paciente mostrou que 95% dos
investigados referiram ndo realizar a rotulagem de linhas EV; houve discordancias sobre
como esses rotulos deveriam ser preenchidos e trocados; alguns participantes indicaram
que tinham rétulos pequenos demais para o uso; e 29,6% dos participantes responderam
que ndo existe pratica padrao onde trabalham em relacéo a rotulagem de linhas EV(Fan
etal., 2014).

Vale ressaltar que a existéncia e utilizacdo dos rétulos de identificacdo das linhas
EV dos medicamentos administrados em pacientes criticos é especialmente importante
diante da ocorréncia da chamada Sindrome de Espaguete. Conforme previamente
sinalizado nesta pesquisa, esse fendmeno € caracterizado pelo desarranjo visual resultante
de muitas linhas proximas umas das outras, principalmente acima e abaixo das bombas
infusoras (Pinkney et al., 2019; Smith; Litman, 2017).
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Situacdes de multiplas infusGes administradas ao paciente em que néo héa sistemas
de identificacéo e organizacao dessas infusdes resultam no entrelagamento das linhas EV.
Esse entrelacamento dificulta o rastreio para o reconhecimento do que esta sendo
infundido e seus componentes, 0 que pode aumentar as chances de erros na administracao
dos medicamentos (Pinkney et al., 2019).

Acrescenta-se, que a auséncia de informacéo escrita e visual sobre o medicamento
infundido nas linhas EV faz com que o profissional identifique primeiramente o
medicamento desejado pela bolsa de infusdo, logo, mais distante do paciente, guiando-se
pelas linhas até as conexdes do acesso venoso e portas de entrada, onde ndo costuma
haver nenhuma informagéo. Isso pode, em algumas circunstancias, ocasionar erros de
desconexdo, de conexdo e, até mesmo, bdlus EV em via inapropriada. A titulo de
exemplo, a realizacdo de bélus de medicamento na linha EV de um vasopressor pode
levar a graves repercussdes hemodinamicas (ACSQHC, 2012; Fazio et al., 2022), aspecto
que retrata os riscos associados ao manejo das linhas, principalmente no caso dos MPP.

Acerca do rotulo dos MPP, a ANVISA traz recomendacGes para a etapa de
armazenamento, como ¢ mencionado: “o uso de rotulos coloridos no processo de
armazenamento com a escrita medicamento de alto risco”. No entanto, sdo ausentes
recomenda¢des quanto aos rotulos na fase de administracdo. Além disso, segundo o
protocolo de administracdo segura de medicamentos, aqueles medicamentos com grafias
e nomes parecidos devem ter parte do nome escrito em negrito e letra maiuscula
(ANVISA, 2013).

O ISMP-Brasil recomenda para a prevencao de erros no manejo dos MPP no
ambiente hospitalar: rétulo de seringa contendo nome do paciente, solucdo, concentracéo
e via de administragdo; identificacdo da ampolas de potassio com rétulos: “Diluir antes
de administrar”; identificagdo de bolsas de solu¢des com alcaldides de vinca com rétulos
“Somente por via endovenosa — fatal se administrado por outra via”; diferenciacao da
grafia dos nomes de medicamentos parecidos com letras maiusculas e em negritos (ISMP
Brasil, 2019).

A relevancia dos erros relacionados ao manuseio das linhas EV de MPP é
visualizada na lista dos dez principais perigos relacionados as tecnologias em salde
elaborada pelo Emergency Care Research Institute (ECRI) para o ano de 2015. Entre 0s
riscos, destacaram-se: a linha de infusdo ser conectada a um dispositivo errado,
entregando fluido impréprio ao paciente; e doses serem tituladas equivocadamente ou por
uma via inadequada (ECRI, 2014).
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Uma das situaces citada nessa lista é a notificacdo de um incidente em que houve
medicamento EV administrado em um cateter peridural. Assim, dificuldades em discernir
uma linha EV da outra e o0 emaranhado de linhas podem comprometer o rastreio correto
da linha até a bolsa EV e vice-versa (ECRI, 2014).

Esse contexto indica que o cuidado de enfermagem ao paciente critico com
mdaltiplas infusées EV é complexo, com um risco substancial de erros na identificagéo
dos medicamentos EV, os quais interferem diretamente na recuperacdo dos pacientes,
variando de repercussfes clinicas menores aos casos de morte. Logo, reitera-se a
importancia da adesao ao uso de rétulos na pratica assistencial, promovendo um sistema
de medicag&o mais seguro.

Os resultados da reviséo de escopo evidenciaram que o nome do medicamento, o
uso da cor e a diferenciagdo do tamanho das letras do nome do medicamento foram
consideradas as caracteristicas mais relevantes para a construcdo de um rotulo para as
linhas EV, em vista da prevencdo dos erros de medicacdo. Também se destacou a
necessidade de um material resistente, duravel e que ndo borre as informacdes escritas
sobre o medicamento, para a garantia da rotulagem correta. Ressaltou-se que nenhuma
tecnologia pode substituir a leitura completa do conteddo do rétulo, sendo essa préatica
primordial para o sucesso no manuseio das infusbes EV.

Em outra pesquisa semelhante sobre a rotulagem dos dispositivos EV, a
informacdo que apareceu com mais frequéncia foi o nome do medicamento, presente em
sete estudos, e a dose, em trés estudos. Os rétulos que continham mais informac6es foram
os de seringas e de bolsas de soro, principalmente o nome do medicamento, dose,
concentracdo, diluente, nome do paciente e localizacdo, iniciais de quem preparou,
rubrica, dia e hora. Os rotulos de linhas EV apresentaram menos informagdes, com
destaque para 0 nome do medicamento e a via (central ou periférica) (Nunes; Campos;
Silva, 2022).

Sobre 0 uso da cor nos rotulos, essa caracteristica € bem estabelecida na area de
Anestesia, conforme indica pesquisa sobre as atitudes de 189 anestesistas em relacéo a
rotulagem de medicamentos. A cor foi considerada a caracteristica mais importante para
identificar os medicamentos. Os ro6tulos autoadesivos com cdédigo de cores foram
indicados por 92,9% dos anestesistas como efetivos na reducdo de erros de medicacéo
(Kigikosman; Aydin; Ayoglu, 2019).

Todavia, a literatura sinalizou algumas fragilidades do sistema por cores que

devem ser pensadas, como: aspecto visual semelhante, nimero limitado de cores
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discerniveis, daltonismo de alguns profissionais. Diante disso, é fundamental a leitura do
rotulo para evitar erros com os medicamentos que apresentam a mesma codificagdo por
cor, mas com efeitos farmacologicos diferentes (Grissinger, 2012; Janik; Vender, 2019;
Kothari; Agrawal, 2013).

No caso dos rétulos de linhas EV, as pesquisas de testagem nesse tipo de
dispositivo sdo limitadas, mas evidencia-se que o uso dos rotulos padronizados em
dispositivos como seringas e bolsas tém trazido beneficios ao processo de trabalho do
profissional, bem como a seguranca do paciente.

Esse beneficio é identificado em pesquisa que comparou os erros de medicagéo
antes e ap6s a implementacéo de um bundle que tinha como uma das medidas adotadas a
rotulagem de seringas com o uso de cores e uma etiqueta com cddigo de barras. Os erros
com a troca de seringa foram significativamente reduzidos apos a implementacdo do
bundle, o que indicou que identificar a seringa com um rétulo esta associada com a
reducdo dos erros por troca de seringas (Bowdle et al., 2018).

Outro exemplo € visualizado em pesquisa desenvolvida com 96 anestesistas, na
qual os participantes foram divididos em dois grupos para identificar no carrinho de
anestesia de uma sala de cirurgia simulada o frasco de Hetastarch, para cumprir uma
prescricdo médica de correcdo de instabilidade hemodinamica. O carrinho de anestesia
continha trés frascos de 500 ml de Hetarstarch e um frasco de 500 ml de Lidocaina. Na
situacdo intervencdo o frasco da medicacdo deveria ser identificado com o uso do rétulo
redesenhado (com letras aumentadas e cores padronizadas); na situacdo controle com o
uso do rotulo normal. A porcentagem de participantes que selecionou a bolsa de
Hetastarch corretamente ap6s a adocdo do novo rétulo de medicamento foi
significantemente maior do que com o modelo atual (63% versus 40%), resultado que
apontou que o uso do novo rétulo ajudou os participantes a evitarem danos ao paciente
(Estock et al., 2018).

Estudo em cenario de ressuscitacdo pediatrica em emergéncia comparou seringas
previamente preparadas com medicamentos e rotuladas com cddigos de cores com as
seringas utilizadas na administragcdo convencional de medicamentos. O grupo com a
seringa convencional teve uma média de tempo de 47 segundos até administrar o
medicamento. Das 118 doses administradas, 17% tiveram erros criticos de dosagem.
Quanto ao grupo com a seringa preenchida e rotulada por cor, uma média de 19 segundos,
e das 123 doses administradas ndo houve nenhum erro de medicacdo. Concluiu-se que as

seringas preenchidas com roétulos diminuiram o tempo até administrar o medicamento,
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além de ter reduzido os erros criticos de dosagem em parada cardiaca pediatrica (Moreira,
etal., 2015).

O rétulo construido na presente investigacdo a partir da revisdo teve 7cm de
comprimento x 2,5cm de largura e incluiu as seguintes informacGes: nome do
medicamento, dose (em mg/ml e Ul/ml) e data da troca da linha EV, apresentadas na fonte
Times New Roman tamanho 12. Os MPP escolhidos foram Midazolam, Fentanil,
Propofol, Noradrenalina, Heparina e Vasopressina, cujos rétulos se diferenciaram pelo
uso da cor da classe medicamentosa, conforme modelo ISO 2021 (ABNT, 2021).

A testagem do protétipo do rotulo realizada com intensivistas permitiu concluir
que, nos cendrios simulados de manejo das linhas EV, os participantes desempenharam
as tarefas de identificacdo dos medicamentos com e sem rotulos com a taxa média de
erros semelhantes. Assim, embora o numero de participantes beneficiados pela
intervencdo tenha sido discretamente superior no Cenario com rotulos, a maioria dos
participantes errou a identificacdo da mesma quantidade de medicamentos nos Cenérios
com ou sem rétulos (empate).

Outros resultados que reiteraram essa analise foram os dados que indicaram uma
maior porcentagem de erros de identificacdo por medicamento presente em cada via de
infusdo do acesso venoso (proximal, distal e medial) no Cenério sem o rétulo, mas sem
diferenca estatistica significante quando comparada ao Cenéario com o rétulo. Além disso,
no Cenario sem rétulos, 7% dos participantes erraram a identificacdo de todos os
medicamentos, algo que no cenario com rétulos nao ocorreu, pois 0 nUMero maximo de
erros foi de até trés medicamentos.

No total, a taxa média de erro em ambos os cenarios foi de 31%. Considerando
gue ambos os cendrios foram desenvolvidos em ambientes controlados, onde o
participante tinha liberdade quanto ao dominio do seu proprio tempo para a execucéo das
tarefas, pode-se dizer que a taxa de erro foi elevada, constatacdo que permite refletir sobre
as interfaces do ser humano com a tecnologia e 0s potenciais impactos com 0 seu
manuseio.

O Midazolam foi o Unico medicamento que obteve somente avaliacdo positiva,
isso €, os participantes do Cenario com rotulos ndo erraram a identificacdo desse
medicamento, demonstrando uma tendéncia de maior beneficio do uso do prototipo do
rotulo no desempenho do profissional em relagcdo ao Cenario sem rotulos. A auséncia de
erros no manuseio da linha EV com o protétipo de rétulo do medicamento Midazolam

pode estar relacionada com os fatores visuais presentes no rotulo, pois a cor laranja é
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considerada uma tonalidade energética e vibrante, ou com os aspectos do proprio design
do rétulo.

A testagem comprovou que, com a utilizacdo do roétulo construido para as linhas
EV ocorreu a reducdo do tempo na atividade de identificacéo, beneficio alcancado por 24
participantes ap0ds a conclusdo da tarefa designada. Dessa feita, conforme verificado nos
dados, o tempo gasto para a tarefa de identificacdo e desconexdo da linha EV foi
significativamente menor no Cenério com rétulos, quando comparado ao cenério oposto.

A diferenca de média de tempo foi de 1 min entre os cenarios. Uma vez que as
atividades de rotulagem e desconexdo de infusdes sdo realizadas com alta frequéncia em
cenarios de cuidados criticos, o profissional que economiza um minuto a cada vez que
realiza essas tarefas maximiza o seu tempo para outras demandas do cuidado,
possibilitando a maior aproximacao com o paciente. Nesse sentido, o uso da tecnologia
favorece com que a Enfermagem consiga se dedicar mais amplamente as demandas do
cuidado expressivo, a comunicacgdo e as outras demandas assistenciais (Silva; Ferreira,
2014).

O rotulo utilizado para teste apresentou elevada concordancia quanto as suas
informacdes, design, estrutura e aplicabilidade. Estudos anteriores de delineamento
semelhante, obtiveram, respectivamente, 80% e 93% de relato favoravel ao uso de rétulos
padronizados em diferentes dispositivos EV, incluindo-se as linhas (Porat et al., 2009;
Souza et al.; 2019).

As investigacdes que avaliaram os impactos do uso dos rétulos de linhas EV na
segurancga do paciente apresentaram resultados que apontaram a reducdo do indice de
erros, a reducdo do tempo gasto no cumprimento das tarefas de rotulagem e a maior
satisfagdo dos profissionais ao manusearem medicamentos com identificagéo
padronizada (Morales-Gonzélez; Galiano Galvez, 2017; Moreira et al., 2015; Pinkney et
al., 2019; Porat et al., 2009; Stevens et al., 2015).

Uma dessas investigacdes avaliou o impacto das intervencdes executadas pelos
participantes em um cendrio simulado de UTI em quatro condigdes diferentes: o de prética
atual; com uso de rétulos de linhas EV e organizadores de infusdo; com bomba infusoras
inteligentes; e com um sistema de iluminagéo da via de infusdo. Quarenta participantes
deveriam cumprir duas tarefas em cada condigdo: identificar corretamente e desconectar
uma infuséo (Pinkney et al., 2019).

Os participantes identificaram infusbes com menos erros ao usar

rotulos/organizadores de linha (0%) do que na préatica atual (7,7%) e condi¢des de bomba
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inteligente (6,4%) (p <0,01). O sistema de iluminacdo ndo afetou significativamente os
erros de identificacdo (3,2%) em comparagdo com as outras condigdes. Os participantes
foram significativamente mais rapidos na identificacdo de infusGes ao usar
rotulos/organizadores de linha (0:31) do que na pratica atual (1:20), bomba inteligente
(1:29) e sistema de iluminacdo (1:22) (p <0,001) (Pinkney et al., 2019).

Concluiu-se que o uso de rétulos em linhas EV e organizadores de infusdo podem
aumentar a precisdo e eficacia na identificagdo correta da infusdo medicamentosa EV
(Pinkney et al., 2019).

Outra pesquisa comparou um rétulo por codigo de cores para linhas EV de
medicamentos de alto risco com a pratica vigente de rotulagem, em que nao havia rétulo
de linhas. Sessenta e um participantes realizaram tarefas em um cenério simulado de UTI,
dentre as quais: os participantes deviam descrever todos os medicamentos e linhas,
mensurando-se o0 tempo necessario para identificar e descrever cada medicamento e linha
localizada no paciente; e precisavam identificar os erros no cenario, mensurando-se o
tempo necessario para identificar um erro de rotulagem, ou seja, uma incompatibilidade
entre a rotulagem da bomba de seringa e a rotulagem de sua linha (Porat et al., 2009).

O uso do rotulo com cddigo de cores reduziu o tempo necessario para descricao
geral de medicamentos e linhas (p=0,04), melhorou a identificacdo de erros (p=0,03) e
reduziu o tempo médio de execucdo das tarefas gerais (p=0,0001). Com isso, 0s autores
evidenciaram que o uso do roétulo para medicamentos EV de alto risco e linhas pode
melhorar a seguranca do paciente e melhorar a eficiéncia da equipe (Porat et al., 2009).

Por fim, pesquisa nacional com 42 participantes analisou a opinido dos
profissionais de enfermagem sobre o design, a praticidade do uso e a utilidade de uma
padronizacdo da rotulagem com cddigo de cores implementada em uma UTI pediéatrica
para equipos, bombas de infusdo, seringas e o soro. A tecnologia de rotulagem obteve alta
proporcao de concordancia entre os participantes e foi considerada adequada quanto ao
design e praticidade para todos os dispositivos, alem de Util na prevencdo de erros de
medicacgdo, reduzindo o tempo médio desenvolvendo tarefas de rotulagem (Souza et al.,
2019).

Sobre o beneficio da execucdo das tarefas em menor tempo, essa variavel
alcancada é extremamente importante em cenarios de cuidados criticos, pois 0
gerenciamento do tempo impacta diretamente na disponibilidade profissional e na
priorizagdo de determinadas atividades assistenciais (Diniz et al., 2021; Sassaki; Cucolo;
Perroca, 2019). Ademais, na pesquisa em tela, o cenario que demandou mais tempo para
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a identificacdo do medicamento (sem o uso do rotulo) também foi o cenario em que
ocorreu um erro de desconex&o, na qual um medicamento néo pretendido (Midazolam)
foi desconectado das multiplas infus6es em curso no paciente critico.

Desconectar uma infuséo néo pretendida pode levar a uma série de repercussoes
hemodinamicas ao paciente, caso a reconexao nado seja refeita de imediato. Esse dado em
especifico corroborou o da pesquisa de Pinkney et al. (2019), que também evidenciou um
erro de desconexdo em um cenério simulado que foi utilizado para avaliar a efetividade
de rétulos e outros sistemas de identificacdo de medicamentos. Isso permite inferir que o
uso de rétulos padronizados além de proporcionar uma atividade de identificacdo mais
rapida, otimizando o tempo do profissional, pode conferir qualidade e seguranca ao
manejo do cuidado medicamentoso.

Nessa direcdo argumentativa, apesar dos resultados da testagem ndo terem
apresentado diferencas entre os cenarios no nimero de erros na identificagdo dos MPP,
ha de se considerar que 0 ambiente simulado de terapia intensiva em laborat6rio minimiza
a influéncia de um conjunto de fatores ambientais e da natureza prépria do cuidado
intensivo, 0s quais repercutem no desempenho do profissional no manejo diario da terapia
EV.

Sob tal Otica, é de conhecimento que o ambiente da cuidados intensivos é
caracterizado: por ritmo intenso de trabalho, em face das maultiplas demandas
assistenciais advindas da complexidade clinica do paciente critico; pela instabilidade
hemodinamica dos pacientes hospitalizados, que vivenciam, muitas vezes, situacdes de
intercorréncias as quais requerem intervencdes rapidas e precisas; pelo emprego e manejo
de multiplas tecnologias avancadas que realizam a substituicdo de fungdes organicas do
paciente e demandam atengéo constante da equipe; pela necessidade de interacdo entre
equipes multiprofissionais e interdisciplinares responsaveis pela promocdo de um
cuidado integral ao paciente critico, o que resulta na presenca de diferentes categorias de
profissionais nos cenarios de cuidado.

Esse contexto delineado se reflete no profissional de enfermagem de diferentes
formas, tais como: na pressao do tempo, que exige rapidez e agilidade nas agdes de
cuidado; na carga de trabalho elevada; na existéncia de fatores ambientais como ruidos,
interrupcdes e distracdes. Tais aspectos podem resultar em deslizes e lapsos no manejo
da terapia EV, particularmente no manuseio das mdaltiplas infusdes em uso pelo paciente

critico e, com isso, comprometer a seguranca da administracdo dos medicamentos.
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Nesse sentido, conjectura-se que a inexisténcia de tais variaveis em ambiente de
laboratério possa ter minimizado a ocorréncia dos erros de identificacdo dos
medicamentos no cendrio sem a utilizagdo do rétulo. Essa conjectura se baseia em
evidéncias da literatura cientifica que pontuam o efeito dessas variaveis na ocorréncia dos
erros de medicacdo (Bonafide et al., 2020; Freitas et al., 2019; Johnson et al., 2017;
Prates; Silva, 2016; Raja et al., 2019; Santana et al., 2019; Sassaki; Cucolo; Perroca,
2019; Schroers, 2018).

Um exemplo é dado pela pesquisa cujo objetivo foi o de identificar as distragdes
e as interrup¢des durante o preparo e a administracdo de medicamentos pela equipe de
enfermagem em unidades de internacdo médico-cirurgica. A partir da observacéo
sistematica de 342 preparos e 364 administragdes de medicamentos foram identificadas
252 distracOes, principalmente por conversa paralela (77%) e ruidos no ambiente (9%),
que foram ocasionadas pela prépria equipe de enfermagem (37%) e outros profissionais
de salde (17%). As interrupcbes ocorreram em 111 momentos, também provocadas por
conversa paralela (46%), consultas a prontuario/prescricdo (18%) e sobreposicdo de
tarefas (8%). Essas interrupgdes foram iniciadas por auto interrupcdes (41%) ou por
terceiros (profissionais da equipe de enfermagem (19%) e outros profissionais (14%),
pacientes e acompanhantes). Considerou-se que tais eventos interferem na seguran¢a do
paciente e na qualidade do ambiente de trabalho (Freitas et al., 2019).

Essa interferéncia é verificada na associacdo feita por pesquisadores entre as
interrupcdes e os erros de medicacdo nas doses preparadas e administradas por
profissionais de enfermagem das unidades de internacdo de clinica médica de dois
hospitais publicos. Durante 40 horas foram observadas 899 doses no Hospital 1 e Hospital
2, que resultaram em 921 e 648 erros, respectivamente (Santana et al., 2019).

Desses, 464 (53,6 %) no Hospital 1 e 118 (24,4 %) no Hospital 2 estiveram
diretamente relacionados a presenca de interrupcGes no trabalho. Cada dose observada
sofreu aproximadamente 1,7 erros. Segundo os autores, houve forte associagao entre as
interrupgdes no trabalho da equipe de enfermagem e os erros de medicagdo nas unidades
de internacgéo estudadas (Santana et al., 2019).

Internacionalmente, os impactos das interrupgdes na seguranca da administracdo
dos medicamentos também sdo explorados. E o que mostrou estudo no qual cinquenta e
seis eventos de medicacdo conduzidos por enfermeiras foram observados. A maioria dos
eventos de medicagdo (99%) foram interrompidos, resultando em enfermeiras parando a

preparacdo ou administracdo de medicamentos para lidar com a interrupgdo (média de 2,5
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minutos). O numero meédio de interrupcdes foi de 1,79. Trinta e quatro por cento dos
eventos de medicagéo tiveram pelo menos uma falha no procedimento, enquanto 3,6%
resultaram em erro clinico (Johnson et al., 2017).

Pesquisa que determinou a associacdo de erros de administracao de medicamentos
com a interrupcao entre enfermeiros que trabalham em hospitais publicos do Paquistdo
estudou 204 enfermeiros a partir de 716 medicamentos administrados. Houve associagéo
entre erros de administracdo de medicamentos e interrupcdes como: falar com outros
profissionais de salde, pacientes ou consultas de atendimento, chamadas telefonicas (p-
valor =<0,001). Quase 91% das enfermeiras interrompidas durante a medicagédo
cometeram erros de medicacdo (Raja et al., 2019).

Na terapia intensiva, em particular, foram avaliadas as principais fontes de
interrupcdes por meio da observacdo de 33 profissionais de enfermagem durante as
atividades assistenciais. Das 739 atividades, 46,82% sofreram interrup¢es, perfazendo
7,85 interrupgdes por hora ou uma interrupgdo a cada sete minutos. As interrupgoes
comprometeram, em média, 9,42% do tempo de trabalho dos profissionais de
enfermagem (Prates; Silva, 2016).

As atividades direcionadas ao cuidado indireto do paciente foram as que sofreram
maior nimero de interrupc@es (56%), sendo o registro de enfermagem a atividade mais
interrompida. Nas atividades de cuidado direto, destacou-se a interrupcdo na
administracdo de medicamentos, com 41%. A principal fonte das interrupc@es foi externa,
proveniente dos profissionais de saude (51%), e as principais causas foram relacionadas
aos pacientes (34,70%), para fornecer informacdes sobre quadro clinico, procedimentos
e para auxiliar pacientes e familiares; as comunicac@es interpessoais — conversas sociais
e paralelas (26,47%); e as tarefas de enfermagem — ajustes em equipamentos, registros,
servicos burocraticos (15%) (Prates; Silva, 2016).

Pesquisa americana avaliou se existia associagdo temporal entre interrupgdes pelo
telefone celular e erros subsequentes cometidos por enfermeiros durante a administragéo
de medicamentos na terapia intensiva. Uma coorte retrospectiva avaliou a exposi¢ao ao
recebimento de chamadas telefonicas e mensagens de texto pela enfermeira no telefone
movel institucional nos 10 minutos que antecederam uma tentativa de administracéo de
medicamento e a ocorréncia do desfecho primario dos erros durante a administracdo de
medicamentos. Esses erros foram evidenciados pela combinacéo dos relatos de erros e de
alertas quando enfermeiras tentavam escanear o codigo de barras para administrar

medicamentos sem ordens ativas para o paciente (Bonafide et al., 2020).
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Dos 257 enfermeiros participantes, a taxa geral de erros durante 238.540 tentativas
de administracdo de medicamentos foi de 3,1% quando os enfermeiros ndo foram
interrompidos por chamadas telefdnicas recebidas, e 3,7% quando foram interrompidos
por tais chamadas. As mensagens de texto recebidas ndo foram associadas aos erros. O
risco de erro variou de acordo com o turno, a experiéncia, a relacdo enfermeiro/paciente
e 0 nivel de atendimento necessdrio ao paciente. Os achados sugeriram que as
interrupgdes de chamadas telefonicas recebidas podem estar temporariamente associadas
a erros de administracdo de medicamentos entre enfermeiros (Bonafide et al., 2020).

Pelo exposto, em face dos impactos negativos apontados pela literatura desses
fatores contextuais na seguranca medicamentosa; dos efeitos positivos do uso dos rétulos
jaidentificados em outras investigacdes, principalmente no que tange ao seu emprego em
bolsas de infusdo e seringas; e das tendéncias identificadas nos dados sobre o seu efeito
na reducdo dos erros de identificacdo, principalmente quanto ao uso do Midazolam, cujo
resultado esteve no limite da significancia, reitera-se que o uso do rétulo de linha tem o
potencial de diminuir a ocorréncia dos erros com medicamentos EV, beneficiando a
seguranca do desempenho do profissional no contexto dos cuidados intensivos.

O aumento obtido na seguranca do uso do Midazolam administrado por linhas EV
é relevante de ser identificado, ja que se trata de um MPP comum nos ambientes de
cuidados criticos, como UTI e Centros Cirurgicos, pelo seu efeito sedativo. Logo, a
ocorréncia de erros relacionados ao seu uso é danosa.

N&o foram encontrados na literatura dados sobre erros com o Midazolam
infundido por meio de linhas EV, mas falhas de rotulagem em ampolas desse
medicamento tém sido veiculadas, conforme reportado em relatério publicado em 2014
na Inglaterra, que trouxe trés mortes relacionadas ao uso incorreto do Midazolam (Flood
et al., 2015). Além disso, também ha registros de troca de seringas de Midazolam por
Atracurio (Abbasi; Rashid; Khan, 2022).

Ainda sobre o potencial dos rotulos na prevencdo dos erros, o Fentanil,
medicamento que usualmente é utilizado em conexdes associadas ao Midazolam, foi o
medicamento que obteve o maior numero de erros de identificagdo nos cenarios
simulados sem uso de rotulos e com os rotulos. Esse tipo de erro ja foi reportado pelo
ISMP em 2021, que relatou a morte de um paciente por overdose de Fentanil causada
pelo manuseio errado de uma solucdo de Fentanil, que foi conectada a uma linha EV nao

descontinuada. Isso levou a programac&o do Fentanil ao invés de Ringer Lactato. O ISMP
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tracou recomendacdes para que o erro fosse evitado, como: utilizacao de rotulos em linhas
EV e realizacdo do rastreamento de linhas antes de iniciar uma infusdo (ISMP, 2021).

Sublinha-se, ainda, que um fator que pode ter interferido no contato e uso da
tecnologia pelos profissionais participantes do teste ¢ a usabilidade, a qual abarca a
preferéncia, a experiéncia, o tempo de formacéo e a autoconfianca do profissional em
relacdo a tecnologia. 1sso porque a habilidade de um enfermeiro ao manusear uma
tecnologia depende da sua experiéncia com a mesma, a qual exerce influéncia na
aquisicdo da confianca, bem como na aceitacdo de inovacdes tecnologicas. Logo, adquirir
as habilidades necessarias para usar uma tecnologia € necessaria para atingir a expectativa
de desempenho nos cuidados prestados aos pacientes (Barchielli et al., 2021).

A auséncia de experiéncia dos enfermeiros no manuseio desse tipo de tecnologia
codificada por cores, interfere na sua interpretacdo cognitiva e, por conseguinte, no
manuseio. Sob tal 6tica, na pratica assistencial, 0 uso continuo do prototipo e a realizacao
de treinamentos in loco podem aumentar a assertividade dos profissionais ao identificar
medicamentos EV de alto risco.

O dado que apontou o indice de 31% de erros na identificacdo da medicacdo EV
em curso no paciente critico sinaliza que o manejo de mdltiplas infusGes pode ser dificil
até mesmo nos cenarios em que hd uma tecnologia presente para identificar as linhas. Ao
mesmo tempo, esse dado também d& elementos para o entendimento da real dimenséo do
problema, haja visto que o uso de rétulos padronizados ndo corresponde a realidade da
maioria dos profissionais.

Na prética diéria, 0 monitoramento dessas infusdes é realizado em varios pacientes,
de forma constante, e ndo apenas uma Unica vez como aconteceu na testagem em
laboratorio; ocorre em situagGes de intercorréncias clinicas e em situagdes que envolvem
cuidados diretos e indiretos; envolve um ambiente com multiplos alarmes e presenca de
outras tecnologias, fatores que podem levar os profissionais a lapsos, deslizes e enganos
(Ribeiro; Silva; Ferreira, 2016).

Os estudos que abordaram os erros de identificagdo dos medicamentos EV em
cuidados intensivos referem-se aqueles que trazem os erros na etapa de administracao.
Embora muitos deles ndo tenham especificado em que momento o erro de administracdo
foi constatado, seus resultados ajudam na problematizacdo do dado encontrado na
pesquisa em tela.

Escriva Gracia, Brage Serrano e Fernandez Garrido (2019) avaliaram se o nivel

de conhecimento que os enfermeiros intensivistas possuem sobre 0 uso e administragéo
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de medicamentos esta relacionado aos erros de medicacdo mais comuns. Foram
identificados 316 erros em 2.634 medicamentos administrados, o correspondente ao
indice global de 1,93%. Os erros com medicacdo EV foram relacionados aos desvios de
horério, principalmente de antibioticos (8,15%), erros de dilui¢do, concentragdo e infusao
de medicamentos de alto risco (2,94%). Dentre os erros com medicacédo de alto risco,
destacaram-se aquelas contendo noradrenalina (32,9%) ou cloreto de potassio (47,9%)
como substancias ativas.

Revisdo sistematica levantou as evidéncias sobre a ocorréncia de erros de
medicacdo em cenarios de cuidados criticos provenientes de estudos observacionais
desenvolvidos a partir de 2009, analisando a incidéncia, tipos, consequéncias e fatores
contributivos para tais erros. Os resultados dos dez estudos incluidos mostraram que 0s
erros podem variar de 14,3% a 79%, com tamanhos de amostra de 122 a 10.350, sendo
os tipos mais frequentes relacionados com a diluicdo e reconstituicdo, taxas de
administracdo de medicamentos EV, discrepancias entre a prescricdo e a infusao a beira-
leito (Foster; Gary; Sooryanarayana, 2018).

JA em ambiente de Emergéncias, estudo que analisou a prevaléncia e
caracteristicas dos erros de medicacdo a partir da observacdo das atividades da
enfermagem, de 311 pacientes que participaram da andlise, 95 tiveram pelo menos um
erro de medicacdo, o que correspondeu a prevaléncia de 30,5%. As principais
caracteristicas foram horario errado, medicamento nao autorizado, erro de omisséo e de
dose (Shitu et al., 2020).

Em pesquisa realizada no Brasil com o intuito de analisar erros de dose de
medicamentos EV administrados em um pronto-atendimento hospitalar, os dados
indicaram que de 118 doses pelo menos 30 tinham erros, sobretudo nas doses de
analgésicos (38,1%), vitaminicos (33,8%) e antibioticos (17,3%), além da n&o dilui¢do
de medicamentos (Oliveira et al., 2019).

Nos ambientes cirdrgicos-anestésicos, revisdao que discutiu a seguranca na
administracdo de medicamentos em pacientes sob anestesia afirmou que a incidéncia
estimada de erros de medicacdo nas praticas anestésicas varia de 0,33 a 0,73%, sendo
causas relevantes a troca de rétulos de seringas, trocas de seringas e ampolas, seringas
n&o rotuladas (Dhawan et al., 2017). Pesquisa da Sociedade Americana de Anestesiologia
revelou uma taxa media de troca de aproximadamente 22 seringas por ano em uma

unidade cirargica (Grigg et al., 2017).
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A luz da abordagem da seguranca, parte-se da premissa de que para a prevencao
dos erros de identificagdo dos medicamentos é preciso a compreensao sistémica dos
fatores contribuintes, que se formam através da interacéo de falhas ativas e latentes que
rompem com as barreiras de seguranca. Logo, analisar as vulnerabilidades do sistema de
medicacdo abarca considerar as caracteristicas dos erros cometidos pelos profissionais
que estdo em contato direto com os pacientes (ativos), mas também os relacionados ao
nivel gerencial (latentes).

Nesse entendimento, 0 modelo do queijo sui¢o permite compreender que um dano
ao paciente dificilmente é proveniente de uma unica falha, mas de falhas sucessivas
causadas pela auséncia de barreiras (Sousa; Mendes, 2019). Essas falhas no sistema séo
passiveis de serem interceptadas através da construcdo de barreiras que inviabilizem a
ocorréncia dos erros ativos e latentes (Seshia et al., 2018) e, particularmente, dos eventos
adversos medicamentosos, como é o caso da construcdo de rétulos codificados por cores
para linhas EV.

Por sua vez, a construcdo de uma Unica barreira ndo é suficiente, sendo
indispensavel a construcdo de outras estratégias que possam interferir nos erros latentes
relacionados ao processo de identificacdo de medicamentos em linhas EV, como aqueles
relacionados a problemas gerenciais, de fornecimento dos rotulos e de treinamento
técnico-profissional.

Nesse sentido, as tecnologias em salde se configuram como importantes aliadas
para a promoc¢do da qualidade do cuidado, podendo impactar diretamente na nao
ocorréncia de um erro, como através da ado¢do de pulseiras de identificagdo vermelha
para sinalizacdo de alergia, quanto indiretamente, com a implementacdo de ferramentas
que diminuem o tempo médio dos profissionais em atividades relacionadas a
administracdo de medicamentos.

Quando a tecnologia leva a essa diminui¢do do tempo de execucdo de atividades
de enfermagem, contribui para uma melhor qualidade na execucdo das tarefas, maior
contato com o0s pacientes e promove aos enfermeiros um melhor gerenciamento do tempo
(Aydogdu, 2023). Portanto, o0 melhor gerenciamento de tempo associado a adocdo de
novas praticas de rotulagem pode significar o desalinhamento dos “buracos do queijo
sui¢o”, garantindo ao paciente uma assisténcia medicamentosa de qualidade e com menos
erros.

Alguns estudos trazem a importancia de se refletir sobre os fatores latentes na

compreensdo dos erros cometidos pelos profissionais de enfermagem, particularmente os
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erros de medicacdo (Forte et al., 2017, 2019; Pereira et al., 2018; Valle; Cruz; Santos,
2017).

Essa importancia é evidenciada em revisdo integrativa da literatura feita com
publicacGes de 2011 a 2105, na qual os autores buscaram identificar as caracteristicas dos
erros de enfermagem. Dentre os 32 estudos captados, o principal erro praticado pela
equipe de enfermagem foi o de medicacdo, nas categorias de prescri¢do, rotulagem, de
técnica de procedimento, de dispensagdo, de omissdo, de horério de medicamento. As
principais causas dos erros foram no ambito da gestéo, por sobrecarga de trabalho gerada
pelo déficit de profissionais; da equipe, por interrupcbes e falhas de comunicacdo; da
Enfermagem, pela inexperiéncia e distragdo. As principais fontes de prevencéo levantadas
foram a melhoria nos processos de trabalho, a promoc¢éo da educacdo continuada e a
implementacao da cultura de seguranga, evitando-se a logica punitiva (Forte et al., 2017).

Pesquisa que identificou as causas relacionadas ao processo de trabalho associadas
aos erros de enfermagem noticiados pelos jornais avaliou 112 noticias de 21 jornais de
grande circulagdo no Brasil no periodo de 2012 a 2016. As causas do processo de trabalho
foram categorizadas em: forca de trabalho (déficit de profissionais e capacitacéo,
rotatividade, sobrecarga, falta de informacdo, imprudéncia, negligéncia e distracéo);
instrumentos de trabalho (semelhanca de rétulos/embalagens, armazenamento, falta de
identificacdo e informacdo de produtos e prescricdo médica) e ao objeto de trabalho
(particularidades dos pacientes e superlotacdo). Concluiu-se que a compreensdo desses
fatores causais contribui para a revisdo das lacunas assistenciais pelos gestores dos
servicos de salde, instancias politicas e pelos prdprios profissionais, com vistas a
prevencdo dos erros a partir das melhorias nas condicdes de trabalho (Forte et al., 2019).

Quanto maior a demanda de trabalho e o cansaco advindo das jornadas longas e
excessivas, maiores sdo as chances de ocorréncia de erros. Profissionais atuantes em mais
de um cenario de cuidado criticos, ou seja, com dupla jornada de trabalho, apresentam
desempenho inferior aos profissionais que atuam exclusivamente em um Unico setor. I1sso
pode estar associado ao nivel de sobrecarga, pois profissionais que atuam em um setor
tendem a terem um menor nivel de estresse do que aqueles que atuam em dois locais
(Moura et al., 2019).

Outra investigacdo avaliou a relacdo entre os fatores ambientais e 0s erros de
preparo e administracdo de antibacterianos. Dentre os fatores ambientais analisados
estavam as condi¢Bes ambientais de ruido, iluminacdo, umidade, temperatura e espago

fisico, mensuradas nas etapas de preparo e administracdo. Além disso, observou-se o
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preparo e administracdo de 265 medicamentos, a partir do qual identificaram-se as
situacOes dos erros (Pereira et al., 2018).

A dimensao fisica para o preparo foi inadequada em uma das unidades, e os itens
iluminacdo, temperatura e ruido foram extremamente oscilantes, com médias geralmente
acima do recomendado para o ambiente hospitalar. As principais categorias de erros
foram de dose (157), de horério (30) e escolha errada do medicamento (28). As variagdes
de iluminagdo e ruido ndo se associaram aos erros de dose ou de escolha errada do
medicamento, mas 0s autores concluiram que as variaveis ambientais analisadas podem
favorecer os erros de medicacdo, pois essas variaveis provocam desgaste fisico nos
profissionais, desvio da atencdo, além de afetar a seguranca microbiolégica dos
medicamentos (Pereira et al., 2018).

Portanto, pensar a prevencdo dos potenciais erros de identificacdo dos
medicamentos significa refletir sobre esses fatores latentes, de modo a subsidiar a criacao
de dispositivos, instrumentos, protocolos, estratégias educacionais e outras tecnologias
em saude voltadas para a seguranca do sistema de medicacao (Mieiro et al., 2019; Souza
etal., 2019).

Nessa direcdo, na abordagem sistémica do gerenciamento do erro, as instituicdes
devem ter atitudes proativas em prol da seguranca do paciente, na busca das melhorias
nos sistemas organizacionais. As medidas proativas sdo aquelas estratégias que visam
prevenir a ocorréncia de erros futuros e favorecer uma cultura de seguranca (Seshia et al.,
2018).

A literatura tem veiculado algumas estratégias para minimizar os erros de
medicacdo. Revisdo integrativa de artigos publicados sobre essas estratégias aplicadas
pela equipe de enfermagem nas unidades de emergéncia apontou como estratégias:
educacionais (realizagdo de campanhas, elaboragdo de manuais explicativos, criacdo de
comissdo multidisciplinar envolvida com a prevencéo e reducao dos eventos adversos aos
medicamentos); organizacionais (reunides, deviance positive, criacdo de protocolos e
mudangas no processo de trabalho) e novas tecnologias (implementacdo de prescri¢cdo
por sistema informatizado, implantagdo da dose unitaria e do codigo de barras na
administracdo de medicamentos) (Mieiro et al., 2019).

Pesquisa-acéo rastreou os riscos e incidentes relacionados ao processo de terapia
medicamentosa no cenario de uma Unidade de Pronto Atendimento a partir da percepcao
de 33 profissionais da equipe de enfermagem. As ndo-conformidades verificadas

abarcaram: erros na identificacdo do paciente, prescri¢cdes verbais e manuais, erros de
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dose e via de administracdo, falhas no monitoramento de medicamentos potencialmente
perigosos, dentre outros. Dentre as acdes prioritarias, propds-se: a identificagcdo dos riscos
de alergias e do paciente por meio do uso de pulseiras; informatizacdo da prescrigéo
médica; ampliacdo do olhar para mudangas na organizacdo do ambiente e processos de
trabalho; implantacédo de protocolos; educagdo em servico; sensibilizacéo e envolvimento
do paciente, familia e profissionais com foco na adeséao as a¢Ges a serem implementadas
(Santos; Rocha; Sampaio, 2019).

Outra estratégia para a reducéo dos erros de medicacao refere-se a implantacdo da
medication time out, aplicada em uma investigacdo na qual os dados da prescricao
medicamentosa eram lidos em voz alta para que todos os membros da equipe
multiprofissional pudessem agir na interceptacdo de possiveis erros existentes na
prescricdo. Durante essa aplicacdo nos rounds clinicos multiprofissionais em uma
unidade cardiointensiva, das 234 prescri¢cdes analisadas, 143 (61%) sofreram pelo menos
uma alteracdo com a utilizacdo da estratégia, com um total de 290 medicamentos
alterados, sendo 104 (35,9%) MPP. A estratégia medication time out contribuiu para a
interceptacdo de um numero elevado de erros de medicacao, utilizando poucos recursos
humanos e materiais (Santos et al., 2021).

Concluiu-se, no interesse do tema abordado nesta dissertacdo, que a criacdo dos
rétulos de linhas EV e/ou a revisdo dos padrdes de rotulagem ja existentes, com definicdo
das diretrizes para as linhas, podem ser estratégias de fortalecimento da seguranca do
sistema de medicacdo das institui¢oes, isto €, como tecnologias para prevenir os erros de
identificacdo dos medicamentos EV administrados em pacientes criticos.

Considerando os resultados da pesquisa desenvolvida, os rétulos padronizados
melhoram a seguranca das praticas dos profissionais relacionadas a administragdo dos
MPP, além de otimizarem o tempo-execucdo dessa atividade pelos intensivistas. Nesse
sentido, aumentam as chances de se obter os efeitos desejados com 0 uso desses
medicamentos e de tomada de decisdo segura a beira do leito quanto ao gerenciamento
da terapia infusional, j& que os erros com os medicamentos presentes em linhas sdo
passiveis de acontecer com qualquer profissional inserido no cenario de cuidados criticos
e, muitas vezes, sdo imperceptiveis, subnotificados e negligenciados pelo sistema de
salde.

Por fim, a adoc¢éo de solugcbes simples e de baixo custo séo possiveis desde que

estejam alinhadas as politicas organizacionais, que devem investir mais na prevencgéo do
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que na restauracdo dos danos advindos dos erros ocasionados pela auséncia de barreiras

para medicamentos em linhas EV.
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CAPITULO VII: CONSIDERACOES FINAIS

A problematica desta pesquisa emergiu da observacdo diaria do cenario pratico de
assisténcia prestada pelos profissionais de enfermagem intensivistas, no qual o manuseio
de maltiplas infusdes EV utilizadas na terapéutica do paciente critico era marcado pela
auséncia de politicas de padronizacdo da rotulagem de linhas EV. Diante disso, tais
profissionais vivenciavam, muitas vezes, erros pouco Vvisibilizados e discutidos na
perspectiva da seguranga medicamentosa, como 0s de infuséo de “bolus” de MPP
inapropriadamente devido as falhas de identificagdo do medicamento nas linhas EV.
Acrescenta-se, ainda, que essa rotulagem, quando existente, era feita com materiais e
informacdes diferenciadas, implicando na demanda elevada de tempo nas tarefas de
identificacdo dos medicamentos em infuséo continua.

Nesse contexto, ressalta-se que o0 manejo de mdaltiplos medicamentos,
particularmente, os potencialmente perigosos, demanda capacidade cognitiva e extrema
destreza dos profissionais, para que haja a sua identificacdo correta e, consequentemente,
o desempenho das demais tarefas envolvidas no uso de infusdes continuas.

Portanto, pensar a seguranca do paciente que se utiliza dessas infusdes perpassa o
desenvolvimento de estratégias de melhoria continua, a readequacdo de processos
assistenciais e a implementacdo de barreiras no sistema de medicacdo, com vistas ao
equilibrio da interface existente entre o paciente, o profissional e o sistema de salde,
evitando-se erros e danos desnecessarios associado ao cuidado.

Nessa direcdo, diante da auséncia de padronizacdes das praticas de rotulagem e
dos erros advindos dessa inconformidade evidenciados na literatura cientifica e na préatica
clinica, a pesquisa se guiou pelo objetivo de construir e testar rotulos de linhas para MPP,
na perspectiva da seguranca do paciente. Logo, a rotulagem de medicamentos em linhas
EV, delineada como uma proposta de melhoria nesta pesquisa, € uma estratégia que visou
garantir a facilidade de identificacdo dos medicamentos, 0 manejo seguro e com
praticidade das infusGes nos dispositivos, o reconhecimento dos medicamentos look-alike
e sound-alike e a qualificacdo da prética clinica de enfermagem no contexto da utilizagédo
segura de medicamentos EV em pacientes criticos.

Os resultados constataram que os rétulos de linhas EV construidos possibilitaram
o0 desenvolvimento de tarefas de identificacdo e desconexdo de medicamentos em menor
tempo; alcancaram uma avaliacdo positiva pelos participantes, representada pela

concordancia global quanto ao seu design, conteldo, estrutura, precisdo e potencial de
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prevencdo de erros; e apresentaram um discreto desempenho mais favoravel em relacao
a prevencdo dos erros de identificacdo. Assim, quanto comparado a um cenario padrao
sem o uso de rétulos, os protdtipos ndo apresentaram inferioridade no que se refere ao
potencial de assertividade no reconhecimento correto da infusdo EV.

Dessa forma, considera-se que 0s objetivos inicialmente propostos foram
atendidos e a tecnologia desenvolvida pode ser implementada em cenarios de cuidado ao
paciente critico e levar a intervencGes ao paciente mais rapidas e eficazes na
administracdo, monitoramento e remocéo de infusdes EV. Ademais, pode contribuir com
o trabalho da equipe de enfermagem na identificacéo correta dessas infusdes e, com isso,
minimizar os erros de medicacdo, como o0s de conexdes e desconexdes de infusodes,
flushing em vias erradas, dentre outros. Os beneficios potenciais sao tanto para o paciente,
ao receber a terapia medicamentosa sem interrupcdes e erros, quanto para o profissional,
ao se sentir mais seguro no manejo de tais dispositivos.

Dentre as limitacGes da pesquisa, pontuam-se aquelas da etapa da revisdo, quais
sejam: a restri¢cdo da busca dos documentos nos idiomas portugués, inglés e espanhol, e
de dissertacOes e teses apenas no Brasil, que podem ter restringido a identificacdo de
outros documentos com evidéncias relevantes para o desenvolvimento da revisao.
Pontuam-se ainda como limitac6es, o fato de que os documentos que abordaram mais de
um dispositivo EV nem sempre especificavam se as recomendagdes eram direcionadas
somente a um ou a todos os dispositivos, 0 que comprometeu a precisdo da descricdo das
caracteristicas dos rotulos por dispositivo; bem como a falta de descricdo de elementos
da estrutura e do contetdo dos rétulos nos documentos que trouxeram apenas a sua
apresentacdo visual, limitando a captacéo de alguns dados.

Outra limitacdo referiu-se ao baixo nimero de enfermeiros com mais de seis
meses de experiéncia no local de desenvolvimento da Fase Il da pesquisa, 0 que restringiu
a ampliacdo da amostra. Ademais, o nimero diminuto de estudos sobre linhas EV com
delineamento semelhante limitou a comparagdo dos resultados obtidos na interpretagédo

dos dados.
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APENDICE A

Quadro 16 - Descritores adotados para realizacdo de estratégias de busca.

Tipo

DeCS

MeSH

CINAHL
Subject
Headings

Emtree

Descritores
Problema
"Seguranc¢a do Paciente” OR "Prevencdo de
Acidentes" OR "Erros Médicos" OR "Erros de

Medicagdo"

"Patient Safety” OR "Accident Prevention™
OR "Medical Errors" OR "Medication Errors"

"Patient Safety" OR "Adverse Drug Event"
OR "Medication Errors" OR "Health Care

Errors" OR "Treatment Errors"

‘patient safety'/de OR 'accident prevention'/de
OR 'medical
OR

medication'/de

error'/de  OR 'medication

error'/de 'potentially  inappropriate

Fonte: Os autores (2022).

Conceito
"Rotulagem de

Medicamentos”

"Drug Labeling"

"Drug Labeling" OR

"Product Labeling"

‘drug labeling'/de

Contexto
"Cuidados
Criticos" OR
"Enfermagem de
Cuidados
Criticos"
"Critical Care"
OR "Critical
Care Nursing"
"Critical Care"
OR "Critical
Care  Nursing"
OR  "Intensive
Care Units"
'intensive
care'/de OR
'intensive  care
nursing'/de

Quadro 17 - Palavras-chaves adotadas para realizacdo de estratégias de busca.

Portugués

Inglés

Palavras-chaves

Problema Conceito

seguranca OR erro

(etiqueta OR etiquetas OR etiquetagem OR

Contexto

"terapia intensiva" OR

OR erros OR  adesivo OR adesivos OR adesivagem OR | "cuidado critico" OR
"evento adverso" rétulo OR rétulos OR rotulagem) AND @ "cuidados criticos" OR
OR "eventos = (medicamentos OR medicamento OR @ "“cuidado intensivo"
adversos" drogas OR droga OR medicacgdo OR OR "cuidados
medicacOes OR farmacos OR farmaco OR  intensivos"
remédios OR remédio)
safety OR error OR | (label OR labels OR labeling OR labelling = “intensive care” OR
errors OR "adverse OR sticker OR stickers OR adhesive OR | “intensive unit" OR

adhesives) AND (drugs OR drug OR
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event" OR  medication OR medications OR medicines = “critical care” OR

"adverse events" OR medicine) "critical unit"

Espanhol  seguridad OR | (etiquetado OR adhesivo OR adhesivos) Ibdem
errores AND (**ibdem**)

Fonte: Os autores (2022).
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APENDICE B
Quadro 18 - Exemplo de estratégia de busca aplicada na base de dados Medline.

("Patient Safety"[MeSH Terms] OR "Accident Prevention"[MeSH Terms] OR "Medical Errors"[MeSH
Terms] OR "Medication Errors"[MeSH Terms] OR safety[Title/Abstract] OR error[Title/Abstract] OR
errors[Title/Abstract] OR "adverse event"[Title/Abstract] OR "adverse events"[Title/Abstract]) AND
("Drug Labeling"[MeSH Terms] OR ((label[Title/Abstract] OR labels[Title/Abstract] OR
labeling[Title/Abstract] OR labelling[Title/Abstract] OR sticker[Title/Abstract] OR
stickers[Title/Abstract] OR  adhesive[Title/Abstract] OR  adhesives[Title/Abstract]) AND
(drugs[Title/Abstract] OR drug[Title/Abstract] OR medication[Title/Abstract] OR
medications[Title/Abstract] OR medicines[Title/Abstract] OR medicine[Title/Abstract]))) AND
("Critical Care"[MeSH Terms] OR *“Critical Care Nursing"[MeSH Terms] OR “intensive
care"[Title/Abstract] OR "intensive unit"[Title/Abstract] OR "critical care"[Title/Abstract] OR "critical
unit"[Title/Abstract])

Fonte: Os autores (2022).
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10.

11.

12.

APENDICE C
Busca de materiais pela “Gray Literature”

Catéalogo de teses e dissertacdes da CAPES

PROQUALIS

ASTM International standards / Standard Specifications for User Applied Drug
Labels in Anesthesiolog

ISO 26825:2021

Institute for Safe Medication Practices (ISMP)
(https://www.ismp.org/sites/default/files/attachments/2017-11/ISMP97-
Guidelines-071415-3.%20FINAL.pdf) (https://www.ismp.org/resources/color-
coded-syringes-anesthesia-drugs-use-care)

Australian  Comission on Safety and Quality in Health Care
(https://www.safetyandquality.qgov.au/sites/default/files/migrated/Labelling-
Recommendations-2nd-edition-February-2012.pdf) e
(https://www.safetyandquality.qov.au/sites/default/files/migrated/National-
Standard-for-User-Applied-Labelling-Aug-2015.pdf)

British Journal of Anaesthesia
(https://www.bjanaesthesia.org.uk/article/S0007-0912(18)30597-X/fulltext)
(https://academic.oup.com/bja/article/110/6/1056/246375)

FDA U.S FOOD E DRUG (https://www.fda.gov/medical-devices/overview-
device-regulation/device-labeling).

Government of Canada (https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/drugs-health-products/medical-devices/application-
information/guidance-documents/qguidance-labelling-medical-devices-
including-vitro-diagnostic-devices-appendices.html)

ASA (https://www.asahg.org/standards-and-guidelines/statement-on-creating-
labels-of-pharmaceuticals-for-use-in-anesthesiology)

European Board of Anaesthesiology (EBA) (http://www.ssaim.sk/wp-
content/uploads/2015/11/safety _medication_EJA 2017.pdf)

Pharmaceutical Services Division, Ministry of Health Malaysia — Guideline On
Syringe Labelling in Critical Care Areas
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APENDICE D

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS - FASE |

Revisor

Cadigo aplicado ao estudo:

L (L, precedido de nUmero indo-

arabico).

Titulo:

Pais:

Ano de publicacéo:

Autores:

Idioma:

Tipo de estudo:

Numero de participantes dos estudos:

Caracteristicas dos participantes dos

estudos (se aplicavel):

Tipo de rotulagem abordada:

Caracteristicas da  rotulagem  (cor,
tamanho, conteudo)

Dispositivo para o qual foi utilizada a

rotulagem:

Resultados do estudo (se aplicavel):

Recomendagbes quanto ao uso da
rotulagem e potencial de prevencdo de

erros de medicamentos:
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APENDICE E

PROPOSTA DE APRESENTACAO DE RESULTADOS - FASE |

Cadigo Titulo
L_
Cédigo Tipo de Estudo
L_
Dispositivo

Cédigo Seringa Linhas IV

Pais Ano Autores Idioma
NUumero de  Caracteristicas  Tipo de Resultados
participantes dos rotulagem

participantes

Caracteristica dos rétulos

Bolsas Cor Estrutura e contetido

Recomendacdo quanto a prevencao de erros através da rotulagem

Cédigo O artigo e/ou material indicou que a O artigo e/ou material indicou que a

rotulagem TEM potencial de prevenir erros = rotulagem NAO TEM potencial de

prevenir erros
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APENDICE F

4,
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“0 pg yp

¥ HESFA

Instituto de Atengio a Sande
Sao Francisco de Assis

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolugéo n°® 466/2012
Vocé estd sendo convidado(a) para participar de forma voluntaria na pesquisa intitulada:
“CONSTRUCAO E TESTAGEM DE TECNOLOGIA PARA PROMOCAO DA SEGURANCA
MEDICAMENTOSA EM CENARIOS CRITICOS” que tem como objetivos construir e validar
uma tecnologia para prevencgéo de erros de medicamentos potencialmente perigosos em infusao
endovenosa (EV). O objetivo final é ter um roétulo para que facilite a identificagdo correta de
linhas EV quando medicamentos potencialmente perigosos estdo infusdo continua, prevenindo
manipulagdes errdneas das linhas EV. Trata-se de um estudo de desenvolvimento metodoldgico,
com duas fases, com o término previsto para 0 més de dezembro de 2022. Para a Fase | foi
realizada uma revisdao de escopo, desta emergiu dados para a construgdo de um protétipo de
rotulo. Na fase Il, profissionais da area de terapia intensiva irdo participar de um teste quase-
experimental para avaliagdo do rétulo e seu potencial em prol da seguranga do paciente. A sua
participacdo ndo é obrigatoria, no entanto, diante do seu consentimento, ela consistird em
participar da Fase Il, executando a tarefa de conectar e desconectar uma infusdo continua em dois
cenarios projetados para avaliar aspectos praticos do uso de rétulos para linhas EV, como tempo
e taxa de erro no manuseio. Posteriormente a execucao do teste quase-experimental, havera um
guestionario sobre a aplicabilidade e uso do rétulo (protétipo) buscando compreender sua eficacia
para a seguranca do paciente. Em nenhum momento o seu nome ou identidade sera exposto no
estudo, garantindo o seu anonimato. VVocé pode a qualquer momento desistir de participar ou
retirar seu consentimento para a participacao, e isso ndo acarretara prejuizos em sua relacdo com
o(a) pesquisador(a) ou com a instituicdo. Vocé ndo tera custos ou quaisquer compensacdes
financeiras. Os riscos potenciais desta pesquisa estdo atrelados a vocé sentir-se constrangido(a)
e/ou inseguro(a) ao responder os itens do questionario e/ou durante a participacdo no teste
experimental. As respostas serdo tratadas buscando sempre preservar o seu anonimato e de forma
confidencial. Os beneficios relacionados a sua participacdo compreendem auxiliar no
conhecimento acerca do processo de rotulagem de linhas EV para medicamentos potencialmente
perigosos e facilitar o seu uso em cenérios criticos, de modo a embasar a criagdo de uma
tecnologia em prol da seguranca do paciente. Os dados coletados serdo utilizados apenas nesta
pesquisa e o0s resultados divulgados em eventos e/ou revistas cientificas.
Rio de Janeiro, de de 202__

A0S,

&
L7

Esape O

Participante da pesquisa

Pesquisador responséavel: Geovane de Kassio Nunes
Contato: (21) 98090-4292 / E-mail: giodekassio@gmail.com

O material coletado serd guardado em arquivo, fisico ou digital, sob minha guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa. VVocé poderd entrar em
contato com o Comité de Etica e Pesquisa da Escola de Enfermagem Anna Nery ou Comisséo de
Etica em Pesquisa da UERJ, para obter informagdes especificas sobre a aprovacio deste projeto
ou demais informacdes.

NuUmero de aprovacdo no CEP: 43137721.9.0000.5238
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APENDICE G

FORMULARIO DO TESTE CROSSOVER
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Y
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Estapo
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Formuléario de coleta de dados sobre o Teste crossover

Fase Il - Testagem do protétipo de rétulos de linhas endovenosas para medicamentos potencialmente

perigosos.

Cédigo do participante: E Data: / /

CENARIO sem rétulos

(Participante)

1.1 Identifique o medicamento em infusdo em cada via:

Via proximal:

Via medial:
Via distal:

(Pesquisador)

1.2 Linha endovenosa desconectada pelo participante:

1.3 Tempo de execucdo das tarefas pelo participante:

CENARIO com rétulos

(Participante)

2.1 Identifique o medicamento em infusdo em cada via:

Via proximal:
Via medial:
Via distal:

(Pesquisador)

2.2 Linha endovenosa desconectada pelo participante:

2.3 Tempo de execucdo das tarefas pelo participante:
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APENDICE H

QUESTIONARIO DO TESTE EXPERIMENTAL

Universidade Federal do Rio de Janeiro
Escola de Enfermagem Anna Nery

Projeto de Pesquisa - Construgdo e testagem de tecnologia para promocdo da seguranca
medicamentosa em cendrios de cuidado a pacientes criticos

Os rétulos serdo avaliados quanto a:

Relevancia- aquilo que é de fundamental importancia, que é necessario;

Precisdo- exatiddo, perfeicdo, especifico;

Pertinéncia- adequado, apropriado, coerente, relativo a determinada coisa;

Aplicabilidade: qualidade, atributo do que € aplicavel.

Responda se vocé: CONCORDA FORTEMENTE (CF) , CONCORDA (C), DISCORDA FORTEMENTE (DF),
DISCORDA (D)

Cadigo do participante: E Data: / /
1.1 Género: 1.2 — Idade: 1.3 Tempo de formagéo:
1.4 Tempo de atuacéo na area intensiva: 1.5 Setor de atuacdo: UTI () Emergéncia ( )

Parte 1 — Caracteristicas gerais da tecnologia (contetdo, design, estrutura):

1.6 O design geral dos rotulos é preciso para o objetivo de identificacdo dos medicamentos infundidos nas linhas
endovenosas? CF___ C__ D__ DF___

1.7 A estrutura de organizacéo das informacdes do rétulo (tamanho, formato, legibilidade, QR code) é pertinente?
CF_C_D__ DF__

1.8 A padronizacao dos rétulos por cor segundo a classe medicamentosa é pertinente?CF__ C__ D __ DF
1.9 O conteldo geral dos rétulos facilita identificar corretamente os medicamentos nas linhas endovenosas? CF___
C D DF

Parte 2 - Aplicabilidade

2.0 Os rotulos apresentados podem ser aplicaveis napratica?CF___ C__ D __ DF ___
2.1 Os rotulos sdo relevantes para auxiliar profissionais a identificarem medicamentos potencialmente perigosos
em linhas endovenosas?CF___ C__ D __ DF___

2.3 Os rotulos podem ser utilizados como uma barreira contra os erros de medica¢d0o? CF__ C__ D __ DF

Espaco para escrever observacfes/consideracdes sobre a tecnologia:
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APENDICE I

=
o UER]
i DECLARAGAO DE AUTORIZAGAO PARA PESQUISA it

Pesguesa: Comstrugdo e testagem de tecnologs para promogio da seguranga medscameniosa
em ocendnos de cuidado a pacentes criboos
Resporsavel: Flavia Giron Camerini (UERT) e Rafae]l Celesting da Sibva (UFRT)

En, Lusiza Mara Caomreia, diretora da Faculdade de Enfermagem da Universidade do Estado
do Rio de Janeire (UERT), declar gue foi informado dos objetivos da pesguiza acima, ¢ conconda
em awlorizar @ execugho da mesma nesta instituigiio. Caso necessino, podemos revogar esta
autcrizaciio, o qguElquer momenie, == comprovadas atividades goe cousemn alguem prejuizo o esia
instituicdo oo ao sigilo da participagio dos imtegrantes desia instituigio. Declaro, ainda, que nia
recebemos qualguer tipo de remuneragio por esta msorizagdo, bem como os participanies também
nic o receherdo. E asseguramos que possuimos a  infraestrubura necessdria pam o
realizacdo/desenvalvimeno da pesquisa.

¥ pesquisador se compromeie em seguir @ resoluclo 26612 do CNS bem como as
complementares, respmrndando a seguranga ¢ bemeestar dos participantes da pesquisa nela
recnsiados ¢ comprometendo-se a enviar relsdnos o goalquer momenio, se o eshado for
inlemompide ¢ quando ocommer sua comnclusdo., bem como  preservar o pnvacidade dos
pariicipantes. Asx informagdes provenienies da pesquisa serie uiilizadas, (néca, exclwivamenie
pars a execugio do presente projeto. As informagdes somente poderdo ser disulgadas de forma
andmima ¢ serho mantidas sob a posse e goarda dofa) pesguisadan(a ) responsivel pelo projeio por
um perindo minima de 5 amos. Apos exie perioda, os dados serdo destroidos.

A pesguisa s6 bemd inicio nesta stiidcio apds apresentagio do Parecer de Aprovacko por mm
El.:ii&dtﬁtil.lm!ﬂql'ulr.&rﬂl[m

Rio de Janciro, 04 de agosto de 2022 Lulza Mara Correlo
Diretoey da Facuidade de

L T s, PESEERS
e g AL Vil Mtz 11260010 ST
Responsivel pela Instituiclio (asrinaturs ¢ carimbo legivel)

Se desejar qualquer informagéo adicional sohre esie estudo, envie uma mensagem:
Flavia Gmon Camenim, e=mal: fcamveringiy pmail.com, telefone de contato: (02 1) 993829834 ;
Rafael Celestino da Silva, e-mail: miaenferic vahoo.combr, ielefone de contato: (021}
GROTARGES: Geovane de Kassio Munes, e-mail - gindekassiof email.com. tebefone de contato:
(21) SR 202

Caso vood tenha dificoldade em entrar em contate com o pesquisador responsivel,
commumnique ¢ fate & Comissie de Etica em Pesquisa da UER): Bma 880 Frncisco Xavier, 524,
sala 3018, bloco E. 3° andar, - Marscand = Rio de Janeiro, BJ, esmail- eticai@weny.br « Telefone:
(020 23342180, O CEF OOFEP é responsivel por garantir 8 prodeqdo dos participanies de
pesquisa ¢ funciona as segundas, quartas £ sextas-femms, de |0hds 1The [4has |6h
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