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RESUMO

Introducéo: A seguranga do paciente tem sido amplamente discutida no ambito do cuidado em
saude. Erros no preparo de medicamentos ocorrem com frequéncia no ambiente de cuidado. A
populacdo pediatrica € mais suscetivel a danos gerados pelos erros de medicacdo por
apresentarem peculiaridades relacionadas as fases de desenvolvimento, faixas etarias e sistemas
de medicamentos. Destaca-se que a implantacdo de padrbes de qualidade nos processos de
enfermagem pode favorecer a diminuicéo de ocorréncias. A formacao permanente da equipe de
enfermagem se confirma como uma ferramenta indispensavel para induzir mudancas e criar
uma cultura de seguranca em todos os envolvidos no cuidado em pediatria. Objetivos: Avaliar
a conformidade do padrdo de preparo de medicamentos por técnicos de Enfermagem de
unidades de internacdo pediatricas, apos a participacdo em estratégia educativa multimodal.
Método: Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa, com etapa retrospectiva e
prospectiva, que foi desenvolvido em trés unidades pediatricas abertas, em um hospital geral,
publico e universitario do Sul do Brasil. Para este estudo, foram elegiveis na primeira etapa,
146 checklists de técnicos de enfermagem (TE) que participaram da acdo educativa de melhoria
multimodal, para implementacéo do padréo, desenvolvida em estacgéo clinica do Exame Clinico
Obijetivo Estruturado (OSCE). Posteriormente houve a observacdo de 51 TE das respectivas
unidades, no preparo de medicamentos utilizando-se o0 mesmo cheklist estruturado. Os dados
foram analisados por meio de andlise descritiva. O estudo foi submetido a Comissdo de
Pesquisa da Escola de Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul e ao Comité
de Etica e Pesquisa da Instituicdo. Resultados: Os dados com menor percentual de
conformidade com o padrdo esperado foram: a higienizacdo de méos conforme os 7 passos
preconizados pela OMS (40,4%); a conferéncia do medicamento com a prescricdo médica
(52,10%); a colocacdo da etiqueta de identificagdo do medicamento (61,60%); o uso de luvas
para manuseio do desinfetante de superficies (63%); a higienizacdo de méaos (73,3%); a
identificacdo do paciente corretamente (76,00%); o preenchimento da etiqueta de
medicamentos (78,10%); a desinfeccdo da bancada (78,8%); e a desinfeccdo da bandeja
(84,9%). Na segunda etapa, foram realizadas 102 observacGes. Na analise dos checklist
aplicados quanto ao padréo in situ demonstra que em todas as observagdes houve ao menos
uma barreira de seguranca violada no preparo de medicamentos. Destaca-se a baixa adesdo ao
uso de luvas de procedimento, para prevenir a exposicdo dos profissionais ao desinfetante
padronizado; somente 23,5% dos TE utilizou o EPI para a atividade. A adesdo ao EPI foi similar
tanto na observacdo A quanto na B, demonstrando que hé oportunidades de melhoria quanto a
esta recomendacdo. Quanto a caracterizacdo da amostra a maioria dos TE eram do turno da
manha (29,4%), possuiam experiéncia profissional na area da enfermagem superior a 16 anos
(64,7%) e atuavam ha menos de 5 anos nas unidades pediatricas da instituicdo (43%). A escala
de trabalho é varidvel quanto ao nimero de pacientes atendidos, entre 1 a 6, e também ao
quantitativo de medicamentos prescritos no seu turno de trabalho, de 1 a 10. Concluséo: A
participacdo dos TE na atividade educativa prévia ndo demonstrou ter relacdo com a adogao ao
padrdo institucional no preparo dos medicamentos. Nesta ldgica a incorporacdo dos preceitos
que embasam a qualidade e a seguranca ainda demandam mais investimentos com a equipe,
seja de cunho educativo ou por meio de suas liderancas. Considerando o contexto estudado e
suas interfaces, pode-se inferir que a educacdo permanente € de suma importancia para a
construcdo da cultura organizacional, porém é coadjuvante & gestdo em saude, que, em Ultima
analise, deve ser fortalecida para seguranca e qualidade assistencial.

Palavras-chave: Educacdo em Enfermagem; Enfermagem Pediatrica; Aprendizagem;
Profissionais de Enfermagem; Segurancga do Paciente.



ABSTRACT

Introduction: Patient safety has been widely discussed in the context of healthcare. Errors in
medication preparation frequently occur in the care environment. The pediatric population is
more susceptible to damage caused by medication errors due to their peculiarities related to
developmental stages, age groups and medication systems. It is noteworthy that the
implementation of quality standards in nursing processes can favor the reduction of
occurrences. The ongoing training of the nursing team is confirmed as an indispensable tool for
inducing changes and creating a culture of safety for everyone involved in pediatric care.
Objectives: To evaluate compliance with the medication preparation standard by nursing
technicians in pediatric inpatient units, after participating in a multimodal educational strategy.
Method: This is a study with a quantitative approach, with a retrospective and prospective
stage, which was developed in three open pediatric units, in a general, public and university
hospital in southern Brazil. For this study, 146 checklists from nursing technicians (TE) who
participated in the multimodal improvement educational action to implement the standard,
developed at a clinical station for the Objective Structured Clinical Examination (OSCE), were
eligible in the first stage. Subsequently, 51 TEs from the respective units were observed
preparing medications using the same structured checklist. Data were analyzed using
descriptive analysis. The study was submitted to the Research Committee of the School of
Nursing at the Federal University of Rio Grande do Sul and to the Institution's Ethics and
Research Committee. Results: The data with the lowest percentage of compliance with the
expected standard were: hand hygiene according to the 7 steps recommended by the WHO
(40.4%); checking the medication with the medical prescription (52.10%); placing the
medication identification label (61.60%); the use of gloves when handling surface disinfectant
(63%); hand hygiene (73.3%); identifying the patient correctly (76.00%); filling out the
medication label (78.10%); countertop disinfection (78.8%); and tray disinfection (84.9%). In
the second stage, 102 observations were carried out. The analysis of the checklists applied
regarding the in-situ standard shows that in all observations there was at least one safety barrier
violated in the preparation of medicines. The low adherence to the use of procedure gloves
stands out, to prevent professionals from being exposed to standardized disinfectant; only
23.5% of TEs used PPE for the activity. Adherence to PPE was similar in both observations A
and B, demonstrating that there are opportunities for improvement regarding this
recommendation. Regarding the characterization of the sample, the majority of TEs were from
the morning shift (29.4%), had more than 16 years of professional experience in the nursing
area (64.7%) and had worked for less than 5 years in the institution's pediatric units. (43%). The
work schedule varies in terms of the number of patients treated, between 1 and 6, and the
number of medications prescribed during their work shift, from 1 to 10. Conclusion: The
participation of TEs in the previous educational activity did not demonstrate any relationship
with the adoption of institutional standards in the preparation of medicines. In this logic, the
incorporation of the precepts that underlie quality and safety still requires more investment with
the team, whether of an educational nature or through its leaders. Considering the context
studied and its interfaces, it can be inferred that continuing education is of utmost importance
for the construction of organizational culture, but it is supporting health management, which,
ultimately, must be strengthened for safety and quality of care.

Keywords: Nursing Education; Pediatric Nursing; Learning; Nursing Professionals;
Patient safety.
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1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente tem sido amplamente discutida no ambito do cuidado em
saude. Ela pode ser definida como uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude, que
reduz riscos de forma consistente e sustentavel, diminui a ocorréncia de dano evitavel, torna os
erros menos provaveis e reduz o impacto do dano, quando ocorrer 1. As préticas de medicac&o
inseguras e erros de medicacao sao as principais causas de lesdes e danos evitaveis nos sistemas
de satde em todo 0 mundo?, nesta perspectiva, a existéncia de uma “boa pratica clinica” ¢é a
base para um cuidado seguro.

Os erros de medicacdo no processo assistencial constituem um grande problema social,
gue pode causar danos aos usuarios, até a morte, além de aumentar significativamente os custos
em saude. Eles também podem impactar na confiabilidade dos servicos de satde, bem como na
perda de produtividade do trabalhador, reducgéo da frequéncia escolar por criangas e no agravo
do estado de salde da populacio®®*. Em pediatria, os indicadores corroboram com as
ocorréncias gerais com destaque aos eventos adversos com medicamentos, 0s quais Sdo
multifatoriais e implicam na qualidade do cuidado, na seguranca e na responsabilidade
profissional®®.

A populagdo pediatrica é mais suscetivel aos danos gerados pelos erros de medicacao
por apresentarem o metabolismo ainda imaturo e em desenvolvimento, peso e altura diferentes
da populacio adulta’®. Em niveis proporcionais, estima-se que a probabilidade de ocorréncia
de eventos adversos seja trés vezes maior em crian¢as hospitalizadas em comparacdo aos
adultos®. A escassez de estudos clinicos com medicamentos de uso pediatrico, a falta de formas
farmacéuticas disponiveis em dosagens e concentracdes adequadas para a administracdo, a
necessidade de calculo de doses individualizadas conforme idade, peso e area de superficie
corporal, e a condicdo clinica do paciente séo fatores que podem aumentar os riscos de eventos
adversos®!!, Esses eventos estdo associados principalmente a falhas na etapa de administragao,
erro na dosagem, prescri¢do, aprazamento, administracdo, apresentaces farmacoldgicas off-
label, fracionamentos durante o preparo, necessidade de calculos precisos e a variabilidade de
faixa etaria compreendida?*®. Estudo internacional desenvolvido entre 2013 e 2017 analisou
as notificagcdes sobre os erros de medicamentos e associou as ocorréncias principalmente a etapa
de administragdo em 71,5% das situagdes, e o tipo de erro mais frequente envolveu a dose
errada, em 49,6% da amostra estudada’3. Outro estudo realizado em hospital pediatrico no Sul

do Brasil, entre 2016 e 2018, corrobora com o achado relativo a dose incorreta como principal
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ocorréncia no preparo e administragdo de medicamentos, que varia entre 22,4 a 26% do total
de registros!’. No estudo brasileiro, os erros de dose foram agrupados em trés subclasses
distintas: sobredose, subdose e dose extra; sendo que a dose superior a recomendada foi
identificada em 70% das notificacdes?.

Entre as estratégias mais relatadas para reduzir os eventos estdo: os sistemas
informatizados para prescricdo e aprazamento, desenvolvimento de politicas, protocolos e
padrdes de seguranca®8, checagem dos medicamentos com cédigo de barras, identificacio do
paciente, etiquetas de identificacdo dos medicamentos completamente preenchidas, bem como
capacitacies permanentes da equipe multiprofissional®®, Acrescenta-se ainda que a
disponibilizacdo de medicamentos fracionados pela farmacia e preparados em ambiente
especializado contribuem nesta reducao®.

Diante disso, a formacéo profissional confirma-se como uma ferramenta indispensavel
para induzir mudancas e criar uma cultura de seguranga em todos os envolvidos no processo
medicamentoso. O fortalecimento de habilidades, por meio de atividades centradas nas
necessidades de formacdo, promove a sensibilizacdo dos profissionais sobre adequacao,
qualidade e seguranca do cuidado®®. O desenvolvimento de programas multiprofissionais, com
a inclusdo do farmacéutico, também € outra iniciativa que agrega seguranga ao processo de
preparo de medicamentos®®.

O planejamento e o gerenciamento de risco, com base nos erros medicamentosos, devem
ser proativos e, portanto, baseados em uma analise de percursos de cuidado e modalidades
terapéuticas. Ha de se considerar as necessidades locais das equipes, as principais ocorréncias,
bem como seu funcionamento pratico em termos de recursos e acessos; este € um componente
chave no planejamento®!8, Essa estratégia torna possivel melhorar as equipes a seguranca do
paciente, implementar a capacidade de reportar problemas criticos, realizar mapeamento de
riscos, bem como planejar programas de otimizacéo e tomar acdes corretivas em areas em risco.
Alcangar a seguranga requer uma visdo mais ampla, que abrange tanto a clinica quanto o
processo, a cultura de seguranca e o contexto ambiental®®.

O cuidado em pediatria é considerado como um sistema complexo, interfacetado,
multiprofissional; portanto, ndo é compativel propor solucdes lineares para reduzir as
ocorréncias de eventos®®. A associacio de estratégias de melhorias multimodais constroi um
caminho para processos mais seguros, seja pela utilizacdo de pacotes de medidas seja através
da implementacdo de padrdes por meio de checklist estruturados®. Neste sentido, vérias
iniciativas globais foram desenvolvidas nas ultimas duas décadas com o intuito de qualificar os

processos de preparo de medicamentos e torna-lo mais seguro®*. No ambito da assisténcia
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peditrica, a mobilizagcdo por um cuidado mais seguro tem contribuido para dar visibilidade as
vulnerabilidades que constituem a assisténcia a crianga, bem como para ampliar o escopo das
pesquisas neste campo?°.

No cotidiano da Enfermagem, uma das atividades mais desempenhadas pela equipe na
sua jornada de trabalho ¢ o preparo e a administragdo de medicamentos?!. Sabe-se que as etapas
de processo de medicamentos sdo atividades que demandam da enfermagem sistematizagéo,
dominio de conhecimentos e habilidades técnicas, com o intuito de seguir 0s passos
recomendados para o0 preparo seguro. Isso significa, em termos praticos, tempo, atencdo e
organizacao, além de conhecimento destas etapas e das barreiras de seguranga envolvidas no
processo??2, A enfermagem tem como uma de suas responsabilidades e deveres inerentes a
profissdo assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia livre de danos decorrentes de
impericia, negligéncia ou imprudéncia®, portanto, uma equipe de enfermagem qualificada se
constitui como uma barreira importante para prevengdo de erros no processo de
medicamentos’?12*, Nesta perspectiva, a formulagéo de protocolos, metas assistenciais e planos
de acdo que orientem as atividades nos servi¢os de saude se mostram como importantes
ferramentas para a melhoria na qualidade da assisténcia em satide??. O desenvolvimento e a
implementacdo destes programas de prevencdo de erros devem proporcionar a interacdo de
todos os setores e profissionais envolvidos, bem como dos pacientes®*?°,

Considerando as melhores préticas, os cuidados seguros na salde e outras técnicas de
alto risco, fica claro que novas abordagens, incluindo aproximacdes interdisciplinares e
multiprofissionais, sdo necessarias a educacgdo e ao treinamento em satde. O Plano Global de
seguranca do paciente para o periodo de 2021 a 2030, em um de seus objetivos estratégicos,
trata da formacdo, das habilidades e da seguranca do profissional de saude e suas interfaces.
Assim, destaca a importancia de treinamentos profissionais de cunho permanente, que abordam
a seguranca do paciente, em ambientes simulados, contemplando as competéncias para
melhoria da qualidade do cuidado, com énfase no trabalho colaborativo e na certificagdo de
conclusdo satisfatoria®.

No contexto hospitalar, a implementacdo da educacéo em servico para os profissionais
da enfermagem representa um desafio permanente, mas também uma valiosa estratégia para
fomentar o cuidado de exceléncia. No que se refere ao processo de preparo de medicamentos,
este € um dos temas que frequentemente demanda estratégias educativas para desenvolver uma
assisténcia qualificada e segura ao paciente. Para tanto, a utilizacdo de metodologias ativas,
centradas na construcdo participativa do conhecimento, de forma flexivel, interligada e

dinamica tem sido amplamente utilizada em processos educativos?°.
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Na &rea da saude, 0 uso da técnica da simulacdo, como metodologia ativa, é considerado
eficaz para aprendizagens em ambiente seguro®'%2® pois proporciona oportunidade de
repeticdo da pratica até a sua exceléncia. Sua utilizacdo como estratégia de ensino para o
desenvolvimento de competéncias se tornou padrdo-ouro internacional na formacdo de
estudantes, profissionais e equipes de saide®*?’. A aplicacdo da técnica de maneira adequada
pode facilitar a implementacéo, o gerenciamento e a avaliacdo de processos de cuidado seguros,
bem como contribuir para o desenvolvimento de habilidades técnicas e ndo técnicas dos
profissionais, tais como autoconfianga, pensamento critico e comunicagdo interpessoal,
elementos essenciais para a resolucdo dos problemas diérios do trabalho?®2°. As habilidades
técnicas compreendem a capacidade cognitiva do profissional, sua destreza e recursos pessoais
gue complementam as técnicas do cotidiano do trabalho, ja as habilidades ndo técnicas, ou soft
skills, contribuem para a tomada de deciséo e para o desempenho seguro e eficiente das tarefas.

Dentre as estratégias educativas simuladas, destaca-se o Exame Clinico Objetivamente
Estruturado (OSCE), do inglés Objective Structured Clinical Examination, compreendido como
estratégia de avaliacdo que articula as dimensdes teoricas e praticas, com o contato diretamente
com o paciente ou contemplando o cotidiano das equipes. O OSCE tem sido amplamente
utilizado na graduacdo em saude e em varias especialidades de enfermagem, dada sua
confiabilidade e validade como estratégia de ensino®. O Exame ¢ realizado em ambiente
simulado, a partir da elaboracdo de situacdes problema, casos-clinicos, para 0s quais 0s
participantes precisam exercitar todos os saberes e fazeres para soluciona-los; consiste em um
circuito de estacbes, as quais contém pacientes padronizados, um ou dois avaliadores
previamente capacitados e tarefas especificas em cada uma das situacdes. As estacGes podem
avaliar apenas procedimentos, conter questfes relacionadas & estacdo anterior, ou os dois
modelos podem coexistir em um Gnico momento®-32,

Quanto ao uso de estratégia multimodal, de maneira geral, ela combina elementos e
estratégias de ensino de forma integrada e dindmica. No contexto da aprendizagem,
normalmente se refere ao uso de mdltiplas modalidades ou canais sensoriais para ensino
incluindo texto, apresentacfes, videos, animacfes e elementos interativos em materiais
educacionais®*. No contexto da salde, a estratégia multimodal apresenta componentes-chave
que favorecem a transformacdo de préaticas e comportamentos, tais como: mudangas no sistema,
que esta relacionado a infraestrutura da instituicdo; mudancas na educagdo e formacdo dos
profissionais de satide; na avaliacio e feedback®*.

A instituicdo hospitalar, cenario deste estudo, € acreditada pela Joint Commission
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Internacional (JCI) desde 2013, desenvolve seus processos de cuidado com base em padrdes
de qualidade e avalia e implementa melhorias assistenciais de forma permanente. O
gerenciamento dos eventos adversos com medicamentos se da pela Geréncia de Risco Sanitario
Hospitalar (GR) pelo Programa de Qualidade e Seguranca QUALIS, em interface com os
servicos médicos e de enfermagem, bem como pelo Grupo de Uso Seguro de Medicamentos
(GUS), com representatividade do Servico de Farmécia Clinica. Com base nas notificacdes dos
eventos e ndo conformidades identificadas nos padrdes de seguranca, sdo desenvolvidos planos
de acdo estratégicos e focados. O preparo de medicacdes tem sido um tema amplamente
abordado nestes planejamentos, resultando em varias acGes de incremento na prescrigéo,
barreiras de seguranca na dispensacdo, checagem e administracdo de medicamentos, assim
como na modalidade das capacitacbes. Uma pesquisa realizada na instituicdo acerca das
notificacBes de eventos adversos, entre 2015 e 2019, analisou 2.558 registros das unidades
pediatricas. Destaca-se que houve aumento das notificagbes no periodo em 11,3%, sendo que a
ocorréncia mais frequente se relaciona as medicac¢des/fluidos endovenosos, 643 registros, o que
constitui 25,1% do total da amostra. Esses dados corroboram com a importancia de acompanhar
e propor melhorias no processo de preparo e administracdo de medicamentos no ambito do
cuidado em pediatria que incidam nestes resultados *>

Neste estudo, apresenta-se a questdo de pesquisa: a participacdo do Técnico de
Enfermagem (TE) em atividade educativa multimodal sobre o preparo de medicamentos
possibilitard a conformidade para a aplicacdo do padrdo de conformidade institucional no

desenvolvimento desta atividade na sua unidade?
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2 OBJETIVOS

O objetivo geral e os especificos deste estudo sdo apresentados a seguir.

2.1 OBJETIVO GERAL

Este estudo teve como objetivo geral avaliar a conformidade do padréo de preparo de
medicamentos por técnicos de enfermagem de unidades de internacdo pediatricas, apds

participacdo em estratégia educativa multimodal.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificos foram:

e Descrever 0 padrdo no preparo de medicamento demonstrado pelos técnicos de
enfermagem durante ac&o educativa no formato OSCE, em ambiente simulado.

e Analisar o atendimento ao padrdo institucional de preparo de medicamento apresentado
pelos técnicos de enfermagem na éarea assistencial.

e Comparar a conformidade do padrdo do preparo do medicamento in situ realizada pelo

técnico de enfermagem em dois momentos distintos.
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3 REVISAO DA LITERATURA

A sequir, serdo apresentados 0s seguintes topicos de revisao:

3.1 SEGURANCA NO PREPARO DE MEDICAMENTOS EM PEDIATRIA

ApoOs o0 marco internacional gerado pela publicagao do relatorio “Errar ¢ Humano”, em
1999, todos os paises passaram a dar mais énfase as politicas capazes de fortalecer a seguranca
do paciente. O relatério aponta recomendagfes baseadas nas melhores praticas em salde, as
quais envolvem a atencdo das organizacdes no design de processos mais seguros, seja na gestao,
nos sistemas de registros, na promoc¢do do engajamento da equipe profissional ou, ainda, na
criagdo de ambientes de aprendizagem?®.

A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) define como seguranca ao paciente todas as
acOes para reduzir a um minimo aceitavel o risco de dano desnecessario associado ao cuidado
da saude. Indica que a seguranca ¢ um dos seis atributos da qualidade, ao lado da efetividade,
do cuidado centrado no paciente, da oportunidade, da eficiéncia e da equidade. Trata-se,
portanto, de uma dimensdo de qualidade em cuidados de salide?. O conceito de qualidade
aplicado a cuidados a saude é, na pratica, abordado em termos de um conjunto de atributos
desejaveis, denominados por Donabedian como pilares da qualidade, sendo eles: eficécia,
efetividade, eficiéncia, otimizacdo, aceitabilidade, legitimidade e equidade. Cada pilar engloba
um universo de elementos que véo desde os recursos capazes de produzir efeitos positivos no
paciente até a relagdo ética implicada nos cuidados em saude. Em sinergia, esses pilares podem
sustentar mudancas significativas na cultura organizacional na conducdo de processos mais
sequros®.

A cultura de seguranca é o produto de valores individuais e de um grupo, atitudes,
percepcOes, competéncias e padrdo de comportamento que determinam o compromisso, o estilo
e a proficiéncia da administracdo de uma organizacdo saudavel e segura®’. As instituicdes
hospitalares tém incorporado acdes em prol da cultura do paciente, com o objetivo de oferecer
assisténcia de exceléncia, diminuir custos e assegurar satisfacdo. Quando a seguranca é
instituida como processo cultural, constata-se maior consciéncia profissional quanto a cultura
de seguranca do paciente e ao compromisso ético do gerenciamento de risco para o profissional
e para o paciente.

O ambiente hospitalar deve ser seguro para que os profissionais possam relatar os erros

ocorridos, conversar sobre eles, analisa-los junto as situacfes que os precederam, identificar os
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pontos frageis dos processos a fim de reparé-los, discutir estratégias de melhorias e priorizar a
comunicacéo baseada na confianga entre os profissionais®. As instituicGes necessitam repensar,
junto aos seus profissionais, em especial a equipe de enfermagem, seus processos de notificacao
de eventos adversos, pois eles se constituem como uma ferramenta fundamental para promover
a seguranca do paciente. A notificagdo fornece dados importantes aos planejamentos de
melhoria da qualidade, pressupondo analises e avaliagdes, implementacéo de barreiras, revisdes
de processos assistenciais e gerenciais, entre outras acoes>®.

Em 2004, a OMS apresentou, por meio da Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente, as diretrizes para a construcgdo do cuidado seguro, objetivando despertar a consciéncia
profissional e 0 comprometimento politico para uma assisténcia segura, bem como para as boas
préticas assistenciais®. No ano de 2006, a JCI, em parceria com a OMS, publicou as seis metas
internacionais para a seguranca do paciente: a Meta 1 trata da identificacdo correta do paciente;
Meta 2, da comunicacéo efetiva; a Meta 3 aborda aspectos de como melhorar a seguranca dos
medicamentos; Meta 4, protocolos para cirurgia segura; a Meta 5 aborda aspectos com o intuito
de reduzir o risco de infeccdo associado ao cuidado; e, por fim, a Meta 6 versa sobre aspectos
para reduzir o risco de danos aos pacientes resultante de quedas®e.

No Brasil, em 2008, a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente
(REBRAENSP) foi pioneira na discussdo da tematica do cuidado seguro, e trouxe visibilidade
para a enfermagem34%. As discussdes acerca da seguranca no cuidado se intensificaram no
pais, e em 2013 o Ministério da Saude apresentou o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP), por meio da Portaria N° 529, com o objetivo de qualificar a assisténcia em
salide em todos os estabelecimentos do territério nacional*’. O Programa estabeleceu varias
medidas para prevencdo de erros, dentre elas, atencdo especial as etapas do processo de
medicacdo segura, ou seja, prescricdo, distribui¢do e administracdo de medicamentos. Para cada
etapa, recomendou intervengdes, procedimentos operacionais padrbes e indicadores de
monitoramento. Também fomentou publica¢des de dados da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) quanto as notificacBes recebidas, constituindo-se como excelentes
indicadores sobre o preparo e a evolugio dos sistemas de sadde brasileiros quanto a tematica**

Em 2017, a OMS lancou o terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente, com
énfase no tema “Medicacdo sem danos”. A estratégia da OMS tem como meta a redugdao em
50% dos danos graves e evitaveis relacionados aos medicamentos nos préximos cinco anos, a
partir do desenvolvimento de sistemas de salde mais seguros e eficientes em cada etapa do
processo de medicacgdol. As acBes propostas no Desafio sdo organizadas em trés areas-chave:

areas prioritarias, programas de desenvolvimento e ac¢Oes globais. Respectivamente, dizem



18

respeito as iniciativas internacionais da OMS para que o objetivo do desafio seja alcan¢ado. Em
relagdo aos programas de desenvolvimento, foram estabelecidos quatro dominios de trabalho a
partir da identificacdo de problemas-chave para o uso seguro de medicamentos, para 0s quais
0s paises devem projetar programas especificos de mudanca. Ja as a¢cdes de melhoria estdo
ancoradas em quatro areas especificas: pacientes, medicamentos, profissionais de salde e
sistemas e praticas de medicagdo. Para cada area existem recomendagdes de seguranca
especificas®?.

Durante a 74% Assembleia Mundial da Saude, em 2021, foram fortalecidas as discussdes
e estratégias de seguranca por meio do langamento do Plano de Acéo Global para a Seguranga
do Paciente 2021-2030. O plano preconiza “um mundo em que ninguém é prejudicado nos
cuidados em saude, e todos 0s pacientes recebem cuidados seguros e respeitosos, todas as vezes,
em todos os locais™, e se constitui como um orientador para a implementagdo de planos de
qualificacdo em todas as esferas de cuidado em salde. Este plano vem ao encontro dos padrdes
de qualidade trazidos na edicdo do manual da JCI, atualizada recentemente, que, no seu bojo
operacional, estimula cada vez mais a participacao e protagonismo dos pacientes nos cuidados
em salide®.

No ambito da assisténcia pediatrica, a mobilizacdo por um cuidado mais seguro tem
contribuido para dar visibilidade as vulnerabilidades que constituem a assisténcia a crianca,
bem como para ampliar o escopo das pesquisas neste campo?°. Neste contexto, os estudos tém
investigado algumas circunstancias de cuidado promotoras de eventos adversos, tais como: a
importancia da higiene de maos para a seguranca do paciente pediatrico; a implantacdo de
checklist cirurgico pediatrico; a satisfacdo da familia; as fragilidades no processo de
identificacdo da crianca; a padronizacdo para o preparo de medicamentos; a prevaléncia de
eventos adversos registrados em unidades de internacdo clinica; e a utilizacdo de bombas de
infusdo inteligentes por enfermeiras pediatricas para reduzir os erros de medicacdo e prevenir
riscos*>#4. Dentre as circunstancias mais pesquisadas, destaca-se o processo medicamentoso na
pediatria dado sua complexidade, seu carater multidisciplinar e por envolver especificidades
nas vérias etapas, desde antes da prescricdo até a administracdo do medicamento pela
enfermagem®>46,

O Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (IBSP) recomenda a
inclusdo, nos programas de educacdo permanente das instituicbes, de treinamentos aos
profissionais com foco na prescri¢do, distribuicdo, preparo, rotulagem, administragéo e
monitoramento de medicamentos utilizados em pediatria’®. Além disso, orienta a oferta de

praticas aos profissionais, que incluam célculos matematicos que permitam o exercicio sobre a
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conversdo de unidades, dose, volume de fluidos, intervalos de dosagem e calculos
farmacocinéticos. Também destaca como relevante o desenvolvimento de atividades ou
campanhas que reforcem as habilidades de comunicacdo entre os profissionais de saude,
pacientes, familiares e cuidadores. E importante que os familiares e cuidadores sejam
empoderados, ouvidos pela equipe e atuem ativamente no cuidado ao paciente pediatrico®. Esta
inclusdo representa um elemento fundamental na promoc&o de um cuidado seguro?®.

Mesmo havendo varias iniciativas para promoc¢édo de cuidados mais seguros, 0S erros
que envolvem o preparo de medicamentos continuam tendo grande impacto assistencial. De
acordo com o National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP), erro de medicacéo é definido como:

Qualquer evento evitavel que possa causar ou induzir ao uso inadequado de
medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento esta sob os cuidados do
profissional de salde, do paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estar
relacionados a pratica profissional, aos produtos, procedimentos e sistemas de salde,
incluindo prescricdo, comunicacdo entre profissionais, rotulagem, embalagem,

nomenclatura, composi¢do, dispensacdo, distribuicdo, administracdo, educagéo,
monitoramento e uso*’.

Neste contexto, o equilibrio entre as iniciativas seguras, entre os papéis dos profissionais
da sadde e das organizacdes constitui um investimento permanente®,

No ambiente hospitalar, a terapia medicamentosa é amplamente utilizada para o
tratamento das doencas e manutencdo da saude. A enfermagem, dentro da equipe
multiprofissional, desenvolve papel fundamental para um cuidado seguro, e se constitui como
a ultima barreira de prevencéo de erros dentro do sistema de medicacdo. Nesta perspectiva, ela
precisa estar permanentemente qualificada e instrumentalizada com base nas melhores préaticas
em saude®®. Assim, se faz necessario que os profissionais de salide envolvidos compreendam a
necessidade e a prioridade do sistema continuo de melhorias na qualidade e na seguranca do
uso dos medicamentos®.

A adocdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) se constitui como uma
ferramenta gerencial importante para melhorar a qualidade da assisténcia prestada, é a
padronizacdo das intervengdes de enfermagem que deve ser construida juntamente com a sua
equipe, levando em consideracgéo a realidade do servigo e estimulando o alcance de melhorias
em suas atividades*®. Os protocolos sdo uma ferramenta de agBes operacionais, elaboradas com
0 objetivo de reduzir a variabilidade de conduta entre os profissionais envolvidos na assisténcia
a satde, a fim de padronizar tal agdo dentro das instituicdes*®. Nesta l6gica, o uso de protocolos
para o0 planejamento da assisténcia permite a implementacdo mais segura da terapia

medicamentosa®®. Ha evidéncias de que a inexisténcia de um padrdo quanto ao preparo de
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medicamentos compromete a assisténcia e a seguranca do paciente pediatrico®

A implantacdo de protocolos ou de melhorias demanda que os profissionais saibam a
justificativa para as mudancas propostas, para que possam participar ativamente das
oportunidades de desenvolvimento. Isso deve incluir treinamento e atividades relevantes que
permitirdo que eles se envolvam no processo de mudanca, e, num sentido mais amplo, que
respondam a uma cultura organizacional mais segura. O efetivo envolvimento profissional gera
um ambiente terapéutico mais seguro e influencia nos comportamentos e resultados de
seguranca nao sO para os pacientes, mas também para os profissionais e para as proprias
organizages®.

Além do uso de protocolos, outras estratégias podem minimizar a ocorréncia de erros,
tais como: verificar os certos dos medicamentos (identificacdo, dose, via, horario, dose
corretas), implementar dupla-checagem, dispensar medicamentos em dose unitaria pronta para
uso, incluir os farmacéuticos como educadores das equipes, e monitorar indicadores
assistenciais, dando visibilidade as oportunidades de melhorias®®.

Na atencdo a saude da crianca hospitalizada, ha avancos na construcdo da cultura da
seguranca do paciente com o estabelecimento de estratégias para promocdo do cuidado seguro
na enfermagem pediatrica?>*3; entretanto, ha ainda um caminho a se trilhar, principalmente
quanto ao uso de medicamentos de forma segura. E imprescindivel que agbes multimodais
sejam implementadas junto a equipe de enfermagem, de forma efetiva, por meio de educacéo
permanente e capacitacdes periodicas, a fim de minimizar a ocorréncia de erros de medicagao
em todas as etapas desse processo®*. Nesta perspectiva, alguns desafios precisam ser superados
para incorporar a seguranca do paciente na educacao das profissfes de salde, tais como: a falta
de consciéncia, de acordo, de engajamento, de lideranca, de tempo das equipes, de know-how e
apoio para educadores, a resisténcia a mudanca e o foco historico na aprendizagem baseada em
contetido, e, por fim, as lacunas de evidéncia nas melhores préaticas®. Neste ponto de vista, a
utilizacdo de métodos multimodais, ancorados nos pressupostos da Educacdo Permanente em
Saude (EPS), por meio de metodologias ativas, podem se configurar como uma estratégia para
aprendizagens significativas, que incorporem a seguranga ao paciente a assisténcia.

Para este estudo, foram eleitos como participantes somente os profissionais técnicos de
enfermagem, considerando o cendrio brasileiro, em que mais de 80% dos medicamentos sao
preparados e administrados pelos TE °6. Cabe destacar que, conforme a Legislagdo Nacional,
por meio da Lei 7.498/86, esta autorizada a administracdo de medicamentos por profissionais
habilitados e registrados no Conselho Regional de Enfermagem (incluindo auxiliares e

técnicos), desde que supervisionados por enfermeiros. Neste ponto de vista, € importante que
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os profissionais possuam competéncias técnicas e participem de atividades educativas de forma

sistematica sobre o assunto, tendo o enfermeiro um papel de lideranga neste processo®’.

3.2 MODALIDADES EDUCATIVAS NA ENFERMAGEM

A educacdo da enfermagem no ambito mundial foi constituida de diferentes estagios e
marcos historicos, evidenciando uma profissdo que busca, constantemente, de forma organizada
e disciplinada, envolver diferentes formas de teorizacdo para consolidacéo das praticas clinicas,
sociais e antropoldgicas®. A formagdo do profissional da enfermagem tem sido fortemente
pautada na visdo biologista, hospital centrado e reducionista do saber. A mudanga nesta l6gica
tem exigido dos programas formadores a implementacdo de propostas centradas nas demandas
do setor da salde no contexto do Sistema Unico de Salde (SUS) e na producdo de
conhecimentos especificos para o fortalecimento da ciéncia da Enfermagem, transformando a
sua pratica social®®.

A formacéo de recursos humanos na area da saude ganha destaque impulsionado pela
reforma sanitaria brasileira a partir da criacdo do SUS e da Secretaria de Gestdo do Trabalho e
da Educacéo na Salde (SGTES). Em 2004, o Ministério da Saude (MS) publicou a Portaria N°
198/GM, que descreve a Politica de Educacdo Permanente em Saude (PNPS), com o objetivo
de orientar a formacdo e o desenvolvimento dos trabalhadores, da gestdo, da proviséo, da
negociacio e da regulacio do trabalho na area da satide no Brasil®®. A PNEPS explicita a relacio
da proposta com os principios e diretrizes do SUS, da Atencao Integral a Satde e da construcéo
da Cadeia do Cuidado Progressivo a Saude.

A Educacdo Permanente em Saude (EPS) é compreendida como uma importante
estratégia para fomentar processos de mudanca nas dindmicas institucionais, e se configura nos
conceitos de ensino problematizador e aprendizagem significativa®. Tem, em seus
pressupostos, que o ensino-aprendizagem seja ancorado em uma pedagogia diferenciada, por
meio da reflexdo da realidade vivenciada no cotidiano, tendo o trabalhador a possibilidade de
repensar condutas, de procurar novas estratégias e novos caminhos para superar as dificuldades
individuais e coletivas 6°%2. A partir da adogio do referencial da EPS para o desenvolvimento
das acgdes educativas dirigidas a enfermagem, houve uma mudanga substancial na logica da
formagéo em servico para capacitacdo dos profissionais dessa area. As a¢cOes passaram a ser
planejadas de modo mais participativo, com ampliacdo dos espacos de didlogo e énfase as
necessidades referidas pelos trabalhadores®®.

As aprendizagens com sentido sdo viabilizadas com base em oportunidades oferecidas
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pelo trabalho e pelas conexdes estabelecidas com os pares e com a equipe multiprofissional®®
%2, O processo que tem resultado destas interfaces compreende que a formagdo deve ser
permanente, que a construcdo do conhecimento se faz no encontro, na interdisciplinaridade e
na contextualizagio do apreendido e do vivido®®

No escopo deste estudo, destaca-se que a instituicdo de programas de educagédo
permanente tem se mostrado efetiva na prevenco de erros no processo de medicacdo>*. A EPS
também contribui para a construgdo da cultura de seguranca nas instituicdes hospitalares, por
meio de a¢Bes educativas planejadas de maneira participativa, multi e interdisciplinares®®. Nesta
perspectiva, a educacdo em servigo, vista como uma pratica educativa para qualificacdo do
processo de trabalho, tem a finalidade de aprimorar a capacidade profissional (cognitiva,
psicomotoras e relacionais) e de aperfeicod-la por meio de novas tecnologias, as quais
envolvem, também, a seguranga como premissa assistencial®.

A educacdo dos profissionais de enfermagem merece enorme aten¢do, uma vez que ha
necessidade de prepara-los de forma permanente para as mudancas globais no contexto do
trabalho, bem como para conciliar as necessidades de desenvolvimento pessoal e grupal com
as necessidades da instituicio e da sociedade®?5, Neste sentido, a competéncia torna-se uma
habilidade importante para o exercicio profissional. As competéncias representam combinacgdes
sinérgicas de conhecimento, habilidades e atitudes, expressas pelo desempenho profissional
para um cuidado ético, seguro e de qualidade ao ser humano e de sua coletividade; dentro de
determinado contexto organizacional, abrange a seguranca do paciente dentro do dominio mais
amplo da préatica®. Segundo o Institute of Medicine, had competéncias essenciais que todo
profissional de salde deve demonstrar: prestacdo de cuidados centrados no paciente,
capacidade de trabalhar em equipes interdisciplinares, emprego de préaticas baseadas em
evidéncias, aplicacdo de conceitos de melhoria da qualidade e a utilizagdo de informatica®®.
Quanto a seguranca do paciente, ainda ndo foi incorporada integralmente a formacdo dos
técnicos de enfermagem, em especial pela auséncia da tematica nos Projetos Pedagdgicos e
Matrizes Curriculares®®. Sob esta Otica, a educacdo permanente constitui, junto aos
profissionais, uma prética essencial na construcdo ativa e criativa de uma assisténcia mais
segura e de qualidade ao paciente®®-6°

O uso da estratégia multimodal tem sido cada vez mais utilizada na formacdo de
profissionais da enfermagem, pois é considerada uma ferramenta de implementacao, inovadora
e impactante para a seguranca do paciente. Sua aplicabilidade tende a melhorar o processo de
cuidado e os resultados de pacientes de uma maneira estruturada, podendo ser aplicada em

Varios contextos’®,
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Cada vez mais tem-se utilizado recursos multimodais de ensino a distancia (e- learning),
bundles, cheklist ou, ainda, praticas simuladas, principalmente no cenério atual de intenso
desenvolvimento tecnoldgico. Nos servicos de salde as estratégias multimodais devem estar
alinhadas aos indicadores assistenciais e metas a serem atingidas. Em 2022, a OMS lancou o
Projeto de Implantacdo Nacional da Estratégia Multimodal de Melhoria da higiene das Maos
em Servicos de Salde para a Seguranca do Paciente. O projeto foi baseado na ciéncia da
implementacdo, na mudanca de comportamentos e impacto na melhoria dos indicadores
relacionados ao cuidado em sautde, impactando na cultura organizacional’®. As tecnologias
educacionais, nesse contexto, oferecem diferentes possibilidades de aprendizagem e, quando
bem utilizadas, constituem oportunidade para a interacdo com seus pares e desenvolvimento de
novas habilidades pela vivéncia em ambientes virtuais, bem como contribuem sobremaneira
para a formacdo profissional. O principal entendimento é promover transformacdes que
ressignifiquem saberes, praticas e concepcdes advindas com o uso de tecnologias’®

Ao longo das ultimas décadas, a simulagdo vem sendo utilizada como estratégia na
formacdo de profissionais de saude, crescendo e refinando-se como metodologia. Pela
simulacdo, os profissionais qualificam-se em varias dimensdes: no saber, desenvolvendo-o,
aprofundando-o e consolidando-o pela aplicacdo na pratica; no saber fazer, desenvolvendo
destreza no cumprimento da técnica; no saber estar e ser, desenvolvendo estratégias de
comunicacéo eficazes e o respeito por cada pessoa; no saber aprender, percebendo pela reflex@o
sobre a agdo os pontos fortes e 0s menos fortes, ou mesmo os erros cometidos’. A simulago é
uma estratégia de ensino-aprendizagem que, a partir de uma experiéncia em ambiente seguro
para o estudante, para o docente e para o doente, permite olhar, antecipar ou ampliar situagdes
reais por meio de experiéncias interativas guiadas, pelo estimulo a reflexdo sobre a acédo
(debriefing) para a consolidacdo de conhecimentos’. A simulac&o utiliza as tecnologias mais
modernas de imagem e de som, bem como simuladores adequados aos objetivos, materiais,
equipes e espacos realistas, permitindo que o participante se sinta imerso, envolvido e no centro
da acdo, e o grau de fidelidade de uma simulacdo esta relacionado a esse realismo, fisico,
contextual e emocional, que permite aos participantes viverem uma simulacdo com
intensidade’™.

O uso da simulacéo como estratégia de ensino para o desenvolvimento de competéncias
se tornou o padrdo-ouro internacional na formacdo de estudantes, profissionais e equipes de
salide?”?875, A aplicacdo da técnica de maneira adequada pode facilitar a implementacéo, o
gerenciamento e a avaliagdo de processos de cuidado seguros, bem como contribuir para a

prética e para a pesquisa em Salde e Enfermagem?®2’. Um consenso entre especialistas aponta
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cinco topicos em que a simulacdo pode ser considerada estratégia de seguranca: para
habilidades técnicas, habilidades n&o técnicas, sondagem do sistema, avaliacdo e eficacia®’28,
No contexto pediatrico, a simulacdo se mostra eficaz como metodologia ativa no processo de
ensino-aprendizagem e na aquisicdo de habilidades, e favorece o aprendizado tanto dos
estudantes como dos profissionais de salde®®. Além disso, também se potencializa o
pensamento critico, a autoconfianca e a comunicagdo interpessoal dos profissionais, elementos
essenciais para a resolucéo dos problemas diarios do trabalho. Diante disso, o uso da simulagéo
realistica com os profissionais estimula o desenvolvimento de habilidades cognitivas,
psicomotoras e de atitudes, incentivados pelo conhecimento tedrico em pratica®.

Dentre as estratégias educativas simuladas, destaca-se o OSCE, que pode ser
compreendido como estratégia de avaliagdo que articula as dimensdes tedrica e pratica, com o
contato diretamente com o paciente ou contemplando o cotidiano das equipes. O OSCE tem
sido amplamente utilizado na graduacgdo em satde®3278; ¢ realizado em ambiente simulado, a
partir da elaboracdo de situacGes problema, casos-clinicos, para as quais os participantes
precisam exercitar todos os saberes e fazeres para soluciona-las®**2. Consiste em um circuito
de estacGes, as quais contém pacientes padronizados, um ou dois avaliadores previamente
capacitados, e tarefas especificas em cada uma das situacoes. As estacdes podem avaliar apenas
procedimentos, conter questdes relacionadas a estacdo anterior, ou os dois modelos podem
coexistir em um tinico momento’’"°, O OSCE apresenta o beneficio de ser um método objetivo,
padronizado e simulado, que pode minimizar os riscos para o paciente e para o avaliado’’. Nesta
modalidade educativa, o participante aplica tanto o processo de raciocinio e tomada de decisdo
quanto faz uso das habilidades motoras para execucao de procedimentos, além de exercitar suas
atitudes para atender ao paciente simulado; configura-se como uma avaliacdo por
competéncias. Aplicar a simulacdo de casos clinicos reais na formacéo significa abranger um
enfoque problematizador que auxilia, sobretudo, na construgdo do conhecimento?®33: por meio
do OSCE pode-se avaliar a validade e a confiabilidade das competéncias clinicas dos
profissionais, utilizando-se cheklists estruturados®2.

A padronizacdo para a utilizacdo do OSCE ¢ de suma importancia, e pode ser obtida por
meio de cenarios simulados, préximos da realidade da pratica clinica, e semelhantes a todos os
participantes; pacientes padrdes, treinados para retratar de forma eficaz situagdes clinicas,
proporcionam que todos os participantes experienciam situacdes similares; examinadores
qualificados quanto aos principios do funcionamento do exame e a compreensao do seu papel,
listas de verificagdo cuidadosamente elaboradas/revisadas para identificar elementos

especificos de conhecimentos e habilidades do exame, permitindo um reflexo do verdadeiro
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desempenho do examinado e da pontuacdo, que quantifica o desempenho do participante nas
habilidades avaliadas®*%,

As evidéncias apresentadas corroboram com a importancia de a¢cdes educativas para a
seguranca do paciente no preparo de medicamentos em pediatria, bem como a utilizacdo de
metodologias ativas para a formagdo em servico. Aos profissionais de enfermagem, devem ser
ofertadas capacitacbes periddicas, por meio da educacdo permanente sobre o tema, com o
intuito de minimizar a ocorréncia de erros de medicacdo em todas as etapas desse processo,
desde a leitura da prescricéo até apos a administracdo dos medicamentos, com 0 monitoramento
do paciente?:?22%5052 portanto, 0 uso de metodologias de ensino participativas na formagéo
dos profissionais de enfermagem pode favorecer a implementacdo de padrdes assistenciais,

estabelecendo um cuidado seguro e de qualidade®®°.
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4 METODO

Neste capitulo, serdo apresentadas as etapas que constituem o delineamento do estudo.

4.1 DESENHO DO ESTUDO

O estudo foi estruturado com base na diretriz SQUIRE-EDU (Standards for QUality
Improvement Reporting Excellence in Education)®. Trata-se de um estudo com abordagem
quantitativa desenvolvido em duas etapas distintas, sendo a primeira etapa retrospectiva e a
segunda prospectiva. A pesquisa quantitativa permite classificar e realizar a analise dos dados,
traduzir os resultados em numeros, para serem classificados e, consequentemente, analisados
por meio de recursos estatisticos. Quantificar os dados significa mensurar variaveis
estabelecidas, para verificar e explicar sua influéncia sobre outras variaveis por meio de analise
de frequéncia e correlacBes estatisticas. Trata-se, portanto, de um método baseado na
experimentacao, mensuracdo e controle rigoroso dos dados®.

O estudo foi desenvolvido em duas etapas, sendo a primeira retrospectiva, com a anlise
de dados secundarios, dos registros em cheklist, da observacdo feita da realizacdo da estacdo
pratica do OSCE, em laboratorio, observando-se o preparo do medicamento de acordo com o
padrdo institucional. A segunda etapa ocorreu com a observacao de técnicos de enfermagem,
na unidade assistencial, realizando o preparo do medicamento. Nesta etapa foi utilizado o

mesmo cheklist da simulacdo em laboratério.

4.2 CENARIO

O presente estudo foi desenvolvido no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (RS),
instituicdo publica e universitaria, integrante da rede de hospitais universitarios do Ministério
da Educacdo e Cultura (MEC), e vinculado academicamente a Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS), especificamente contemplando o Servico de Educagdo em
Enfermagem (SEDE) e as unidades de internagdo pediatricas, 3° L, 10° N e 10°S, pertencentes
ao Servico de Enfermagem Pediatrica (SEPED). O hospital é referéncia em atendimento a
diversas especialidades clinicas e cirdrgicas. Possui 16 Servicos de Enfermagem e, no periodo
do desenvolvimento da pesquisa, contava com 2.695 profissionais na equipe de enfermagem.
O SEDE possui uma equipe composta por sete enfermeiras, uma chefia de servico e uma de

unidade, bem como duas bolsistas administrativas. Esta equipe desenvolve atividades
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educativas por meio de diversas estratégias para o contingente da enfermagem institucional,
desde a admissdo até a qualificacdo permanente das equipes. As unidades de internacéo
pediatricas, pertencentes ao SEPED, sdo denominadas na instituicdo como: 3° Leste - Unidade
de Oncologia Pediatrica; Unidades de Internacdo Pediatrica - 10° Norte e 10° Sul. Essas
unidades possuem processos de trabalho semelhantes em relacéo ao preparo de medicamentos,
e recebem pacientes pediatricos na faixa etaria de 30 dias a 14 anos incompletos, com diversas
patologias, demandando tanto cuidados clinicos quanto cirdrgicos. Contam com um total de 88
leitos, distribuidos da seguinte forma: 10° S, 36 leitos; 10° N, 28; e 3° L, 24 leitos. Em relacéo
a guarda de medicamentos, na unidade 3 L h& um dispenséario eletrdnico para guarda e
dispensacdo de medicamentos vindos da farméacia. Nas demais unidades os medicamentos séo
acondicionados em gavetas identificadas para cada paciente. Os medicamentos de uso comum

ficam em locais identificados e etiquetados no posto de enfermagem.

4.3 PARTICIPANTES

Foram participantes os técnicos de enfermagem (TE) das unidades pediéatricas (3° L, 10°
N e 10°S) com processo de trabalho similar quanto ao preparo de medicamentos. Para a primeira
etapa retrospectiva, foi considerada amostra intencional contemplando os 146 checklists dos
TE participantes na atividade simulada prévia, desenvolvida pelo SEDE, com foco no preparo
de medicamentos seguindo o padréo institucional. Para a segunda etapa, prospectiva
observacional, foi calculado um tamanho amostral de 44 pares para testar se as proporcoes de
N&o Conforme (NC) para Conforme (C) e Conforme para Nao Conforme eram diferentes (com
0 acréscimo de 10% para possiveis perdas e recusas este nimero deve ser 49). O célculo,
baseado no teste assintético, considerou um poder de 80%, nivel de significancia de 5%,
percentuais de 20% e 1% de NC para C e C para NC, respectivamente. Este calculo foi realizado
por meio da ferramenta PSS Health versdo 0.5.182. Houve a exclusdo dos TE que estavam
afastados das atividades profissionais no periodo da coleta de dados in situ ou que haviam se

desligado ou transferido das respectivas unidades.
12 ETAPA DO ESTUDO
A primeira etapa, retrospectiva, educativa e multimodal, analisou as informagdes

registradas nos formularios de checklist aplicados por facilitadores treinados na estacdo do

OSCE com foco no preparo da medicacio (APENDICE A). A atividade educativa em ambiente
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simulado foi realizada no periodo de janeiro de 2020 a janeiro de 2022. Cabe destacar que, neste
periodo, estava em vigéncia a pandemia da COVID-19, e, por consequéncia, houve a adogéo
de medidas preventivas de contagio no desenvolvimento das atividades educativas, bem como,
a admissdo de profissionais de forma expressiva para as coberturas de vagas por meio de
contratos temporérios. Os dados dos checklist foram organizados pela equipe do SEDE em
formulério on-line (Google Forms) de avaliacdo da atividade. A realizacdo de EaD pelo
profissional, com conteudo tedrico, era pré-requisito para que ele pudesse agendar-se para a
etapa pratica em laboratorio simulado. O gerenciamento das aprovagdes e inscri¢es era
realizado pelos gestores das unidades e pela equipe do SEDE, havendo o apoio da
Coordenadoria de Gestdo de Pessoas (CGP) no registro e emissao de relatorios.

A estacdo pratica, desenvolvida em laboratério simulado compreendia um cenario em
que o participante deveria ler as instrucbes e preparar uma medicacdo por via oral, na
apresentacdo de comprimido, conforme a prescricdo do paciente que estava indicado para
prestacdo de cuidados. Na estacdo, havia um cronometrista que fornecia as orientagdes
(APENDICE B) quanto a leitura das informacbes sobre a atividade que deveria ser
desenvolvida, com tempo de um minuto para a leitura das orientacdes, quatro minutos para o
desenvolvimento da atividade e um minuto para a realizacdo do feedback pelo enfermeiro
facilitador, que ficava na estacdo e acompanhava a atividade realizando preenchimento de
checklist, contendo os itens do padréo de preparo. Os itens observados seguem descritos:

a) Conferéncia da identificacdo do paciente e preenchimento da etiqueta de
medicamentos (sim ou ndo): identificou o paciente correto; confere a prescricdo médica
e a etiqueta de medicamentos; identifica 0 medicamento a ser administrado na prescricéo
médica e preenche todos os campos (nome do medicamento, data, hora, via e dose certa
e nome do profissional) da etiqueta de medicamentos, que ja vem com nome completo,
data de nascimento e numero do prontuério do paciente (manequim).

b) Organizacdo do material para o preparo do medicamento (sim ou ndo): cal¢a luvas
de procedimento; realiza a desinfec¢éo da bancada com desinfetante padronizado; realiza
a desinfeccéo da bandeja com desinfetante padronizado; retira as luvas; higieniza as méos;
realiza os sete passos de higiene de maos; reine o material necessario; confere a
apresentacdo do medicamento com a prescricdo médica; confere a apresentacdo do
medicamento com a etiqueta ja preenchida; higieniza as méos imediatamente antes de
preparar 0 medicamento; realiza os sete passos de higiene de mdos novamente e cola a
etiqueta do medicamento no lado inverso do cddigo de barras do involucro.

¢) A ndo conformidade com o padréo de preparo de medicamentos institucional foi
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considerada quando ocorreu, pelo menos, uma das seguintes observagdes: troca da
etiqueta de medicamento pela de outro paciente; selecdo do paciente incorreto no preparo
do medicamento; ndo conferéncia da prescricdo medica antes do preparo; ndo conferéncia
da etiqueta do paciente antes do preparo; ndo identificacdo do medicamento na prescricéo
médica; ndo preenchimento de todos os campos da etiqueta de medicamento; néo
realizacdo da desinfeccdo da bancada com desinfetante padronizado; ndo realizacdo da
desinfec¢éo da bandeja com desinfetante padronizado; ndo realizagdo da higiene das méos
apos a desinfeccdo da bancada e/ou bandeja; e ndo conferéncia da apresentacdo do
medicamento com a prescricao.

A atividade foi considerada conforme quando todas as etapas foram realizadas de acordo
com o padrdo descrito no POP. A participacdo do TE na atividade garantia sua aprovacao.
As ndo conformidades observadas pelos avaliadores eram retomadas com o profissional
ao final da atividade por meio de feedback individual.

22 ETAPA DO ESTUDO

Para o desenvolvimento da segunda etapa prospectiva, houve a primeira reunido com
chefia do SEPED em setembro de 2022, objetivando compartilhar a proposta do estudo.
Posteriormente, foi realizada a apresentacdo do projeto também as chefias das unidades do
SEPED. Na ocasido, foi recomendado a confeccdo de card com as principais informagoes do
projeto para divulgacdo as equipes (APENDICE C). Este material foi impresso e fixado nos
murais informativos das unidades. Além disso, foi acordado com as liderancas a divulgacao da
pesquisa aos TE por e-mail e WhatsApp.

No més de outubro de 2022, foram realizadas reunides com a equipe de enfermeiras
pesquisadoras auxiliares e bolsistas, com o objetivo de alinhar as informacdes acerca do
referencial e metodologia do estudo. A pesquisadora responsavel apresentou o cronograma
contendo as datas para visitas as unidades de pesquisa, sendo oferecidas trés oportunidades no
més de novembro de 2022. Neste mesmo més, todas as pesquisadoras auxiliares realizaram a
calibracdo da aplicacdo do checklist nas unidades, acompanhadas pela pesquisadora
responsavel. Este momento possibilitou o esclarecimento de dividas entre as pesquisadoras,
bem como padronizou a abordagem e a aplicabilidade dos instrumentos.

Nesta etapa, foi realizada a observacao in situ do preparo de medicacdo por via oral
pelos TE; contemplado 51 profissionais, em dois momentos distintos, perfazendo 102

observagdes. Destaca-se que, pelas peculiaridades pediatricas, foram considerados 0s
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medicamentos na apresentacdo de comprimidos, gotas, solucdo e suspensdes orais, dose
unitaria ou frascos multidoses. O roteiro que orientou a observacdo foi elaborado pela
pesquisadora, contendo os mesmos itens do instrumento aplicado na estacdo em laboratorio
simulado de acordo com o padrao institucional de preparo da medicagdo. Houve ajuste no item
do padréo que trata da colocacdo da etiqueta de identificacdo na medicacédo, que originalmente
deveria ser colocado na embalagem do medicamento. Para contemplar as peculiaridades e
caracteristicas das unidades, a identificacio é colocada na seringa dosadora oral (APENDICE
D).

Além das etapas do padréo, também foram coletadas variaveis para caracterizagdo da
amostra dos TE, contendo o0s seguintes itens: tempo de trabalho na atividade, tempo de trabalho
na unidade, horério de trabalho, horario da observacdo, nimero de pacientes que estava
atendendo na sua escala e nimero de medicamentos prescritos no seu turno de trabalho
(APENDICE E).

4.4 COLETA DE DADOS

A coleta de dados da primeira etapa ocorreu no més de novembro de 2022. Foram
coletadas as informagdes dos 146 cheklist de todos os dos profissionais TE participantes da
atividade educativa em laboratdrio simulado, das unidades 3°L, 10°N e 10°S, referentes a
estacao de preparo de medicamento por VO. Os dados foram compilados em planilha excel pela
equipe do SEDE e registradas pela CGP. Em relacdo ao nimero de TE aprovados por unidade:
3° L foram 47 profissionais, 10° N, 48 e 10°S 51 aprovados.

Na etapa prospectiva, a aplicagdo do checklist nas unidades foi realizada por 5
enfermeiras auxiliares de pesquisa, que ndo atuavam nessas unidades, as quais foram
previamente capacitadas sobre a temética e a dinamica da observacdo. Foram contemplados 0s
turnos da manha, tarde e noite nas observacdes. Como recurso para qualificar as observacoes
das auxiliares de pesquisa e analise de concordancia, utilizou-se o coeficiente kappa de Cohen®
durante o treinamento das pesquisadoras. Este momento ocorreu nas unidades de estudo, com
acompanhamento sistematico pela pesquisadora responsavel. As observacbes de calibracéo
foram realizadas por pares, com a aplicacdo do checklist pelo pesquisador responsavel e
pesquisador auxiliar, nas unidades cenario do estudo em todos os turnos, a fim de diminuir o
efeito Hawthorne®. A presenca dos auxiliares de pesquisa nas unidades passou a compor 0
cotidiano das equipes, essa familiaridade parece ter reduzido a ocorréncia desse efeito ou viéses

na pesquisa. Cabe destacar que as observacOes realizadas para calibracdo ndo foram
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computadas na analise.

As enfermeiras auxiliares de pesquisa receberam relatério de profissionais aprovados
por unidade e respectivo turno na primeira etapa educativa hibrida, contendo as trés unidades
de coleta. Dividiram-se por turnos para a coleta de dados, manha, tarde e noites, conforme sua
disponibilidade de horario. Quanto ao numero de checklist aplicados, foi considerada a
proporcionalidade de aprovados na etapa educativa multimodal, cdlculo por turno e unidade.

A coleta de dados referentes a etapa prospectiva, in situ, ocorreu de novembro de 2022
a marco de 2023. A abordagem dos TE nas unidades foi realizada pelas pesquisadoras de forma
aleatoria. A pesquisadora confirmava com o profissional sua participacdo na etapa anterior, em
seguida ja identificava na planilha de aprovados o nimero correspondente ao participante.
Entdo, procedia a explicacdo quanto a pesquisa, seus objetivos e implicacdes, por meio da
leitura e aplicacdo do TCLE. Apds o consentimento, a pesquisadora aplicava o instrumento de
caracterizagdo da amostra, realizava os registros e, imediatamente, o checklist de

acompanhamento da aplicacdo do padrdo no preparo de medicamentos.

4.5 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram analisados por meio dos programas Excel (Microsoft) e Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS), versdo 29.0. Inicialmente, foi realizada a analise
descritiva, utilizando frequéncias absolutas e relativas. Apds, foram realizadas comparagoes
entre as etapas através do teste de quadrado de McNemar. A concordancia interobservadores
foi avaliada por meio do coeficiente de concordancia de Kappa. Foram considerados
significativos os resultados cujo valor P < 0,05. As unidades foram enumeradas de 1 a 3 para a

apresentacdo dos dados.

4.6 ASPECTOS ETICOS

O presente estudo atendeu os aspectos éticos, conforme Resolucdo do Conselho
Nacional de Satide (CNS) n° 466, de 12 de dezembro de 2012%. Foi submetido a Comisséo de
Pesquisa da Escola de Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande do Sul e ao Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), obtendo
aprovacao para sua realizacdo sob o CAAE de nimero 63296322.2.0000.5327 (ANEXO A).

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa foram indiretos ao

contribuir para ampliar o conhecimento do profissional de enfermagem sobre o assunto
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estudado e, assim, subsidiar o desenvolvimento de préticas assistenciais mais seguras. Os riscos
previstos pela realizacdo deste estudo foram relacionados ao desconforto do(s) participante(s)
relacionado ao uso do contetido dos formularios e das observaces feitas pelos facilitadores nas
estacdes clinicas do OSCE, que envolvem o conhecimento dos participantes sobre a tematica
do estudo e o desenvolvimento de suas habilidades praticas no momento posterior nas unidades.
O estudo prevé devolutiva educativa ao profissional, em situagdes em que haja
comprometimento da seguranca do paciente durante o preparo da medicacao.

Os pesquisadores se comprometem em preservar a privacidade dos participantes do
estudo, cujos dados, primeiramente, foram coletados dos formulérios (na estacéo clinica), em
checklist estruturado, bem como, as informacgdes posteriores, obtidas nas observacdes.
Concordam, igualmente, que estas informacGes serdo utilizadas Unica e exclusivamente para
desenvolvimento do presente projeto, e que os resultados serdo divulgados sem a identificacédo
dos participantes.

Seré realizada devolutiva dos resultados da pesquisa ao grupo de participantes. Os
autores deste projeto assinaram a Declaracdo de Conhecimento e Cumprimento da Lei Geral de
Protecdo de Dados® para pesquisas avaliadas pelo CEP HCPA (ANEXO B), e os participantes
do estudo foram identificados por meio de um cddigo no banco de dados. Para a primeira etapa
retrospectiva, houve a dispensa de obtencdo do termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), uma vez que os dados em analise ndo identificaram o participante que os gerou. Para
a etapa observacional-prospetiva, foi aplicado TCLE especifico, produzido pelas pesquisadoras
(APENDICE F).
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APENDICE A - CHECKLIST ACAO EDUCATIVA EM LABORATORIO SIMULADO

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
SERVIGO DE EDUCACAO EM ENFERMAGEM-SEDE

Guia de Avaliagdo OSCE ESTACAO 2 - Preenchimento de etiqueta de medicamentos e padréo
para o preparo de Medicamentos

Nome:

Data:

Funcéo:

Unidade ou Setor: cole a etiqueta aqui
Avaliador:

() Trocou
etiqueta

1° Momento: Preenchimento correta da etiqueta de medicamentos:

SIM NAO

1. Confere os dados de identificacdo do paciente com:

Identificou o paciente correto

Prescricdo médica

Etiqueta de medicamentos

2. Identifica 0 medicamento a ser administrado na prescricdo médica

3.Preenche todos os campos da etiqueta de medicamento (Medicamento, Hora, Paciente, Via
e Dose certa)

22 Momento: Organiza¢cao do material para o preparo do medicamento

SIM NAO

1.Calca luvas de procedimento

2.Realiza a desinfeccdo da bancada com desinfetante padronizado

3.Realiza a desinfeccdo da bandeja com desinfetante padronizado

4. Retira as luvas

5.Higieniza as maos

6.Realiza os 7 passos de higiene de méos

7.Reline o material necessario

8.Confere a apresentacdo do medicamento com a prescricdo médica
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9. Confere a apresentacdo do medicamento com a etiqueta ja preenchida

10.Cola a etiqueta de medicamento no lado inverso do cédigo de barras do invélucro

Observagoes:




APENDICE B — ORIENTACOES FORNECDIAS AO PARTICIPANTE ESTACAO
LABORATORIO
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Estacdo: LABORATORIO

work estd recebendo o plantio da sua escala de pacientes. Essa escala ¢ composta de 2

PACIEMTES.

Tarefa

PREFAEE o ITEM 5 da prescricBo médica da paciente OLIVIA KWKWBRN
FQOFWTINE MNFNWFB1, prontuario 5312939, leito 0045B, de acordo

com o padrao institucional.
Instrucdes

® “Yocé encontrard na bancada o materdal necessadio para esa stvidade, exceto os
rmedicamentosque estardo na gaveta dos pacdientes de sua escala.

Obs.: Hao considerar o prazo de validade do medicamento.

& Para realizar esta tarefa vocé dispord de 4 minutos, apdsvocé receberd a devolutiva do
examinador que acarrerd ho tempao de 1 minutao.




APENDICE C - CARD DIVULGAGAO PARA EQUIPE DE ENFERMAGEM
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APENDICE D - CHECKLIST DA ETAPA PROSPECTIVA OBSERVACAO IN SITU

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Guia de Avaliacao - observacéo in situ

Nome:
Data:
Avaliador:
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1° Momento: Preenchimento correta da etiqueta de medicamentos:

SIM | NAO
1. Confere os dados de identificacdo do paciente com:
Identifilccgu 0 paciente correto - observar se a etiqueta preenchida confere com a
prescrigao
Prescricdo médica
Etigueta de medicamentos
2. ldentifica o medicamento a ser administrado na prescricdo médica
3.Preenche todos os campos da etiqueta de medicamento (Medicamento, Hora,
Paciente, Via e Dose certa)
22 Momento: Organizacao do material para o preparo do medicamento
SIM | NAO

1.Calcga luvas de procedimento

2.Realiza a desinfec¢ao da bancada com desinfetante padronizado

3.Realiza a desinfeccao da bandeja com desinfetante padronizado

4. Retira as luvas

5.Higieniza as méos

6.Realiza os 7 passos de higiene de maos
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7.Relne o material necessério

8.Confere a apresentacdo do medicamento com a prescricdo meédica

9. Confere a apresentacdo do medicamento com a etiqueta ja preenchida

10.Cola a etiqueta de medicamento no lado inverso do cédigo de barras do invélucro
ou na seringa dosadora oral

Observacbes:




APENDICE E - INSTRUMENTO DE CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Guia de Avaliacao - observacéo in situ

Unidade: 3L ()10N () 10S ()

Data: ..o

HOra: .o

Observador: .......ccccocevevevenininnnn

(0700 [To 0 SRR

Tempo de trabalho na atividade como TE: ............ccoveviveieennnne.
Tempo de trabalho na unidade: ..o,
Horério de trabalho: Manhd () Tarde () Noite ()

Horario da observagdo: Manha () Tarde () Noite ()

NUmero de pacientes que esta atendendo na sua escala na data: ...........

Numero de medicamentos prescritos/aprazados no seu turno de trabalho: .........
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APENDICE F - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE COMSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDD
N do projebs GFP3 ou CAAE BI295ITTOOO00S3T

Tiralo &= Projete: EDUCACLO PARA SEGURANCA DO
PACIENTE PEDIATRICO KO PREPARD DE MEDICAMENTOS PELA
ENFERMAGEM: UM ESTUDO OBSEREVACIONAL

Vool et sendo convidado (3) a participer die wma pesquiza cnjo objetve &
Avaliar 3 conformidade do padrdo de prepane de medicacias por técnicos de anfarmagans
do mnidede: & intermoclo pedidiricas apos parficipacdno am estraibgia edncaihem
multimpdal Esta pesquisa era sando realimda pela pesquisador Enfarmseim Giorana
Ely Flozes, do Semvigo de Edecacio do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HICPA]L

S0 vocd aceifar o convTie, sm participagdo na peuquite sovolverd @ obiarvagdo do
preparo & admuinisiagio de medicamemtos, por meio de mm chedlist sstroterado,
comende ar stpes preconizadas pelo padrie instomcicmel. O checklst serd aplbicado
duramie wna jomada de abalho, sendo a obserradora nea enfermair auxilisr de pesquisa
caparitada pars et afrvidade.

O posstveds bemeficios decormantes da perticipacio = pasguisa sdo imdirefos,
impactm principalrenie na assividncia segem ao paciane pedisirico, @ na implanocio
de padrio msomcional pars preparc o administracio de mwedicamentos, mas podem
comribeir pare o aumanis de conbocimeato wobre o mnmte semdado, o ambam podara
bemaficiar fubaros pacienies.

O pousiveds macos on desconforing decormantes da participacio na peuquise sdo:
devconforte pela observagdo deomme 2 aplicacde do checklist, quebra da sua rotna de
tmabalho, cbsarvacie de dewempanto de sm advidedes & weopo dispendido de resposta o
obsenador.

Sua participagio ne pesquisa & tomlmemie volexiaria, oo seja, oo & ohrganoma.
Caso wocd decids mdo pardcipar, on ainda, desistir de partcipar & metimar wes
comemtimento, ndo baverd nentmm prajuize ao vincole ctifmcicas] on Impacto pa sua
pestio de dessmpemho.

Nio e provisie nenbmme Spe de pagemento pala sox participacic na pesgesa o
ocd niio terd nenbmes costo com respedio a0s procediesenios sorofidos.

Caso ocoma algnme infercorréncia ou dane, renleoie de sna participagdo na
Pz, vocé recebara todo o ammdimants necesario, s nanhem cuso peasoal

0% dados coletedos duremie a peugquiza sardo sempro ramdos confidencialremio.
Os mmunliados serdo apresenmdos de forma conjimia, sem 2 idenbificacio des
pPRIOCIpanies., OU 52, O G4l nome ndc apamoem na peblicagds dos msanlodos.

Casovocd temha dividas, poderd entrar em comteto com o pesgeisador respoosivel
{Ziovana Fhy Flores, palo mledone 51 ¥96B50503, com o Apa Luisa Petarsen Cogo, palo
tedefome (317 3339 6277 ou com o Comité de Etica s Pesquisa do Hospitl de Climicas
de Porio Alegre (HCPA) palo s~mail copifhcpa. edu b, mlefone (1) 3359 62446 oo Av.
Promsio Ahves, 211 - Portdo 4 - 5° andar do Bloco © - Rio Brance - Poro Alsgra®E, de
segunda & soxts, das Bh a2z 17h.

Esuse Temmo ¢ assinade sm dnms vis, wodo wma par o participanie o oUira pary

o pasguisadoras.

Hubrica d6 b nts Hubrica do pasgulsedos Piggin 1 &a 2

CEP Hosphal de Ciin ks de Posts Aleges [WE 0108203
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TERMO DE CONSENTIMENTD LIVRE E ESCLARECIDD

Noms do participante da pesquisa

Aszzimatira

Noms do pesquisador que aplicon o Termeo

Assizoora

Local g Diata:

Hubrica do pataspante Aubrica do pasquiseds P iy b 2 ol 3

CEP Hospial de Clinkcas die Pofte Seges [WH 0700203



ANEXO A - PARECER REGISTRO INTERNO HCPA

“'i-ﬂ % HIZLFITAL B
Fpot—tor] Cl_ I_ NI c;l..-x:_-',

HOSPTAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

CERETORLA DE PESCQUISA
Cana da Aproeaio
Projata
200404
Pusspusad oris:
AMA LUIEA PETERSEN COG0
MIRELLA DE OUNEIRA TATECH MARY AMA ECHWARTZHALFT DE
P MARI HE1 CLOEOSKE 08 ROCHA
JENFFER NABCIMENTD DA Sl SEVARNA ELY FLORES
o CARIMA CADORIN

Womvmaro de Paftacipares:. 90

Thul: Edscacdo para Seguranta 4o Paconte Poefidinco no Prepane de Medcamenios poa Enformagem: Lm Esiudo
Obcaramsizna

Esta projeio Foi APROWADD 6 Sl asecios $ioos, maiod shbgiocs, Fgistoos & Bnanoeics pan sof realizado no Hosgial

dt{:mum Postis Blagyra.

ESia apovagdo ol Basamda Nos Parscares 006 Mapecivis Comils da Eica @ 00 Servigo oo Gends om Pesguisa

- O pesquisatonss winoulados o progrio NS0 pariol param o quakouan eiapa o o [ Rl D Sl & O e
- O ey it a ap Lald [ = i & relatdro fnal & Drelors de Poesgetsa
[DIFE].

IT20E2

IEe i 00 SEME S0HLUE-Pesgiss por CRISTIAN FIDALGD CABRA] am 27010652022 11:2753
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ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

HOSPITAL DE CLINICAS DE
MM . PORTO ALEGRE DA QWM
“)© CLNICAS NIVERSIDADE FEDERAL DO asil
RIO GRANDE DO SUL - HCPA
UFRGS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EDUCAQAO PARA SEGURANGA DO PACIENTE PEDIATRICO NO PREPARO DE
MEDICACOES PELA ENFERMAGEM: UM ESTUDO OBSERVACIONAL

Pesquisador: Ana Luisa Petersen Cogo

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 63296322.2.0000.5327

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 5.721.487

Apresentacdo do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto", "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacédo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo do projeto e das Informagdes Basicas da Pesquisa
"PB_INFORMAGOES_BASICAS__DO_PROJETO_2002848", de 13/09/2022.

EDUCAGAO PARA SEGURANGA DO PACIENTE PEDIATRICO NO PREPARO DE MEDICAGOES PELA
ENFERMAGEM: UM ESTUDO OBSERVACIONAL

Trata-se de um Projeto de Pesquisa de Doutorado de Enfermagem do Programa De Pés-Graduacio em
Enfermagem da Universidade Federal do Rio Grande Do Sul, que & continuidade do projeto intitulado:
Anélise do processo de medicamentos realizado pela equipe de enfermagem em estagdes clinicas do
OSCE, que se encontra em fase de analise de dados.

E um estudo observacional e transversal com etapa retrospectiva e prospectiva, que sera desenvolvido em
trés unidades pediatricas abertas, em hospital geral, publico e universitario do Sul do Brasil.

A seguranca do paciente tem sido amplamente discutida no &mbito do cuidado em sadde. Erros no preparo
de medicamentos ocorrem com frequéncia no ambiente de cuidado. A populagao

Enderego: Avenida Protasio Alves 211 5° andar Bloco C Portao 4

Bairro: Rio Branco CEP: 90.410-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-6246 Fax: (51)3359-6246 E-mail: cep@hcpa.edu.br
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pediatrica & mais suscetivel a danos gerados pelos erros de medicagao por apresentarem peculiaridades
relacionadas as fases de desenvolvimento, faixas etarias e sistemas de medicamentos. Destaca-se que a
implantacdo de padrbes de qualidade nos processos de enfermagem pode favorecer a diminuigdo de
ocorréncias. A formacao permanente da equipe de enfermagem confirma-se como uma ferramenta
indispensavel para induzir mudancgas e criar uma cultura de seguranca em todos os envolvidos no cuidado
em pediatria.

No cotidiano da Enfermagem, uma das atividades mais desempenhadas pela equipe na sua jornada de
trabalho é o preparo e a administracao de medicamentos. Sabe-se que as etapas processo de
medicamentos sao atividades que demandam da enfermagem sistematizagéo, dominio de conhecimentos e
habilidades técnicas, com o intuito de seguir os passos recomendados para o preparo seguro. Isso significa
tempo, atengdo e organizagdo, além de conhecimento destas etapas e das barreiras de seguranca
envolvidas no processo. A enfermagem tem como uma de suas responsabilidades e deveres inerentes a
profissao, assegurar a pessoa, familia e coletividade assisténcia livre de danos decorrentes de impericia,
negligéncia ou imprudéncia. Portanto, uma equipe de enfermagem qualificada constitui-se como uma
barreira importante para prevencdo de erros no processo de medicamento.

O estudo possui relevancia por analisar a estratégia hibrida, estagoes praticas por meio do OSCE para
educacdo em servico de profissionais da enfermagem, bem como a adesdo de TE ao padrdo de
conformidade para o preparo de medicagbes em dois momentos distintos, em ambiente simulado e na
pratica assistencial. Tera como tese, que os profissionais técnicos de enfermagem destas unidades, que
participaram das capacitagfes do projeto de melhorias, incorporaram o padrao institucional no seu processo
assistencial. Portanto, constitui-se como estratégia de monitoramento & melhoria na qualidade e seguranga
em unidades de atendimento pediatrico.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Geral: O estudo terd como objetivo geral avaliar a conformidade do padrao de preparo de
medicacdes por técnicos de enfermagem de unidades de internacdo pediatricas apos participacao

Endereco: Avenida Protasio Alves 211 5° andar Bloco C Portao 4
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em estratégia educativa multimodal.

Obijetivos especificos serdo descrever o padrao no preparo de medicagao demonstrado pelos técnicos de
enfermagem durante a¢ado educativa no formato OSCE, em ambiente simulado e correlacionar o
atendimento ao padrao institucional de preparo de medicacao apresentado em ambiente simulado com o
realizado na area assistencial.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos que poderdo ocorrer pela realizacdo deste estudo estéo relacionados ao desconforto do
(s) participante (s) relacionado ao uso do contelido dos formularios e das observacdes realizadas pelos
facilitadores, nas estacées clinicas do OSCE, que envolvem o conhecimento dos participantes sobre a
tematica do estudo e o desenvolvimento de suas habilidades praticas no momento posterior nas unidades.
Prevé devolutiva educativa ao profissional, em situagdes em que haja comprometimento da seguranga do
paciente durante o preparo da medicacgéo.

Beneficios: Os possiveis beneficios decorrentes da participagao na pesquisa sao indiretos ao contribuir para
ampliar o conhecimento do profissional sobre o assunto estudado e assim, subsidiar o desenvolvimento de
praticas assistenciais mais seguras.

A relacéo risco/beneficio do projeto submetido é aceitédvel e muito adequada. No cotidiano da Enfermagem,
uma das atividades mais desempenhadas pela equipe na sua jornada de trabalho é o preparo e a
administracdo de medicamentos. Sabe-se que as etapas processo de medicamentos sao atividades que
demandam da enfermagem sistematizacdo, dominio de conhecimentos e habilidades técnicas, com o intuito
de seguir os passos recomendados para o preparo seguro. Isso significa tempo, ateng&o e organizacgéo,
além de conhecimento destas etapas e das barreiras de seguranca envolvidas no processo. Portanto, uma
equipe de enfermagem qualificada constitui-se como uma barreira importante para prevencao de erros no
processo de medicamento.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Local onde ocorrera o projeto: O presente estudo sera desenvolvido em unidades de internacdo pediatricas,
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (RS), instituicdo publica e universitaria, integrante da rede de
hospitais universitarios do Ministério da Educacé@o (MEC) e vinculada academicamente & Universidade
Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS).
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As unidades de internagao pediatricas sdo denominadas na instituicdo como: 3° Leste - Unidade de
Oncologia Pediatrica, Unidades de Internagéo Pediatrica - 10° Norte e 10° Sul e estdo vinculadas ao Servigo
de Enfermagem.

Tamanho da amostra: Na primeira etapa a amostra é intencional considerando os profissionais técnicos de
enfermagem (TE), que atuam nas unidades de internacéo pediatricas as quais possuem processos de
trabalho similares, em relagcéo a técnica de preparo de medicacéo e local especifico para este preparo e que
participaram da ac&o de melhoria em laboratério simulado.

Na segunda etapa, prospectiva-observacional, foi calculado um tamanho de amostra de 44 pares para testar
se as proporcdes de NC para C e C para NC sdo diferentes (com o acréscimo de 10% para possiveis
perdas e recusas este nimero deve ser 49). O calculo, baseado no teste assintético, considerou um poder
de 80%, nivel de significancia de 5%, percentuais de 20% e 1% de NC para C e C para NC,
respectivamente. Este céalculo foi realizado por meio da ferramenta PSS Health versdo 0.5.1.
Grupos e Recrutamento: Para este estudo seréo elegiveis técnicos de enfermagem que estiverem ativos
nas unidades no periodo da coleta e que participaram da ag¢do de melhoria na etapa retrospectiva.
Serao excluidos os profissionais TE que estiverem afastados das atividades profissionais no periodo da
coleta de dados.

Como seréo coletados os dados: Na primeira etapa, retrospectiva, as informacdes serdo obtidas, por meio
do banco de dados do SEDE, em planilha de dados, relativo aos formularios aplicados por facilitadores
treinados na estagdo do OSCE relativa ao preparo da medicacédo. Esses dados foram organizados pela
equipe do SEDE em formulario online (Google Forms) de avaliacdo da atividade.

Na segunda etapa ocorrera a observac¢ao da realizagcio pratica do preparo de medicagdo por via oral nas
unidades citadas. O roteiro que ira orientar a observacao, sera elaborado pela pesquisadora, abordara os
mesmos itens do instrumento aplicado na estacdo em laboratorio simulado, contendo as etapas do padrdo
de preparo da medicacdo. Havera ajuste no item que trata da colocacéo da etiqueta de identificacdo da
medicacgdo, que pelas caracteristicas das unidades é oferecida por meio de seringa dosadora oral.

Variaveis e periodo a serem coletadas: Na primeira etapa as variaveis sdo a conferéncia da
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identificacdo do paciente e preenchimento da etiqueta de medicamentos (sim ou n&o), organizacio do
material para o preparo do medicamento (sim ou ndo) e a ndo conformidade com o padrdo de preparo de
medicamentos institucional.

Na segunda etapa ocorrera a observagao da realizagao pratica do preparo de medicagio por via oral nas
unidades citadas. O roteiro que ira orientar a observagao, sera elaborado pela pesquisadora, abordara os
mesmos itens do instrumento aplicado na estagdo em laboratério simulado, contendo as etapas do padréo
de preparo da medicacgdo. Havera ajuste no item que trata da colocag@o da etiqueta de identificagdo da
medicacao, que pelas caracteristicas das unidades é oferecida por meio de seringa dosadora oral. Também
serdo coletadas variaveis para caracterizac@o da amostra, contendo os seguintes itens: tempo de trabalho
na atividade como TE, tempo de trabalho na unidade, horério de trabalho, horério da observagéo, nimero
de pacientes que esta atendendo na sua escala e nimero de medicamentos prescritos no seu turno de
trabalho.

Andlise dos dados: Os dados serdo analisados por meio dos programas Excel (Microsoft) e SPSS, versio
18.0. A anélise estatistica sera analitica descritiva, utilizando o intervalo de confianca (IC) de 95% e o valor p
0,05 para ser considerado estatisticamente significativo. Na anélise descritiva todas as variaveis serdo
analisadas para identificacdo e corregdo de valores fora dos limites (outliers) e dados ignorados. As
variaveis continuas com distribuicdo normal serdo expressas como média e desvio padrdao e como mediana
e intervalo interquartilico as assimétricas. As variaveis categéricas serao expressas como percentuais e
nameros absolutos. Apos, serdo realizadas associacdes entre as variaveis, determinadas pelos testes qui-
quadrado de Pearson e exato de Fisher e as variaveis continuas com teste t de Student e Mann-Whitney
(conforme normalidade da variavel), considerando-se o nivel de significancia de 5%.

O periodo a ser coletado & de janeiro de 2020 a janeiro de 2022.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéio obrigatdria:

Para a primeira etapa retrospectiva, propde dispensa de TCLE com a seguinte justificativa: solicita-se a
dispensa de obtenc¢do do termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), uma vez que os dados em
andlise nao identificardo o participante que os gerou.

Para a etapa segunda etapa observacional-prospetiva apresenta TCLE especifico para o
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participante da pesquisa.

Recomendacdes:

* Conforme comunicagao institucional prévia, o HCPA passou a solicitar o Termo de Consentimento do
paciente sobre autorizago para o uso de dados com finalidades especificas, inclusive contato para convite
a participagdo em pesquisas. Portanto, lembramos que para que seja possivel convidar o paciente para
participar de alguma pesquisa aprovada pelo CEP e Dipe, utilizando os contatos de e-mail ou telefone, é
necessario verificar o consentimento de cada paciente antecipadamente ao contato. A informacgéo sobre o
consentimento pode ser acessada no POL ao lado de "Dados do paciente" verificando se ha a marcagao
"Paciente concorda com o Termo de Consentimento LGPD". Ainda, pode ser solicitada query com as
informagdes necessérias para o contato, acrescidas do filtro “pacientes que deram o consentimento LGPD”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer N.° 5.656.436 foram respondidas pelos pesquisadores,
conforme carta de respostas adicionada em 28/09/2022. Nao apresenta novas pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

- Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, de acordo com
as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS N.° 466/2012 e na Norma Operacional CNS/Conep N.°
001/2013, manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

- O projeto esta aprovado para inclusédo ou revisdo de registros de 49 participantes neste centro.

- Deverdo ser apresentados relatorios semestrais e um relatério final.

- Os projetos executados no HCPA somente poderao ser iniciados quando seu status no sistema AGHUse
Pesquisa for alterado para “Aprovado”, configurando a aprovacéo final da Diretoria de Pesquisa.

- Textos e anancios para divulgacdo do estudo e recrutamento de participantes deverdo ser submetidos
para apreciacdo do CEP, por meio de Notificacdo, previamente ao seu uso. A redagdo devera atender as
recomendacdes institucionais, que podem ser consultadas na Pagina da
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Pesquisa do HCPA.
- Eventos adversos deverdo ser comunicados de acordo com as orientagdes da Comissédo Nacional de Etica

em Pesquisa - Conep (Carta Circular N.° 13/2020-CONEP/SECNS/MS). Os desvios de protocolo também
deverdo ser comunicados em relatérios consolidados, por meio de Notificacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_P 28/09/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2002848.pdf 21:36:37
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 28/09/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
Brochura 21:36:10
Investigador
Outros Respostas.docx 28/09/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
21:33:51

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 13/09/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
18:35:48

Outros COMPESQ.pdf 31/08/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
18:01:54

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 31/08/2022 |Giovana Ely Flores Aceito

Brochura 12:25:30

Investigador

TCLE/Termos de |TCLE.docx 31/08/2022 |Giovana Ely Flores Aceito

Assentimento / 12:23:37

Justificativa de

Auséncia

Outros Dados.docx 31/08/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
12:21:23

Orgamento Orcamento.docx 31/08/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
12:14:19

Cronograma Cronograma.docx 31/08/2022 |Giovana Ely Flores Aceito
12:13:09

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Enderego: Avenida Protasio Alves 211 5° andar Bloco C Portéao 4

Bairro: Rio Branco CEP: 90.410-000
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3359-6246 Fax: (51)3359-6246 E-mail: cep@hcpa.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 5.721.487
Nao

PORTO ALEGRE, 25 de Outubro de 2022

¢

Assinado por:
Daisy Crispim Moreira
(Coordenador(a))

Enderego: Avenida Protasio Alves 211 5° andar Bloco C Portao 4

Bairro: Rio Branco CEP: 90.410-000
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