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RESUMO 

 

Objetivos: Avaliar a reprodutibilidade e realizar a validação do instrumento PRONTO, 

checklist criado para auxiliar farmacêuticos especialistas com pouca experiência na revisão de 

prescrições de quimioterapia. Métodos: Para a reprodutibilidade, foi realizado um estudo 

transversal retrospectivo com 100 prescrições de quimioterapia de pacientes adultos em 

tratamento de câncer. Estas prescrições foram checadas por dois farmacêuticos que utilizaram 

um checklist baseado em 6 domínios (Patient, Regimen, Organ Function, Numbers, Toxicity, 

Order Entry) e 30 questões. Na análise da reprodutibilidade intraobservador, o farmacêutico 1 

realizou checagem com o instrumento e repetiu o processo depois de quinze dias. Para a análise 

da reprodutibilidade interobservador, o farmacêutico 2 realizou checagem única das prescrições 

com o instrumento. Após estes dois processos, foram realizadas a análises da reprodutibilidade 

intra e interobservador a partir dos coeficientes de Correlação Intraclasse e Kappa. Para a 

validação, foi realizado estudo randomizado incluindo 30 farmacêuticos com vivência mínima 

de 1 ano em Oncologia. Na 1ª fase do estudo, os sujeitos foram alocados em dois grupos, 

ANÁLISE LIVRE e CHECKLIST e realizaram análises de 10 prescrições – teste elaboradas 

pelo autor e contendo 22 erros de medicação. Na 2ª fase, 22 dos 30 farmacêuticos participaram 

e foram submetidos a um treinamento online sobre verificação de prescrições de quimioterapia 

para analisarem 5 prescrições – teste elaboradas pelo autor e que continham 5 erros de 

medicação.  Foi realizada análise estatística descritiva e comparativa com testes de qui-

quadrado e t de Student. Resultados: A reprodutibilidade intraobservador foi excelente (CCI 

>0,75; p<0,001) em 8 questões e regular a boa (0,40-0,75; p<0,001) em 14 questões. A 

reprodutibilidade interobservador foi moderada a muito boa (Kappa >0,40-0,92; p<0,001) em 

6 questões. Na FASE 1 da validação, os farmacêuticos do grupo CHECKLIST alcançou uma 

taxa média de acertos de 35,60% (± 10,94) enquanto os farmacêuticos do grupo ANÁLISE 

LIVRE alcançou uma taxa média de acertos de 37,27% (± 9,59). Na FASE 2, o grupo 

CHECKLIST alcançou uma taxa média de acertos de 42,85% (±25,84) e o grupo ANÁLISE 

LIVRE alcançou uma taxa média de acertos de 55% (±25,63). Conclusão: Na análise de 

reprodutibilidade, o checklist PRONTO apresentou reprodutibilidade intraobservador 

regular/boa a excelente na maioria dos domínios e baixa reprodutibilidade interobservador, 

demonstrando diferenças na detecção de erros de medicação entre diferentes farmacêuticos. O 

instrumento PRONTO se mostrou tão eficaz quanto a análise live na análise de prescrições. 

 



DESCRITORES: Antineoplásicos; Erros de Medicação; Lista de Checagem; Reprodutibilidade 

dos Testes; Estudo de Validação 
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ABSTRACT 

 

Objective: To evaluate the reproducibility and validate the PRONTO (Patient, 

Regimen, Organ Function, Numbers, Toxicity, Order Verification) instrument, a checklist 

designed to assist young oncology pharmacists in reviewing chemotherapy orders. Methods: 

For reproducibility analysis, a retrospective cross-sectional study of one hundred chemotherapy 

orders of adult patients undergoing cancer treatment was reviewed by two pharmacists using a 

checklist consisting of 30 questions grouped into six domains (Patient, Regimen, Organ 

Function, Numbers, Toxicity, Order Verification). For intraobserver analysis, pharmacist #1 

reviewed all prescriptions twice with a 15-day interval between reviews. For interobserver 

analysis, pharmacist #2 checked all prescriptions only once. Descriptive statistics, validation 

analysis, and randomized trials were conducted by 30 pharmacists with at least one year of 

experience in oncology. In the 1st phase of the study, the subjects were divided into two groups, 

FREE ANALYSIS, and CHECKLIST, and performed analyses of 10 prescriptions written by 

the author containing 22 medication errors. In the second phase, 22 of the 30 pharmacists 

participated and underwent online training on chemotherapy prescription review to analyze five 

prescriptions written by the author containing five medication errors. Descriptive statistics, chi-

squared tests, and t-Student tests were performed. Results: Intra-observer reproducibility was 

excellent (ICC > 0.75; p<0.001) in 8 questions and moderate to good (0.40-0.75; p<0.001) in 

14 questions. Inter-observer reproducibility was moderate to very good (Kappa > 0.40-0.92; 

p<0.001) in 6 questions. In Phase 1 of validation, pharmacists in the CHECKLIST group 

achieved an average accuracy rate of 35.60% (±10.94), while pharmacists in the FREE 

ANALYSIS group achieved an average rate of 37.27% (±9.59). In Phase 2, the CHECKLIST 

group achieved an average rate of 42.85% (±25.84) and the FREE ANALYSIS group achieved 

an average accuracy rate of 55% (±25.63). Conclusion: In the analysis of reproducibility, the 

PRONTO checklist showed moderate to excellent intra-observer reproducibility in most 

domains and low inter-observer reproducibility, demonstrating differences in the detection of 

medication errors among different pharmacists. In validation, PRONTO checklist showed as 

effective as to free analysis of chemotherapy prescriptions in detecting medication.  

KEYWORDS: Antineoplastic agents; medication errors; checklist; reproducibility of 

results; validation study. 
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1. INTRODUÇÃO 
 

As doenças que não necessitam de notificação compulsória são responsáveis por 

mais de 75% das mortes no mundo e a cada dez mortes que ocorrem, três delas são causadas 

pelo câncer.(1) Para que este evento morte não aconteça ou para que as vidas dos pacientes 

sejam prolongadas, é necessária a oferta de um cuidado de saúde altamente complexo, pois 

este envolve uma série de variáveis relacionadas ao indivíduo, à doença, aos processos e aos 

profissionais de saúde que nele atuam.(2) 

Devido a todas essas variáveis, pessoas com câncer estão sob risco aumentado de 

iatrogenias por condições não somente inerentes à doença, mas também porque o tratamento 

é altamente tóxico e com muitos dos fármacos apresentando um índice terapêutico estreito. 

Além de que, o arsenal terapêutico está em constante mudança, com o lançamento contínuo 

de novas moléculas e tecnologias. E, por fim, o cuidado da doença dura semanas a meses e é 

executado por diferentes profissionais e em diversos cenários, o que propicia um ambiente 

favorável a constantes riscos de erros, especialmente de medicação.(2)   

Erros de medicação são fatores de risco presentes no cuidado do paciente e, diante 

destas condições, o processo de segurança do paciente deve ser continuamente avaliado e 

auditado. A busca por melhorias nesses processos é parte integrante das atividades dos 

profissionais de saúde. 

No campo da Oncologia, a taxa de erros de medicação não é bem documentada, o 

que torna difícil a estimativa de sua verdadeira prevalência.(3) 

Em 2005, Gandhi e colaboradores conduziram um dos primeiros estudos que 

avaliou a presença de erros de medicação em pacientes com câncer, tanto em adultos quanto 

em crianças. Nele, os pesquisadores analisaram 10112 prescrições de 1606 pacientes e 

encontraram uma taxa de 3% de erros, sendo um terço destes potencialmente sérios. 

Enfermeiros e farmacêuticos interceptaram 45% deles e o resultado deste estudo foi útil na 

implementação de mudanças nos processos nos dois hospitais em que ocorreu.(4) 

Na tentativa de reduzir os erros relacionados à prescrição médica, a American 

Society of Health-System Pharmacists e a American Society of Clinical Oncology/ Oncology 

Nursing Society publicaram diretrizes para os profissionais de saúde, orientando-os nos 

processos de checagem e rechecagem de prescrições, manipulação, rotulagem e 

acondicionamento, dispensação e educação.(3,5)   

Neste cenário, é importante ressaltar o papel ativo exercido por farmacêuticos no 

processo de cuidado ao paciente oncológico e dentre suas principais atribuições, está 
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checagem e rechecagem das prescrições. Neste processo, o farmacêutico deve avaliar uma 

série de itens que vão desde a adequação do esquema prescrito ao diagnóstico clínico até 

cálculos de dosagem de medicamentos e monitorização de possíveis reações adversas.(6)  

Por se tratar de um processo complexo, com muitas variáveis a serem analisadas na 

prescrição e para evitar erros de medicação, é recomendada a utilização de checklists de modo 

a facilitar o trabalho do profissional (enfermeiro ou farmacêutico) na checagem de 

prescrições.(3) O uso desta estratégia iniciou-se em setores com atividades complexas como 

a aviação e indústrias com forte foco na segurança (p.ex. indústrias químicas e usinas 

nucleares).(2) 

Neste contexto, alguns checklists foram desenvolvidos.(7–9) Estes podem ser 

instrumentos úteis, pois a avaliação de prescrições de quimioterapia é difícil, trabalhosa e 

requer certa experiência, constante atualização e treinamento dos profissionais envolvidos, 

dada a particularidade de cada medicamento, a necessidade de prevenção de reações adversas 

e as condições clínicas em que se encontram os pacientes, que muitas vezes precisam ter suas 

doses ajustadas. 

Dentre estes instrumentos, o checklist PRONTO (acrônimo para Patient, Regimen, 

Organ Function, Numbers, Toxicity, Order Entry)(9) pode ser uma opção para a execução das 

checagens de prescrições e demonstra grande utilidade em diferentes cenários, entre os quais: 

Primeiro, entre farmacêuticos jovens e que não possuem ainda expertise nem vivência 

necessárias para a análise mais criteriosa da terapia antineoplásica. Segundo, é útil, também, 

para farmacêuticos que precisam cobrir ausências dos especialistas e que não tenham 

experiência suficiente que os façam se lembrar de todas as demandas do paciente oncológico. 

Por fim, em terceiro, pode ser utilizado por farmacêuticos especialistas com grande carga de 

trabalho e que estão susceptíveis a erros de avaliação devido à quantidade de prescrições a 

serem analisadas. 

O checklist PRONTO foi escolhido para este estudo por ser um checklist publicado 

para análise de prescrição específica para a área de Oncologia; e por ter se mostrado um 

instrumento de fácil compreensão e, a princípio, adequado para uso na rotina de análise de 

prescrições quando foi testado por um mês, antes da elaboração do projeto, na rotina do 

serviço de Farmácia – Oncologia. No entanto, apesar de ser uma proposta interessante, a sua 

adoção necessitava de validação para posterior divulgação e implementação em serviços de 

infusão de antineoplásicos no Brasil.(9)  

Diante destes fatos e em um momento oportuno de necessidade demonstrada pela 

Organização Mundial da Saúde para que o profissionais de saúde desenvolvam estratégias que 
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possam diminuir a ocorrência de erros de medicação (88), tivemos como pergunta norteadora 

se este checklist seria confiável e válido na detecção de erros de prescrição de antineoplásicos 

para a realidade brasileira e, para isso, objetivou-se realizar um estudo que avaliasse a sua 

reprodutibilidade e validade deste instrumento em território nacional. 
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2. REVISÃO DA LITERATURA 

2.1 Erro de Medicação como evento adverso no cuidado ao paciente 

Eventos adversos em serviços de saúde são um problema de ordem global e se 

tornaram motivo de grande preocupação a partir da publicação do relatório “To Err is 

Human”, pelo Institute of Medicine em 2000.(10) Este relatório baseou-se em dois estudos 

retrospectivos de análise de prontuários (11,12) que identificaram e quantificaram eventos 

adversos em hospitais de Nova York, Utah e Colorado e somaram-se à revisão pioneira 

conduzida por Brennan e colaboradores, o Harvard Medical Practice Study I.(13) Ele apontou 

enormes prejuízos financeiros relacionados ao aumento de internações e gastos com processos 

judiciais. Sabe-se que nos Estados Unidos e no Reino Unido e Irlanda, os custos com eventos 

adversos foram estimados entre US$ 2,4 e 29 bilhões. 

Evento adverso pode ser definido como “dano causado pelo cuidado à saúde e não 

pela doença de base, que implicou no prolongamento do tempo de permanência do paciente 

ou que resultou em incapacidade presente no momento da alta”(10,14,15) ou, em uma visão 

mais ampla, como “incidente que resulta em danos à saúde”.(16)  

Por causa deste movimento, em 2013 foi instituído no Brasil o Programa Nacional 

de Segurança do Paciente (PNSP), que regulamenta a criação de Núcleos de Segurança do 

Paciente nas instituições hospitalares. Esses núcleos são responsáveis pela implantação das 

seis metas de segurança do paciente, que são:(17) 

- Identificação correta do paciente; 

- Melhora da comunicação;  

- Promoção de cirurgia segura; 

- Redução do risco de infecções associadas ao cuidado em saúde; 

- Redução do risco de quedas; 

- Redução de erros de medicação. 

    Dentre as seis metas listadas acima, a ocorrência dos erros de medicação pode trazer 

grande dano e prejuízo no cuidado à saúde e, por isso, a sua prevenção é essencial. O cuidado 

a saúde é uma prática complexa e que envolve vários profissionais, e assim, as chances de 

ocorrência deste tipo de evento crescem exponencialmente. De acordo com o National 
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Coordinating Council on Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP), erro de 

medicação é, por definição:(18) 

 
 “qualquer evento prevenível que pode causar ou levar ao uso inapropriado de medicamentos ou 

danos ao paciente enquanto a medicação estiver sob o controle do profissional de saúde, paciente ou 
consumidor. Tais eventos podem estar relacionados à prática profissional, produtos de cuidado à saúde, 

procedimentos ou sistemas, incluindo prescrição; comunicação de pedidos; rotulagem, embalagem e 
nomenclatura; manipulação; dispensação; distribuição; administração; educação, monitorização; e uso”. 

 

A classificação de erros de medicação pode ser feita de algumas maneiras (18–20).   

A primeira diretriz que abordou esse tema foi publicada em 1993 pela American Society of 

Health-System Pharmacists e classificou os erros de medicação em 11 categorias, a saber: erro 

de prescrição, erro de omissão, tempo de administração errado, erro de medicação por uso não 

autorizado, dose errada, forma farmacêutica errada, erro de preparo, erro de administração, uso 

de medicamento com validade expirada, erro de monitoramento de reações adversas, erro de 

adesão e outros erros não listados anteriormente.(19) 

Os erros de medicação também podem ser categorizados de acordo com o desfecho 

que podem causar. (18) O detalhamento desta classificação está descrito no Quadro 1.  
 

Quadro 1: Classificação dos erros de medicação, de acordo com o desfecho 

DESFECHO CATEGORIA DEFINIÇÃO 

Sem erro A Circunstâncias ou eventos que têm a capacidade de causar 
erro 

Ocorrência de erro, sem 
dano 

B Ocorrência de erro, mas que não atingiu o paciente 

C Ocorrência de erro que atingiu o paciente, mas não causou 
danos 

D 
Ocorrência de erro que atingiu o paciente e necessitou de 
monitoramento para confirmar se resultou em danos ou não 
e/ou requereu intervenção para impedir o dano 

Ocorrência de erro com 
dano 

E Ocorrência de erro e que pode ter contribuído ou resultado 
em dano temporário ao paciente e requereu intervenção 

F 
Ocorrência de erro que atingiu o paciente e que pode ter 
contribuído ou resultado em dano temporário ao paciente e 
requereu hospitalização inicial ou prolongada 

G Ocorrência de erro que atingiu o paciente e que pode ter 
contribuído ou resultado em dano permanente ao paciente 

H Ocorrência de erro que requereu intervenção necessária para 
manutenção da vida 

Ocorrência de erro que 
resultou em morte I Ocorrência de erro que pode ter contribuído para ou resultou 

na morte do paciente 
Fonte: National Coordinating Council on Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) (18). 

Traduzido e adaptado. 

  

Ferner e Aronson (2006), propuseram uma definição mais sucinta, bem como uma 

abordagem psicológica para classificar os tipos de erros de medicação. Para os autores, “erro 
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de medicação é uma falha no processo de tratamento que leva a, ou tem o potencial de levar 

a, dano ou morte.” A classificação com abordagem psicológica é descrita na Figura 1.  

 
Figura 1: Classificação de erros de medicação, segundo a abordagem psicológica de Ferner e 
Aronson.(20) Traduzido e adaptado. 

 

2.2 Erros de Medicação em Oncologia 

No campo da Oncologia, relatos de erros de medicação têm sido motivo de preocupação 

desde os anos 1990. Alguns exemplos desse tipo de ocorrência como o de um menino de sete 

anos e meio, portador de linfoma não Hodgkin, que faleceu após a administração intratecal 

inadvertida de uma dose de metotrexato 54 vezes maior do que a habitual (650 mg x 12 mg);(21) 

e em 1993, uma mulher de 68 anos portadora de adenocarcinoma de ovário avançado, recebeu 

uma dose de 480 mg de cisplatina ao invés de carboplatina, o que resultou em graves reações 

adversas e necessidade de transplante renal.(22) Mas foram os casos de Betsy Lehman, 

jornalista da coluna de Saúde do jornal Boston Globe, e de outra paciente não identificada que 

levantaram um grande debate sobre segurança do paciente nos Estados Unidos.(23) As duas 

pacientes estavam em tratamento para câncer de mama avançado e foram submetidas a um 

protocolo experimental que consistia no uso de ciclofosfamida 1 grama/dia durante 4 dias. 

Contudo, receberam erroneamente, 4 gramas por 4 dias. Betsy acabou falecendo e a outra 

desenvolveu toxicidade cardíaca irreversível. Estes eventos aconteceram em 1994, mas a 

descoberta, de que houve erro na dose, foi apenas no início de 1995, quando um analista de 
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dados (que não pertencia à equipe de saúde que tratou dela) percebeu que a dose que elas 

receberam havia sido quadruplicada.(24)  

Estes acontecimentos históricos trouxeram à luz o sério problema do que os erros de 

medicação poderiam causar aos pacientes com câncer e fez a comunidade de profissionais de 

saúde buscar conhecimentos sólidos acerca deste evento.(4,25-27) 

Um estudo muito importante foi conduzido em 2009, onde os pesquisadores analisaram 

10.995 medicamentos prescritos a 1262 adultos com câncer e em tratamento ambulatorial e 913 

medicamentos prescritos para 117 crianças. Na avaliação dos adultos, encontraram taxa de erros 

de medicação de 7,1% (n = 90; IC 95%, 5.7%-8.6%), enquanto que na observação das 

prescrições para a Pediatria, o problema foi mais grave e foi observada taxa de 18,8% (n = 22; 

IC 95%, 12.5%-26.9%). Foi observado que dos 112 erros de prescrição encontrados neste 

estudo, 57% tinham potencial de causar dano e 13% resultaram em algum tipo de dano aos 

pacientes. (25) 

Estudo, realizado na França, analisou 6607 prescrições de antineoplásicos em um 

hospital de Lyon, e os pesquisadores encontraram uma taxa de 6,7% (n = 449) de erros de 

medicação (91% de prescrição, 8% de manipulação e 1% de administração). A maioria dos 

erros foram interceptados antes de chegarem ao paciente, representando uma economia de mais 

de 90.000 euros entre internação e terapia.(26) 

A informatização de prescrições possivelmente reduz a incidência de erros de 

medicação. Contudo, deve-se tomar muito cuidado, também, na implantação do programa para 

que novos erros, desta feita sistemáticos, não sejam incorporados na rotina diária.(27) 

Corroborando, um estudo italiano avaliou erros em 835 prescrições eletrônicas de 

quimioterapia. A taxa de erros foi de 20%, mas a maioria destes foram causados por erros 

sistemáticos presentes no sistema eletrônico de prescrição. Quando os autores ajustaram o 

sistema eletrônico, com a retirada dos erros sistemáticos, a taxa diminuiu para 8%, com a 

maioria deles sendo por preenchimento inadequado.(28) 

Outro exemplo de que a adoção de sistemas informatizados de prescrição pode não 

apresentar o efeito desejado foi demonstrado em um trabalho em dois hospitais universitários 

na Dinamarca. Mattsson e colaboradores (2015) avaliaram duas coortes comparando 

prescrições realizadas em sistema informatizado versus prescrições pré-impressas. Em um total 

de 5767 prescrições avaliadas, o risco de erros foi de 1,73/100 prescrições. A informatização 

resultou em risco de 1,60/100 prescrições, enquanto a pré-impressão, em 1,84/100 prescrições 

(OR = 0,87 IC 95% 0,59-1,29 p= 0.49), mostrando que não houve diferença estatisticamente 

significante.(29) 
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Um estudo brasileiro, realizado no Rio Grande do Sul, avaliou a ocorrência de erros em 

prescrições de quimioterapia. Foram avaliadas 32266 prescrições no período de 2016 a 2017 

com uma taxa de erros de 1,64% (n = 532). Os erros mais frequentes foram “falta de diluente 

do medicamento” (56%) e “volume de diluente fora da concentração permitida” (22,6%). A 

baixa taxa observada pelos autores foi associada à presença de barreiras de segurança e 

processos de análise de prescrições consolidados na instituição.(30)  

 

2.3 Análise farmacêutica da prescrição 

A atuação farmacêutica em Oncologia no Brasil tem seu início na década de 1990, com 

a implantação das atividades de manipulação e a publicação da Resolução 288/96, pelo 

Conselho Federal de Farmácia, que constitui um marco, um divisor de águas na profissão.(6) 

Posteriormente, em 2004, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) publicou a 

Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) de nº 220 que instituiu as Equipes Multiprofissionais 

de Terapia Antineoplásicas (EMTA) nos centros de infusão de antineoplásicos e fortaleceu as 

atividades do farmacêutico, colocando-o como membro ativo no processo de infusão da 

quimioterapia.(31)  

Entre as diversas funções do profissional farmacêutico na Oncologia, uma das que mais 

se destaca no aspecto de segurança na infusão é a análise de prescrições. Esta consiste em uma 

revisão ampla da farmacoterapia e contempla uma avaliação dos parâmetros de necessidade, 

efetividade e segurança.(32,33) 

O processo de análise da prescrição envolve a checagem de diversos itens como 

identificação correta do paciente, esquema proposto correto e adequado ao diagnóstico, 

informações corretas do paciente (idade, peso, altura, superfície corpórea, alergias), uso correto 

dos medicamentos em aspectos como dose, diluição, tempo de administração, profilaxias para 

toxicidades previstas, necessidade de ajustes de dose para disfunções renal e hepática e 

prevenção de toxicidades tardias.(3,34–36) 

Este tipo de ação é de grande valor e se mostra como barreira de segurança contra erros 

de medicação, prevenindo possíveis danos aos pacientes e trazendo economia às instituições 

por meio da promoção do uso racional de medicamentos. Graabæk e Kjeldsen (2013) realizaram 

uma revisão sistemática de 31 estudos sobre o impacto das análises de prescrições e 

encontraram resultados positivos no aumento da qualidade das prescrições e diminuição dos 
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custos. Além disso, encontraram taxa de aceitação das intervenções farmacêuticas entre 39 a 

100%, nos diferentes estudos.(37) 

Mais especificamente no campo da Oncologia, há alguns exemplos de estudos que 

avaliaram o impacto desta atividade farmacêutica na segurança dos pacientes ao redor do 

mundo.(38,39) No primeiro deles, pesquisadores turcos avaliaram Problemas Relacionados a 

Medicamentos (PRM) por meio de análise de prescrições de 137 pacientes. Eles encontraram 

481 PRM, a maioria relacionada com reações adversas a medicamentos e interações 

medicamentosas resultantes de combinações perigosas (73,2%). Destacando-se, ainda, que a 

taxa de aceitação médica das intervenções farmacêuticas foi de 93%(38) 

Adicionalmente, um estudo marroquino demonstrou que a análise de prescrições de 

quimioterapia foi eficaz em detectar 450 PRM em 3542 prescrições (12,7%) sendo os principais 

por problemas não tratados (31,3%), sobredose (17,1%) e interações medicamentosas (12,4%). 

De todas as intervenções farmacêuticas sugeridas, 98% foram aceitas pelas equipes médicas e 

destas, 15,8% tiveram um potencial vital sobre os pacientes.(39)  

No Brasil, a atuação clínica dos farmacêuticos iniciou no fim da década de 1970 com a 

criação do primeiro serviço de Farmácia Clínica e o primeiro Centro de Informações de 

Medicamentos da Universidade Federal do Rio Grande do Norte, sob coordenação do Prof. 

Tarcísio José Palhano e, desde então, cada vez mais ações relacionadas ao uso racional de 

medicamentos vêm ganhando força.(40) 

Alguns trabalhos mostraram o valor da análise de prescrições em pacientes brasileiros 

com câncer. Em um estudo realizado em Campinas, os autores analisaram 1874 prescrições de 

278 pacientes internadas em unidade especializada em câncer de mama e ginecológico. Ao 

menos, 11,5% (n = 215) apresentaram um erro e destes a presença de interações 

medicamentosas foi o principal PRM (31,4%). A taxa de aceitação das intervenções 

farmacêuticas foi de 73,5%.(41)  

Em outro estudo, conduzido por grupo de farmacêuticos de Curitiba, a análise de 

prescrições aumentou a segurança dos pacientes oncológicos, reduzindo erros de dose prescritas 

acima do preconizado, que em alguns casos estavam maiores do que 50% do correto, gerando 

economia de mais de R$ 33.000,00 com as taxas de aceitação de 98% das intervenções 

farmacêuticas realizadas.(42) 
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2.4 Estratégias de auxílio à análise farmacêutica de prescrições na detecção de 

erros de medicação 

Sabe-se que erros de medicação em Oncologia surgem, na maioria das vezes, pela 

complexidade e desconhecimento das muitas variáveis que envolvem a terapia antineoplásica. 

Isso corrobora tanto para uma situação de dificuldade do prescritor em realizar uma prescrição 

que atenda às necessidades do paciente de acordo com padrões de qualidade, quanto a 

dificuldade do farmacêutico em manter-se atualizado o suficiente para realizar a avaliação 

farmacêutica do modo mais eficiente possível.  

Os principais fatores de risco para erros de prescrição em Oncologia foram avaliados 

em um estudo francês, onde foram analisadas 17150 prescrições de quimioterapia e ao menos 

um erro estava presente em 3,15% das prescrições (n = 540). O principais preditores de risco 

para erro encontrados foram prescrições com mais de três antineoplásicos (OR: 1,91; IC 

95%1,59-2,31 p<0,001), protocolos envolvendo o uso de carboplatina – necessidade de cálculo 

mais complexo (OR: 2,33; IC 95% 1,85-2,95 p<0,001) e protocolos que necessitavam de pelo 

menos uma modificação de dose (OR: 1,32; IC 95% 1,09-1,61 p = 0,005), além de prescrições 

realizadas por médicos residentes que apresentaram risco de 83% de conterem erros (OR: 1,83; 

IC 95%1,50-2,22 p<0,001). (43) 

Uma das estratégias consagradas, para aumento da segurança da prescrição, é a dupla 

checagem realizada por enfermeiros e/ou farmacêuticos.(3,44) Um estudo americano avaliou o 

papel da dupla checagem na prevenção de erros em prescrições e na identificação de frascos de 

medicamentos em ala de Emergência. Para a realização deste trabalho, enfermeiras trabalhando 

em pares (n = 43 pares) foram alocadas em dois grupos de checagem: única vs. dupla. A taxa 

de detecção de erros de dose foram 9% vs. 33% e de identificação correta dos frascos foi de 

14% vs. 100% e o grupo de enfermeiras que trabalharam no sistema de dupla checagem 

obtiveram melhores resultados.(44) 

O caráter multiprofissional do trabalho parece ser uma das estratégias importantes na 

detecção de erros de prescrição. Um estudo conduzido em um hospital universitário de Louvain, 

Bélgica, avaliou o impacto da detecção de erros de prescrição informatizadas em dois cenários: 

em uma central de análise de prescrições (n = 698) e diretamente nas unidades de internação (n 

= 701), junto aos médicos e enfermeiros. Os farmacêuticos que realizaram intervenções 

diretamente com as equipes detectaram mais erros do que aqueles que ficaram separados, 

analisando apenas a prescrição (13,3% vs. 2,9%, p< 0,001). Além disso, os erros detectados 

pela equipe da central de análise de prescrições estavam ligados aos alertas do sistema 



11 
 

11 

informatizado enquanto os farmacêuticos nas enfermarias detectaram mais erros relacionados 

à otimização da farmacoterapia e uso inapropriado.(45)  

Diante de tal problema, é prudente que estratégias para facilitar a detecção de erros 

sejam adotadas pelas equipes de farmacêuticos. Sistemas de prescrição eletrônica atrelados a 

suportes de decisão clínica baseados em inteligência artificial são muito úteis neste sentido, mas 

a análise de prescrição ainda assim contribui na detecção de erros que passam despercebidos 

por tais sistemas.(46) 

Para auxiliar farmacêuticos nesta tarefa, na literatura encontram-se descritas listas de 

verificação, ou checklists, para auxiliar o recordatório de todas as variáveis presentes em 

prescrições de quimioterapia. Estas listas contêm, geralmente, perguntas ou itens de verificação 

que contemplam pontos essenciais para uma prescrição segura de quimioterápicos como, por 

exemplo, identificação correta do paciente, adequação do esquema terapêutico ao diagnóstico, 

dose correta, via e tempo de administração corretos, necessidade correta de profiláticos e 

monitoramento correto de reações adversas.(7–9) 

Uma das primeiras iniciativas para a criação de um método sistemático para análise de 

prescrições de quimioterapia foi desenvolvida por Duong em 2002. O processo, denominado 

anDROIDs (sigla de Antineoplastic Data Collection, Review of Systems, Oncology Target, 

Identification of drug-related problems and Documentation System), preconiza a detecção de 

erros a partir da coleta de dados de identificação, medicamentos prescritos e dados dos pacientes 

e foi validado por um grupo de 18 farmacêuticos e técnicos de farmácia que o testaram por meio 

de um caso clínico e depois avaliaram, por meio de um questionário, o benefício deste artifício 

na prática diária.(7) 

Estudo canadense teve o intuito de dirimir erros de preparo de quimioterápicos após um 

incidente. Nele, os pesquisadores criaram fichas de trabalho, para cada etapa do processo de 

manipulação, com informações pertinentes sobre cada processo, e ao lado, campos para 

checagem das atividades para cada medicamento, no intuito de auxiliar os técnicos e 

farmacêuticos, a eliminar possíveis manipulações erradas.(8)  

E mais recentemente, um grupo americano elaborou uma lista de verificação exclusivo 

para execução de análise farmacêutica da prescrição e que foi desenhada para contemplar todos 

os domínios necessários para o uso seguro de medicamentos. A este checklist foi dado o nome 

de PRONTO e trabalha com seis passos ou domínios e trinta questões (Paciente, Regime, 

Função Orgânica, Números, Toxicidade e Liberação da Prescrição – Order Entry).(9)  
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2.5 Reprodutibilidade e Validade em instrumentos de medição na área da Saúde 

O uso de instrumentos de medida na área da Saúde é frequente e de grande importância, 

pois as observações de eventos que ocorrem com pacientes e que, muitas vezes são subjetivas, 

devem ser traduzidas para uma maneira que as tornem objetivas e que possam ser interpretadas 

de modo seguro e confiável por profissional diferente daquele que fez a medição. (48,49) As 

avaliações destes eventos e realizadas por diferentes profissionais devem ser reprodutíveis e 

válidas para que a incerteza possa ser eliminada ou diminuída.(48,49) Idealmente, um 

instrumento deve ser de uso rápido e fácil, além de apresentar boa confiabilidade e validade. 

A reprodutibilidade está relacionada a quanto um procedimento, teste ou experimento 

produz resultado similar, em diferentes tentativas. Para que um teste apresente alta 

confiabilidade, é importante que ele apresente valores altos de estabilidade, consistência interna 

e reprodutibilidade interobservador.(50)  

A estabilidade é o grau obtido entre duas observações diferentes realizadas em dois 

momentos diferentes e, geralmente, é obtida por meio do método teste-reteste. A consistência 

interna expressa se as subpartes presentes em um domínio medem a mesma característica e, por 

fim, a reprodutibilidade interobservador (ou equivalência) é a medida do grau de concordância 

do teste alcançada por diferentes observadores. Para isso, é necessário que os observadores 

realizem análises independentes e de modo padronizado. (48-50) 

Com relação à validade dos testes, esta pode ser definida como a medida do teste a que 

ele se propõe a medir. Na elaboração de testes, os tipos da validade que podem ser realizadas 

são: validade de conteúdo, validade de critério e validade de construto.(48-50)   

A validade de conteúdo avalia o grau que todos os itens do teste representam o conceito 

que deve ser medido. Pode ser medido a partir de abordagens qualitativas (como, por exemplo, 

por um painel de especialistas) e quantitativas (por exemplo, pelo cálculo do índice de validade 

de conteúdo, ou IVC). A validade de critério é determinada a partir da comparação dos 

resultados do teste e de um “padrão-ouro” previamente estabelecido. E a validade de construto 

é a avaliação na qual um conjunto de variáveis representa o modelo mental criado para 

estabelecer uma comparação entre a observação realizada e a teoria advinda de conceitos e ou 

da subjetividade. (48–50) 
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3. OBJETIVOS 

3.1. Objetivo Geral 

Avaliar a reprodutibilidade e validade de critério do instrumento PRONTO (Patient, 

Regimen, Organ Function, Numbers, Toxicity, Order Entry) no processo de dupla checagem de 

prescrições de quimioterapia e no cenário brasileiro.  

 

3.2. Objetivos Específicos 

• Calcular a exatidão do checklist PRONTO na detecção de erros presentes nas 

prescrições-teste pelos farmacêuticos participantes nas duas fases de validação;  

• Comparar a taxa de detecção dos erros de prescrição dos farmacêuticos 

participantes comparando a análise livre com o uso do checklist PRONTO, nas duas fases do 

estudo de validação. 
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4. MÉTODOS 

 

4.1 Aspectos éticos 

Este estudo foi iniciado após aprovação pelo Comitê de Ética e Pesquisa da 

Universidade Federal de São Paulo (Parecer 3.462.358; número do parecer final: 0661/2019) 

(ANEXO 1) e somente os pacientes e farmacêuticos que assinaram o Termo de Consentimento 

Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo Confidencialidade e Sigilo foram aptos a participar do 

estudo (APÊNDICES 2, 3 e 4). 

 

4.2 Tradução do checklist PRONTO  

Na fase de planejamento do estudo, foi comunicado aos autores do checklist PRONTO 

que realizaríamos um estudo de reprodutibilidade e validação (ANEXO 2). Após a autorização 

dos autores do questionário, a tradução do instrumento foi realizada pelos pesquisadores 

responsáveis pelo estudo, respeitando as terminologias oficiais criadas pelos autores do 

checklist PRONTO, para designar as dimensões por eles avaliadas. Não foi realizada avaliação 

cultural por entendermos que o público-alvo para o uso deste instrumento é composto por 

profissionais de saúde, familiarizados com linguagem técnica, e essa apresenta grande 

similaridade entre os dois idiomas, inglês e português. A fim de complementar esse 

entendimento, foi realizado um estudo piloto em que os farmacêuticos participantes não 

relataram dificuldades no entendimento e aplicabilidade do texto com a tradução proposta. 

O instrumento PRONTO é categorizado em dimensões ou domínios, que são definidos 

como territórios pertencentes a uma determinada área do conhecimento; a constar 06 (seis) 

domínios (Patient – Paciente; Regimen – Regime de tratamento; Organ Function – Função 

orgânica/exames laboratoriais; Numbers – Números; Toxicity – Toxicidades; Order Entry – 

Liberação da prescrição). (APÊNDICE 1).  

No intuito de auxiliar a descrição na seção Resultados, todas as questões avaliadas foram 

classificadas com um código e um número. Essa classificação é descrita no Quadro 2. 
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        Quadro 2: Classificação das questões presentes no checklist PRONTO 

   Questão avaliada 

PACIENTE 

Q1 O protocolo de tratamento é compatível com o 
diagnóstico do paciente?  

Q2 O paciente apresenta Performance Status maior ou 
igual a 2? 

Q3 O tratamento possui intenção curativa? 

REGIME 

Q4 Existe documentação de uma ou mais referências de 
suporte? 

Q5  O tratamento foi antecipado, baseado na frequência 

do protocolo? 

Q6 Frequência e dias de terapia 

Q7 Dose 

Q8 Via de administração 

Q9 Ordem de infusão 

Q10 Existe alguma abreviação ou uso de nome comercial 
na prescrição? 

FUNÇÃO ORGÂNICA/EXAMES LABORATORIAIS 

Q11 Função hepática/renal 

Q12 Contagem absoluta de neutrófilos/plaquetas 

Q13 Urinálise ou outros parâmetros necessários para 
liberação 

Q14  Requer algum ajuste de dose para função renal ou 
hepática? 

Q15 É necessária a avaliação da função de outro órgão (p. 
ex. cardíaca) para iniciar o ciclo? 

Q16 Em caso de desvios nos critérios de liberação. A 
discussão com o médico foi documentada? 

NÚMEROS 

Q17 O peso do paciente está dentro da variação de 10% 
recomendada 

Q18 Doses calculadas (p.ex. fórmula de Calvert) 

Q19 Tempo e taxa de administração 

Q20 Concentração final do fármaco e diluentes 

Q21 Algum problema relacionado a compatibilidade EV? 

TOXICIDADES 

Q22 Interações medicamentosas 

Q23 Alergia a medicamentos 

Q24 Náusea aguda e tardia? 

Q25 Reações de hipersensibilidade? 

Q26 Risco de neutropenia febril ≥ 20%? 

Q27 Profilaxia para lise tumoral? 

Q28  Outras toxicidades comuns? 

LIBERAÇÃO DE PRESCRIÇÃO   

Q29 É necessária uma dupla checagem? 

Q30  Anotações de enfermagem ou farmácia necessárias? 
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Este estudo foi aberto e contou com duas fases distintas, sendo a fase de 

reprodutibilidade retrospectiva e a de validação prospectiva e randomizada. 

 

4.3 Estudo Piloto 

Após a tradução para o português do Brasil do checklist PRONTO, foi realizado estudo 

piloto antes da execução da fase de reprodutibilidade e validação do instrumento. 

Anteriormente neste processo, uma farmacêutica do Serviço de Farmácia Oncológica do 

hospital, onde este estudo foi realizado, testou o instrumento PRONTO na sua rotina diária de 

análise farmacêutica da prescrição, durante um período de 30 dias. A seguir, foi planejado a 

execução deste estudo piloto, para o qual foram convidados e incluídos 8 farmacêuticos, com 

vivência na área de farmácia oncológica, para avaliação, interpretação e utilização do 

instrumento PRONTO, traduzido para o português do Brasil, como checklist na avaliação 

farmacêutica das prescrições-testes.   

Na continuidade da fase do estudo piloto, os mesmos 8 farmacêuticos também 

realizaram avaliação das situações clínicas– testes que foram utilizadas na fase de validação, 

com o objetivo de detecção de possíveis falhas na elaboração realizada pelos pesquisadores.  

Para efeito de uniformização da análise farmacêutica das prescrições na fase de 

reprodutibilidade, optou-se pela complementação desta avaliação baseada nas diretrizes do 

National Comprehensive Cancer Network (NCCN) e as compilações de protocolos de 

quimioterapia publicadas nos sítios de internet do British Columbia Cancer Center (Canadá) e 

do eviQ, publicado pelo estado de Nova Gales do Sul (Austrália) (51–53), pois são fontes de 

informação para as quais os farmacêuticos do serviço de Farmácia – Oncologia do hospital 

estão familiarizados  na rotina diária. Ainda no sentido de manter a uniformização da análise, 

foi recomendado utilizar as fórmulas de Mosteller, Calvert e Cockroft-Gault  para os cálculos 

de superfície corpórea, estimativa da taxa de filtração glomerular e dose de carboplatina, 

respectivamente.(54-56) Adicionalmente, para a busca de informações sobre medicamentos e a 

análise das potenciais interações medicamentosas, foi recomendada a base de dados 

Micromedex® além da recomendação de serem observadas apenas as interações classificadas 

como “contraindicada” e “grave”.(57)  

No estudo piloto, os farmacêuticos envolvidos detectaram outros dois erros de 

medicação no conjunto de prescrições- teste criadas, os quais não haviam sido considerados na 

elaboração do protocolo, fazendo com que o total de erros avaliados passasse de 20 para 22. 
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Além disso, todos farmacêuticos que participaram do estudo piloto não relataram dificuldades 

de compreensão da tradução realizada ou mesmo na utilização do instrumento PRONTO na 

execução das análises farmacêuticas das prescrições.  

 

4.4 Reprodutibilidade do checklist PRONTO 

 

4.4.1 Amostra e População – Alvo 
 

Para a fase de avaliação da reprodutibilidade do instrumento PRONTO, utilizou-se 

uma amostra de conveniência de 100 prescrições de terapia antineoplásica do Ambulatório de 

Quimioterapia do Hospital São Paulo/Hospital Universitário da UNIFESP, coletada em ordem 

sequencial, no período de 01 de setembro de 2019 a 31 de dezembro de 2019.  

Nós utilizamos a agenda de infusões do Ambulatório como base para convite aos 

pacientes para participação no estudo. Caso aceitasse, o paciente deveria assinar o TCLE e 

cederia autorização para que pudéssemos tirar uma cópia da sua prescrição, que foi analisada 

posteriormente. 

Vale ressaltar que estas prescrições haviam sido previamente analisadas pelos residentes 

farmacêuticos do Programa de Residência Multiprofissional em Oncologia da UNIFESP e que 

o pesquisador não teve acesso às anotações de intervenções farmacêuticas realizadas. 

 

4.4.2 Descrição do cenário e situação 

 
As prescrições de quimioterapia do Hospital São Paulo/Hospital Universitário da 

UNIFESP são do tipo pré-impressas e passíveis de edição, e modelos base foram criados em 

Excel®, por meio de um trabalho conjunto dos farmacêuticos e médicos oncologistas 

prescritores da instituição. Possuem fórmulas fixas para os cálculos de dose de carboplatina, 

superfície corpórea e depuração de creatinina. As prescrições da rotina são checadas 

diariamente pela equipe de farmacêuticos da Farmácia Oncológica e, em caso de detecção de 

erros de prescrição, é solicitado o ajuste para os médicos oncologistas prescritores responsáveis.  
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4.4.3 Critérios de Inclusão 

 
Foram incluídas prescrições sequenciais de pacientes adultos (indivíduos maiores de 18 

anos), independentemente do sexo, contendo agentes antineoplásicos e tratamento de suporte 

(ambos baseados em protocolos clínicos), cuja finalidade foi o tratamento de neoplasias e que 

tivessem sido analisadas, previamente, pelo Serviço de Farmácia – Oncológica do hospital. 

 

4.4.4 Critérios de exclusão 
 

Foram excluídas as prescrições de pacientes que não apresentassem plena capacidade 

cognitiva para compreender o TCLE. 

 

4.4.5 Delineamento do estudo 
 

A avaliação da reprodutibilidade foi realizada por meio de estudo transversal 

retrospectivo. 

 

4.4.6 Definições das variáveis  

 

4.4.6.1 Variáveis categóricas 

 

• Sexo dos pacientes 

o Definido como feminino e masculino. 

• Sítio da neoplasia 

o Local de ocorrência do primeiro tumor. 

• Tipos de erros de medicação 

o Os tipos de erros de medicação foram definidos e descritos com base na revisão 

elaborada por Weingart e colaboradores em 2018 como se segue: erro de 

identificação do paciente, medicamento errado, dose errada (admitimos 

variações de ± 10%), tempo de infusão errado, via de administração errada, 

alergia ao medicamento, dose limite errada, dose cumulativa excedida, número 

de doses errado, erro de cálculo da dose (por superfície corpórea e/ou cálculo de 

carboplatina errado), data incorreta do próximo ciclo, duplicação não intencional 
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de medicamentos da mesma classe, unidade de massa incorreta, presença de 

Potenciais Interações Medicamentosas (PIM) e falha na detecção de 

toxicidades.(2) 

 

4.4.6.2 Variáveis contínuas 
 

• Quantidade de medicamentos em uso pelos pacientes no dia da infusão  

o Somatória da quantidade de medicamentos de uso contínuo mais aqueles 

prescritos no dia da infusão de quimioterapia. 

• Quantidade de erros de medicação 

o Número de erros de medicação encontrados nas prescrições.  

 

 

4.4.7 Protocolo da fase de reprodutibilidade do checklist 

 
Para a avaliação da reprodutibilidade foi adotado o delineamento teste-reteste. Dois 

farmacêuticos, com vivência em oncologia, avaliaram 100 cópias de prescrições.   

A análise foi realizada em dois tempos, sempre com o auxílio do instrumento PRONTO. 

No tempo 1 foi realizada a reprodutibilidade interobservador, um farmacêutico especialista em 

Oncologia (FARMA1) e com vivência de 16 anos na área, realizou uma checagem e um 

segundo farmacêutico (FARMA2), com vivência de 10 anos em farmácia oncológica realizou, 

de forma independente, uma outra checagem das mesmas prescrições. No tempo 2, foi realizada 

a reprodutibilidade intraobservador, onde 15 dias após da primeira checagem, o FARMA1 

realizou uma segunda checagem das mesmas 100 prescrições. Importante ressaltar que a análise 

de prescrição foi realizada em ambiente tranquilo e com boa iluminação, ou seja, com condições 

ambientais adequadas para a realização desse tipo de atividade; além de que o FARMA1 e 

FARMA2 alinharam as suas condutas para a realização da análise das prescrições de acordo 

com as diretrizes vigentes no processo global de checagem da prescrição como descrito 

anteriormente.  

As informações demográficas e do estado clínico do paciente, bem como os resultados 

de exames laboratoriais foram coletados por meio do sistema de prontuário eletrônico do 

hospital. 

 



20 
 

20 

4.5 Validação do checklist PRONTO 

Para a validação do instrumento PRONTO foram recrutados 53 farmacêuticos com 

vivência na área de farmácia oncológica e incluídos 30 deles para participar desta fase do 

estudo.   

 

4.5.1 Critérios de inclusão 

 
Foram incluídos farmacêuticos com vivência prática mínima de 12 meses na área de 

Farmácia Oncológica. 

 

4.5.2 Critérios de exclusão 
 

Farmacêuticos que não conseguiram completar a avaliação das prescrições-testes. 

 

4.5.3 Delineamento do estudo 
 

O estudo de validação foi feito por meio de um delineamento randomizado. 

 

4.5.4 Definições das variáveis independentes 

 

• Sexo dos farmacêuticos 

o Definido como feminino e masculino 

• Idade dos farmacêuticos (em anos) 

• Tempo de experiência de atuação profissional em Oncologia (em meses) 

• Campo de atuação (gestão, farmácia clínica e/ou docência) 

o Gestão foi definida como principal atividade profissional o ato de administrar 

ou de dirigir atividades de uma farmácia oncológica e/ou assistenciais (p.ex. 

controle de estoque, gestão de pessoas, gestão de processos) ou assistenciais;  

o Farmácia clínica foi definida como atuação assistencial farmacêutica junto ao 

paciente e/ou equipe multiprofissional (p.ex. participação em visitas clínicas, 

análise farmacêutica da prescrição, conciliação medicamentosa etc.). Nesta 

avaliação, foi considerada a possibilidade de atuação em um ou mais campos. 
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• Nível de formação (especialização, residência) 

o Especialização: formação em cursos lato sensu com duração mínima de 360 

horas; 

o Residência: formação de nível lato sensu baseada em atividades teóricas, 

práticas e teórico-práticas e com duração de 5760 horas; 

• Tempo de execução da análise das prescrições (em minutos) 

o Calculado a partir da diferença entre horário de início e horário de término das 

análises das prescrições por cada participante  

• Quantidade de erros detectados por farmacêutico 

 

4.5.5 Definição das variáveis dependentes 

 
A variável “tipo de análise de prescrição” foi dicotomizada de maneira aleatória em 

• Análise de prescrição com checklist 

• Análise livre de prescrição  

 

 

4.5.6 Protocolo da fase de Validação do checklist  
 

A validação foi realizada em duas fases. A primeira delas teve seu período de 

arrolamento entre 01/09/2019 a 01/05/2020. 

Para a fase 1, foi um estudo randomizado com a participação de 30 farmacêuticos, com 

experiência mínima de 12 meses na área da Farmácia Oncológica, sendo estes alocados de 

maneira aleatória em dois grupos, ANÁLISE LIVRE E CHECKLIST. Foram elaborados 

binômios de 10 (dez) modelos constituídos por 10 (dez) situações clínicas fictícias, que 

correspondiam a 10 (dez) prescrições-testes de quimioterapia e que simularam condições de 

vida real de prática médica (APÊNDICE 7). As prescrições continham um total de 22 erros de 

medicação, distribuídos aleatoriamente e relacionados às questões presentes no checklist 

PRONTO, obedecendo o critério de não mais do que quatro erros por prescrição.  

O Grupo ANÁLISE LIVRE realizou a checagem das prescrições-testes de maneira 

convencional, enquanto o Grupo CHECKLIST realizou a checagem das prescrições-testes com 

o auxílio do instrumento PRONTO. Essa análise foi realizada, por cada farmacêutico, em 

ambiente calmo e não foram permitidas interrupções durante o processo. Não era, também, 
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permitida a presença de outrem, no mesmo recinto. No final do preenchimento, a análise das 

prescrições foi revisada pelo pesquisador principal, para que não houvesse respostas em branco. 

Os erros da fase 1 da validação foram categorizados com um código (E de erro) e um número 

a fim de facilitar a descrição na seção Resultados. Essa classificação é descrita no Quadro 3. 
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Quadro 3: Classificação dos erros presentes nas prescrições da fase 1 da validação e relação com as 
questões presentes no checklist PRONTO 
 
Classificação Erro descrito Questão do PRONTO 

relacionada 

E1 Número de registro hospitalar errado Não há referência 

E2 Dose de carboplatina errada Q18 

E3 Ordem de infusão errada Q9 

E4 Volume de soro do etoposídeo errado Q20 

E5 Tempo de infusão errado do etoposídeo Q19 

E6 Ausência de atropina para o irinotecano Q28 

E7 Nome errado do paciente Não há referência 

E8 Desconsiderou o monitoramento de 

bilirrubinas no docetaxel 

Q11 

E9 Ausência de aprepitanto para 

dacarbazina 

Q24 

E10 Frequência errada do intervalo  Q6 

E11 Número errado de ciclos para o estádio 

clínico proposto 

Q6 

E12 Ciclo excedente no protocolo AC  Q6 

E13 Uso de siglas nos medicamentos Q10 

E14 Contraindicação no uso de bevacizumabe Q1 

E15 Uso de teto de 2 m2 para superfície 

corpórea 

Q18 

E16 Ausência de aprepitanto para esquema 

AC 

Q24 

E17 Tempo de infusão errado do rituximabe Q19 

E18 Dose padrão errada de doxorrubicina Q7 

E19 Ausência de difenidramina para 

rituximabe 

Q28 

E20 Ausência de trastuzumabe com indicação 

de uso  

Q1/ Q7 

E21 Necessidade de correção de dose da 

cisplatina para a insuficiência renal 

Q14 / Q11 

E22 Via de administração errada da mesna Q8 

Legenda: AC = doxorrubicina + ciclofosfamida 

 

No segundo momento do estudo (FASE 2), foram elaborados outros modelos clínicos 

de 05 (cinco) situações clínicas fictícias que se correspondiam a 05 (cinco) prescrições-testes 

de quimioterapia e que simularam condições reais de prática diária (APÊNDICE 8). Nas 
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prescrições, foram inseridos 05 (cinco) tipos de erros, sendo 04 (quatro) deles baseados nas 

maiores frequências encontradas pelos farmacêuticos na primeira fase e 1 (um) baseado em 

identificação de paciente. Foram inseridos erros nas seguintes situações: identificação do 

paciente, tempo de administração de medicamento, volume de diluição, frequência do protocolo 

clínico e verificação de dose. Estes modelos de prescrições e situações clínicas foram enviados 

por e-mail, devido a situação de pandemia da COVID-19, para 22 dos 30 farmacêuticos 

participantes da fase 1, os quais aceitaram participar da fase 2 do estudo.  Aproveitou-se a 

mesma alocação obtida na randomização (ANÁLISE LIVRE e CHECKLIST) e não foi 

permitido crossover. Além disso, foi oferecido um tutorial, no formato de vídeo, sobre 

orientações para análise de prescrições de quimioterapia para ambos os braços do estudo, 

elaborado pelo pesquisador principal (link do vídeo no APÊNDICE 8). Os erros da fase 2 da 

validação foram categorizados com um código (M do inglês mistake) e um número a fim de 

facilitar a descrição na seção Resultados. Essa classificação é descrita no Quadro 4. 

 
   Quadro 4: Classificação dos erros presentes nas prescrições da fase 2 da validação e relação com 
as questões presentes no checklist PRONTO 

Classificação Erro descrito Questão do PRONTO 

relacionada 

M1 Falta de ajuste de doxorrubicina na 

insuficiência hepática 

Q11 / Q14 

M2 Registro hospitalar errado Não há referência 

M3 Volume errado de diluição para 

paclitaxel 

Q20 

M4 Frequência errada do número de 

ciclos 

Q6 

M5 Tempo de infusão da oxaliplatina 

errado 

Q19 

 

Os participantes foram convidados a realizar as checagens nas dependências da 

UNIFESP ou em outro local com devolução por meio de e-mail (período de vigência da 

pandemia de COVID-19).  

Antes de iniciar o protocolo, os participantes assinaram o TCLE e o Termo de 

Confidencialidade e Sigilo.  

Na primeira fase da validação foram colocados em 30 envelopes opacos o conjunto de 

10 (dez) prescrições-testes e as 10 (dez) situações clínicas relacionadas. Em 15 dos 30 

envelopes foram adicionadas 10 (dez) folhas de papel A4 pautadas em branco para anotações e 
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nos outros 15 envelopes, 9 (nove) folhas para anotações mais a folha do checklist PRONTO. 

Decidiu-se por essa organização, no intuito de manter o peso similar entre os envelopes. Uma 

lista de randomização foi criada por meio do site www.randomizer.org e a sequência numérica 

gerada serviu de identificação para os envelopes lacrados. Ao final do processo, os envelopes 

foram armazenados em uma caixa com cadeado, para garantir o sigilo das informações.  

Na segunda fase da validação, as prescrições e situações-testes foram enviadas por meio 

de e-mail devido à não recomendação de encontros presenciais decorrente da pandemia de 

COVID-19 e é importante ressaltar que foi seguida à randomização obtida na primeira fase. 

A coleta de dados referentes às características da amostra e da população-alvo foi 

registrada e armazenada em instrumento de coleta estruturado (APÊNDICES 5 e 6). 

4.6 Método estatístico 

As variáveis categóricas foram resumidas em frequências absolutas e relativas 

(porcentagens). Os dados categóricos foram comparados por meio do teste do quiquadrado ou 

do teste exato de Fisher quando a natureza da amostra assim se fizesse necessário.(58) 

As variáveis numéricas contínuas foram expressas como média e desvio padrão para os 

dados paramétricos e como mediana e intervalo interquartil para os dados não paramétricos. Os 

dados foram testados quanto a sua normalidade por meio dos testes de Kolmogorov Smirnov 

ou Shapiro Wilk. As variáveis numéricas discretas foram expressas como mediana e intervalo 

interquartil. Os dados numéricos foram comparados utilizando o teste t não emparelhado ou seu 

correspondente não paramétrico, teste de Mann-Whitney, na dependência da distribuição da 

amostra.(59) 

Para análise dos resultados de reprodutibilidade intraobservador e interobservador 

foram utilizados os métodos estatísticos descritos a seguir. 

 

4.6.1 Coeficiente de correlação intraclasse 
 

Para avaliar a reprodutibilidade intraobservador do checklist foi calculado o coeficiente 

de correlação intraclasse (CCI), que mede o grau de concordância entre duas avaliações 

ordenadas em categorias (nível nominal). O valor total do coeficiente varia de +1 a -1. Quando 

o valor é negativo, indica discordância, quando é igual a zero, indica que o resultado se deve ao 

acaso e quando o valor é positivo indica que há concordância (Quadro 5).(60) 
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Quadro 5: Parâmetros sugeridos para interpretação do coeficiente de correlação intraclasse 
 

CCI Interpretação 

> 0,75  Concordância excelente 

0,40 - 0,75 Concordância regular a boa 

< 0,40 Concordância ruim 

Legenda: CCI = coeficiente de correlação intraclasse. 

 

4.6.2 Coeficiente de confiabilidade de Kappa 
 

Utilizado para medir o grau de concordância entre duas avaliações ordenadas em 

categorias (valor nominal) na avaliação da reprodutibilidade interobservador. Seus valores 

podem variar entre -1,00 e 0,00 (discordância) e 0,01 a 1,00 (diferentes graus de 

concordância.(61) A interpretação dos resultados está descrita no Quadro 6. 

 
Quadro 6: Parâmetros sugeridos para interpretação do coeficiente de correlação de Kappa 
 

Valores de Kappa Interpretação 

0,93 – 1,00 Concordância excelente 

0,81 – 0,92 Concordância muito boa 

0,61 – 0,80 Concordância boa 

0,41 – 0,60 Concordância moderada 

0,21 – 0,40 Concordância discreta 

0,01 – 0,20 Concordância pequena 

-1,00 – 0,00 Discordância 

 

4.6.3 Análise de Bland-Altman 
 

No início desta etapa, foi avaliada a concordância dos dois observadores por meio do 

teste t de uma via. Em seguida foi realizada a análise de Bland-Altman com o objetivo de avaliar 

a concordância entre FARMA1 e FARMA2 quanto ao número de acertos na identificação de 

erros de prescrição detectados por meio do checklist PRONTO. 
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4.6.4 Regressão Linear 
 

Complementou-se a análise de Bland Altman com a análise da presença de viés de 

proporção por meio do teste de regressão linear, onde a variável dependente foi a diferença 

entre os dois observadores e a variável independente foi a média dos dois observadores. 

 

4.6.5 Regressão Logística 
 

A comparação entre acerto na identificação de erros de prescrição ≥ 8 (variável 

dependente), tendo como referência ao acerto na identificação de erros de prescrição < 8, e as 

prováveis variáveis confundidoras foi avaliada por meio de regressão logística. O ponto de corte 

foi baseado na mediana da variável.  As variáveis independentes incluídas no modelo foram 

sexo, idade (em anos), residência (ref. especialidade), gestão dummy, clínica dummy, tempo de 

experiência (em meses), tempo de execução (em minutos) e utilização do checklist PRONTO 

(ref. análise livre).(62) Foi considerado o valor de 5% para rejeição da hipótese de nulidade em 

todos os testes. 

Os dados foram tabulados no programa Microsoft® Excel 2007. O instrumento utilizado 

para a realização dos cálculos estatísticos foi o programa IBM SPSS Statistics for Windows, 

version 19 (IBM Corp., Armonk, N.Y., USA). 
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5. RESULTADOS 
 

5.1 Reprodutibilidade do checklist (instrumento PRONTO) 

 

5.1.1 Recrutamento e características da amostra 
 

Cento e trinta e seis prescrições de 136 pacientes diferentes preenchiam os critérios de 

inclusão e destas, 100 foram selecionadas para o estudo. O detalhamento da seleção da amostra 

se encontra descrito na Figura 2. 

 

 
Figura 2: Fluxograma da inclusão dos pacientes para a avaliação da reprodutibilidade do checklist 
(instrumento PRONTO) 
 

Quanto aos pacientes selecionados para participarem do estudo, 61% eram do sexo 

feminino, a média de idade dos participantes foi de 58,56 anos (DP ± 14,93) e as maiores 

frequências de acometimento tumoral primário foram as seguintes: trato gastrointestinal (TGI) 

(29%), mama (25%), trato geniturinário (TGU) (10%). Com relação ao número de 

medicamentos, no dia da infusão de quimioterapia (medicamentos prescritos para quimioterapia 

+ medicamentos de uso contínuo para tratamento de outras comorbidades) mediana foi de 8 

[IIQ  4 -12]. Os erros de medicação no dia da infusão apresentaram uma média de 0,75± 0,91 
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por prescrição e mediana de zero [IIQ  0 - 4]. A compilação destes dados está descrita na Tabela 

1. 

 
Tabela 1: Características demográficas dos pacientes incluídos no estudo e dados sobre erros de medicação, 
referente a avaliação de REPRODUTIBILIDADE do checklist (instrumento PRONTO) (n: 100) 
 

 Frequência (%) Média Mediana DP IIQ  

Idade (em anos) --- 58,56 61,00 14,93 --- 

Feminino  61 --- --- --- --- 

Sítio tumoral   --- --- --- --- --- 

TGI 29 --- --- --- --- 

Mama 25 --- --- --- --- 

TGU 10 --- --- --- --- 

Pulmão 8 --- --- --- --- 

Linfomas 8 --- --- --- --- 

            Ginecológico 4 --- --- --- --- 

      Cabeça e Pescoço 4 --- --- --- --- 

      Tecido conectivo 2 --- --- --- --- 

Outros 10 --- --- --- --- 

Número de 

Medicamentos  

--- --- 8,00 --- 4 -12 

Erros de medicação  --- --- 0,00 --- 0 – 4 

Legenda: TGI = trato gastrointestinal; TGU = trato geniturinário; DP = desvio-padrão; IIQ = intervalo interquartil 

 

Quando analisamos a taxa de erros de medicação por prescrição, observamos que 51% 

das prescrições não continham nenhum tipo de erro, 25% delas apresentaram ao menos um erro 

de medicação, 17% apresentaram ao menos dois erros, 4% apresentaram três erros, 2% 

apresentaram quatro erros e 1% apresentou cinco erros. A Figura 3 demonstra essa informação. 
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Figura 3: Quantidade de erros por prescrição detectados do Ambulatório de Quimioterapia do Hospital São Paulo 
/ HU da UNIFESP, na avaliação de REPRODUTIBILIDADE do checklist (instrumento PRONTO), no período de 
01 a 30/09/2019. 

  

Ao todo, estavam prescritos 794 medicamentos (em uso no dia da infusão somados aos 

medicamentos de uso contínuo) e foram encontrados 84 erros de medicação, representando uma 

taxa de erros de 10,57%. Destes, 32% (n = 27) foram relacionados com presença de PIM entre 

os medicamentos prescritos na infusão e aqueles de uso contínuo dos pacientes; 20% (n = 17) 

ligados a erro no tempo de administração do quimioterápico; 15% (n = 13) erros no cálculo da 

dose. Os erros detectados e frequências estão listados na Tabela 2.   

  

51% 

25% 

17% 

4% 
2% 

1% 
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Tabela 2: Classificação dos erros de medicação encontrados nas 100 prescrições, referente a avaliação 

de REPRODUTIBILIDADE do checklist (instrumento PRONTO) (n: 84) 

Classificação dos erros de medicação Frequência 

n (%) 

Potenciais Interações Medicamentosas (PIM) 27 (32) 

Tempo de infusão 17 (20) 

Cálculo de dose 13 (15) 

Relacionado ao peso 5 (6) 

Número de doses 5 (6) 

Cálculo do número de ciclos 4 (5) 

Medicamento errado 4 (5) 

Duplicação não intencional 3 (4) 

Cálculo de superfície corpórea 3 (4) 

Cálculo de carboplatina 2 (2) 

Duração errada do ciclo 1 (1) 

Legenda: n= número 

 

5.1.2 Reprodutibilidade intraobservador e interobservador do checklist 
 

A avaliação da reprodutibilidade intraobservador demonstrou, de forma geral, boa 

concordância nos domínios Paciente, Regime e Números. Dentro destes o subitem Q2 “O 

paciente apresenta performance status maior ou igual a 2?” no domínio Paciente apresentou 

concordância de 0,958, o que o classifica como excelente. No domínio Regime, o subitem Q8 

“Via de Administração” foi o que apresentou o maior índice de correlação intraclasse com 

1,000, classificando-o como concordância excelente. No domínio Números, o subitem Q18 

“doses calculadas (p.ex. fórmula de Calvert)” apresentou concordância excelente, com CCI de 

0,879. As análises estão listadas na Tabela 3. 
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    Tabela 3: Grau de concordância intraobservador do checklist (instrumento PRONTO) 
PACIENTE CCI (𝒙) IC 95% p valor 

Q1 0,723 0,588 - 0,814 < 0,001 

Q2 0,958 0,937 - 0,971 < 0,001 

Q3 0,790 0,687 - 0,858 < 0,001 

REGIME    

Q4 0,858 0,790 - 0,905 < 0,001 

Q5 -0,031 -0,533 – 0,306 0,561 

Q6 0,476 0,222 – 0,648 0,001 

Q7 0,671 0,511 – 0,779 < 0,001 

Q8 1,000  < 0,001 

Q9 0,710 0,570 – 0,805 < 0,001 

Q10 0,476 0,222 – 0,648 0,001 

F O/EXAME LAB    

Q11 0,748 0,625 – 0,830 < 0,001 

Q12 0,651 0,482 – 0,765 < 0,001 

Q13 0,493 0,247 – 0,659 < 0,001 

Q14 -0,020 -0,517 – 0,313 0,540 

Q15 0,000 -0,486 – 0,327 0,500 

Q16 0,610 0,421 – 0,738 < 0,001 

NÚMEROS    

Q17 0,797 0,698 – 0,863 < 0,001 

Q18 0,879 0,820 – 0,919 < 0,001 

Q19 0,692 0,542 – 0,792 < 0,001 

Q20 0,736 0,608 – 0,822 < 0,001 

Q21 0,798 0,700 – 0,864 < 0,001 

TOXICIDADES    

Q22 0,729 0,597 – 0,817 < 0,001 

Q23 0,500 0,257 – 0,664 < 0,001 

Q24 0,493 0,247 – 0,659 < 0,001 

Q25 - 0,027 -0,527 – 0,309 0,554 

Q26 0,663 0,498 – 0,773 < 0,001 

Q27 -0,034 -0,536 – 0,304 0,565 

Q28 -0,020 -0,517 – 0,313 0,540 

PRESCRIÇÃO    

Q29 0,525 0,294 – 0,680 < 0,001 

Q30 0,361 0,050 – 0,570 0,013 

Legenda: CCI- Coeficiente de Correlação Intraclasse; �̅�- média; IC95%- Intervalo de Confiança 95%; Q - 
Questão; FO- Função Orgânica; Exame Lab- Exame Laboratorial; Valor de p obtido pelo teste de Coeficiente de 
Correlação Intraclasse. 
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A avaliação da reprodutibilidade interobservador demonstrou diferentes níveis de 

concordância em 12 questões dos domínios Paciente, Regime, Função Orgânica/Exames 

Laboratoriais, Números e Toxicidades. Dentro destes os subitens Q2 “O paciente apresenta 

performance status maior ou igual a 2?” no domínio Paciente apresentou concordância de 0,834 

(p< 0,001), o que o classifica como muito boa e o subitem Q3 “O tratamento possui intenção 

curativa” apresentou concordância de 0,595, classificando-o como concordância moderada. 

No domínio Função Orgânica/Exames Laboratoriais, os subitens Q11 “Função 

renal/hepática”, Q12 “Contagem absoluta de neutrófilos/plaquetas” e Q15 “É necessária a 

avaliação da função de outro órgão (p. ex. cardíaca) para iniciar o ciclo?” apresentaram 

concordâncias de 0,514, 0,276 e 0,491 classificando-os como concordância moderada, discreta 

e moderada, respectivamente. 

No domínio Números, os subitens Q17 “O peso do paciente está dentro da variação de 

10% recomendada” e Q19 “Tempo e taxa de administração” e Q21 “Algum problema 

relacionado a compatibilidade EV?” foram os que apresentaram os maiores índices de 

correlação intraclasse com 0,479, 0,371 e 0,662, respectivamente, classificando-os como 

concordância moderada, discreta e boa. As análises estão listadas na Tabela 4. 
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Tabela 4: Grau de concordância interobservador do checklist (instrumento PRONTO) 

PACIENTE Kappa p valor 

Q1 -0,014 0,886 

Q2 0,834 < 0,001 

Q3 0,595 < 0,001 

REGIME   

Q4 -0,031 0,718 

Q5 -0,015 0,860 

Q6 -0,047 0,580 

Q7 0,242 0,012 

Q8 0,000 --- 

Q9 -0,006 0,930 

Q10 0,220 < 0,001 

F O/EXAME LAB   

Q11 0,514 < 0,001 

Q12 0,276 < 0,001 

Q13 -0,047 0,840 

Q14 -0,019 0,673 

Q15 0,491 < 0,001 

Q16 0,066 0,450 

NÚMEROS   

Q17 0,479 < 0,001 

Q18 0,080 0,420 

Q19 0,371 < 0,001 

Q20 0,076 0,356 

Q21 0,662 < 0,001 

TOXICIDADES   

Q22 0,038 0,653 

Q23 -0,007 0,935 

Q24 0,069 0,269 

Q25 0,040 0,153 

Q26 0,168 0,040 

Q27 0,219 0,029 

Q28 -0,019 0,738 

PRESCRIÇÃO   

Q29 -0,018 0,752 

Q30 -0,057 0,285 

Legenda: Q - Questão; FO- Função Orgânica; Exame Lab- Exame Laboratorial; Valor de p obtido pelo teste de 
Kappa. 
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A análise da concordância entre os dois observadores (FARMA1 e FARMA2) realizada 

pelo teste t de uma via demonstrou diferença significativa entre os dois observadores (p ≤ 

0,001). 

Em seguida, realizamos a construção do gráfico de Bland-Altman e analisamos 

novamente a concordância interobservador FARMA1 e FARMA2, pelo teste t (uma via), e as 

diferenças entre os dois observadores foi significante, como demonstrado na Figura 4. 

 

Figura 4: Representação gráfica da reprodutibilidade interobservador do Checklist PRONTO (gráfico de 

Bland Altman). 

 

Por fim, a análise da presença de viés de proporção demonstrou diferença entre os dois 

observadores, com significância estatística (β= -0,45; p = 0, 016). 
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5.2 Validação do checklist  

 

5.2.1 Recrutamento e características da amostra  
 

A validação foi realizada em duas fases. A primeira delas, fase 1, teve seu período de 

arrolamento entre 01/09/2019 e 01/05/2020, feita de modo sequencial a partir da lista de 

randomização gerada; enquanto o segundo arrolamento, fase 2, ocorreu entre 17/06/2021 e 

30/06/2021, aproveitando a randomização anterior. Foram convidados 53 farmacêuticos e, 

destes, 38 aceitaram participar. A partir deste número, foi determinada a amostra conforme 

demonstrado na Figura 5.   

 

 

Figura 5: Fluxograma da seleção dos sujeitos da pesquisa (farmacêuticos) para a validação fase 1 e fase 2 do 
checklist (instrumento PRONTO) 

 

Dos farmacêuticos selecionados para o estudo na 1ª fase, 73,3% (n = 22) eram do sexo 

feminino. A média de idade dos participantes foi de 33,47 anos (DP ± 1,13), 60% (n = 18) 
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declararam possuir Especialização lato sensu, 40% (n = 12) declararam terem cursado 

Residência e 6,6% (n = 2) possuíam título de Mestre ou Doutor.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

Em relação à área de atuação, 53,3% (n = 16) dos participantes declararam atuar em 

algum cargo de Gestão; 46,7% (n = 14) declararam atuar em Farmácia Clínica e 13,3% (n = 4) 

declararam atuação Docente. A mediana de tempo de experiência na área foi de 76 meses 

[IIQ25-75 = 31-76].  

Na avaliação do desempenho, os participantes da fase 1 do braço CHECKLIST 

encontraram uma mediana de erros de 8 [IIQ 25-75 = 7-10] e no braço ANÁLISE LIVRE, 

encontraram uma mediana de 7 erros [IIQ 25-75 = 7-9]. Na fase 2 da validação, os participantes 

do braço CHECKLIST encontraram uma mediana de 2 erros [IIQ25-75 = 1-3], enquanto os 

participantes do braço ANÁLISE LIVRE encontraram uma mediana de 3 erros [IIQ 25-75 = 

1,5-4]. 

Em relação ao tempo gasto para as análises, os participantes da fase 1 precisaram de um 

tempo médio de 152,23 minutos (DP ± 61,46;). Essa avaliação não foi realizada na fase 2 do 

estudo por ter sido feita à distância, em período de restrições pela pandemia de Covid-19. A 

avaliação comparativa entre os braços CHECKLIST e ANÁLISE LIVRE se encontra na Tabela 

5. 
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Tabela 5: Características demográficas e de atuação profissional dos farmacêuticos participantes da 
pesquisa e análise comparativa entre os braços CHECKLIST e ANÁLISE LIVRE, referente a fase 1 da 
VALIDAÇÃO do instrumento PRONTO e Número de erros por farmacêutico nas Fases 1 e 2. (n= 30) 
 

 CHECKLIST 

(n = 15) 

ANÁLISE LIVRE 

(n = 15) 

p-valor 

Feminino n (%) 11 (73,3) 11 (73,3) 1,000* 

Idade, anos (𝒙  ± DP)   34,40 (± 7,81) 32,53 (± 4,05) 0,419† 

Nível de Formação n (%)    

Especialização  9 (60) 6 (40) 1,000* 

Residência 6 (40) 9 (60) 1,000* 

Área de atuação n (%)    

Gestão 8 (53,3) 8 (53,3) 0,456* 

Farmácia Clínica 7 (46,7) 7 (46,7) 1,000* 

Tempo de experiência, m (𝒙 ± DP) 101,00 (± 83,85) 78,87 (± 61,65) 0,417† 

Tempo execução, min (𝒙 ± DP) 157,13 (± 50,23) 147,33 (± 72,46) 0,670† 

Número de erros/farmacêutico      

FASE 1 (md ± IIQ) 8 [7-10] 7 [7-9] 0,414* 

FASE 2 (md ± IIQ) 2 [1-3] 3 [1,5-4] 0,300* 

Legenda: �̅� -média; DP- desvio padrão; m- meses; min- minutos; md= mediana; IIQ- intervalo interquartílico; 

Fase 1 (n = 30); Fase 2 (n = 22). Valor de p obtido pelo teste qui-quadrado (*) ou teste t de Student (†) 

 

A taxa média de acertos dos 30 farmacêuticos na fase 1 da validação foi 35,60% (± 

10,94) e os erros encontrados que apresentaram maior frequência na fase 1 do estudo foram E4: 

“Volume de soro do etoposídeo errado” com uma taxa de acertos de 83,3% (n = 25), E10: 

“Frequência errada do intervalo” com 63,3% (n = 19) de acertos e E6: “Ausência de atropina 

para o irinotecano” com 60% (n = 18) de acertos. As taxas de acertos se encontram na tabela 6. 
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Tabela 6: Taxa cumulativa de acertos dos erros presentes nas prescrições da fase 1 da validação do 
instrumento PRONTO 
 

ERROS DE PRESCRIÇÃO – FASE 1  

(N = 30) 

TOTAL DE ACERTOS  

n (%) 

E1: Número de registro hospitalar errado 4 (13,3) 

E2: Dose de carboplatina errada 10 (33,3) 

E3: Ordem de infusão errada 13 (43,3) 

E4: Volume de soro do etoposídeo errado 25 (83,3) 

E5: Tempo de infusão errado do etoposídeo 9 (30,0) 

E6: Ausência de atropina para o irinotecano 18 (60,0) 

E7: Nome errado do paciente 4 (13,3) 

E8: Desconsiderou o monitoramento de bilirrubinas no docetaxel 4 (13,3) 

E9: Ausência de aprepitanto para dacarbazina 13 (43,3) 

E10: Frequência errada do intervalo  19 (63,3) 

E11: Número errado de ciclos para o estádio clínico proposto 1 (3,3) 

E12: Ciclo excedente no protocolo AC  13 (43,3) 

E13: Uso de siglas nos medicamentos 11 (36,7) 

E14: Contraindicação no uso de bevacizumabe 1 (3,3) 

E15: Uso de teto para superfície corpórea 13 (43,3) 

E16: Ausência de aprepitanto para esquema AC 5 (16,7) 

E17: Tempo de infusão errado do rituximabe 17 (56,7) 

E18: Erro na dose padrão de doxorrubicina 15 (50,0) 

E19: Ausência de difenidramina para rituximabe 14 (46,7) 

E20: Ausência de trastuzumabe com indicação de uso  7 (23,3) 

E21: Necessidade de correção de dose da cisplatina para a 

insuficiência renal 

8 (26,7) 

E22: Via de administração errada da mesna 11 (36,7) 

Legenda: n= número; AC = esquema Adriamicina (ou doxorrubicina) + Ciclofosfamida 

 

Na fase 1 da validação, os quinze farmacêuticos que aleatoriamente utilizaram o 

CHECKLIST alcançaram uma taxa média de acertos de 37,27% (± 9,59) enquanto os quinze 

farmacêuticos do grupo ANÁLISE LIVRE atingiram uma taxa média de acertos de 33,93% 

(±12,25) e não foi observada diferença estatística entre os grupos. 

Quando comparamos o uso do CHECKLIST versus ANÁLISE LIVRE, observamos que 

o desempenho do braço CHECKLIST foi melhor na detecção de 9 dentre os 22 erros presentes 

nas 10 prescrições. As maiores taxas de acerto ocorreram nos erros E4: “volume de soro do 

etoposídeo errado” (100% vs. 66,7%; p = 0,014), E19: “Ausência de difenidramina para 
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rituximabe” (60% vs. 33,3%; p = 0,143) e E18: “Erro na dose padrão de doxorrubicina” (53,3% 

vs. 46,7%; p = 0,715).  

O grupo ANÁLISE LIVRE apresentou maior detecção em 13 dentre 22 erros presentes. 

As principais taxas de acerto se deram nos erros E1: “Número de registro hospitalar errado” 

(0% vs. 26,7%; p = 0,032), E13: “Uso de siglas nos medicamentos” (20% vs. 53,3%; p = 0,058) 

e E20: “Ausência de trastuzumabe com indicação” (6,7% vs. 40%; p = 0,031). Os achados se 

encontram na Tabela 7. 
 

Tabela 7: Avaliação entre ANÁLISE LIVRE e USO DE CHECKLIST das prescrições da fase 1 quanto ao 

número de acertos na detecção de erros de medicação, para 30 farmacêuticos 

 
ERROS DE PRESCRIÇÃO Acertos via 

CHECKLIST  

n (%)  

Acertos via 

ANÁLISE LIVRE 

n (%) 

p-valor 

E1: Número de registro hospitalar errado  0 (0,0) 4 (26,7) 0,032 

E2: Dose de carboplatina errada  4 (26,7) 6 (40,0) 0,439 

E3: Ordem de infusão errada  8 (33,3) 5 (53,8) 0,269 

E4: Volume de soro do etoposídeo errado  15 (100,0) 10 (66,7) 0,014 

E5: Administração rápida de etoposídeo   5 (33,3) 4 (26,7) 0,690 

E6: Ausência de atropina para o irinotecano  7 (46,7) 11 (73,3) 0,136 

E7: Nome errado do paciente  3 (20,0) 1 (6,7) 0,283 

E8: Monitoramento de bilirrubinas no docetaxel 1 (6,7) 3 (20,0) 0,283 

E9: Ausência de aprepitanto para dacarbazina 7 (46,7) 6 (40,0) 0,713 

E10: Frequência errada do intervalo  9 (60,0) 10 (66,7) 0,705 

E11: Número errado de ciclos para o estádio clínico 

proposto 

1 (6,7) 0 (0,0) 0,309 

E12: Ciclo excedente no protocolo AC  7 (46,7) 6 (40,0) 0,713 

E13: Uso de siglas nos medicamentos 3 (20,0) 8 (53,3) 0,058 

E14: Contraindicação no uso de bevacizumabe 0 (0,0) 1 (6,7) 0,309 

E15: Uso de teto para superfície corpórea 6 (40,0) 7 (46,7) 0,713 

E16: Ausência de aprepitanto para esquema AC 2 (13,3) 3 (20,0) 0,624 

E17: Tempo de infusão errado do rituximabe 6 (40,0) 11 (73,3) 0,065 

E18: Erro na dose padrão de doxorrubicina 8 (53,3) 7 (46,7) 0,715 

E19: Ausência de difenidramina para rituximabe 9 (60,0) 5 (33,3) 0,143 

E20: Ausência de trastuzumabe com indicação de uso  1 (6,7) 6 (40,0) 0,031 

E21: Correção de dose da cisplatina para a insuficiência 

renal 

3 (20,0) 5 (33,3) 0,409 

E22: Via de administração errada da mesna 6 (40,0) 5 (33,3) 0,705 

Legenda: n= número; AC = esquema Adriamicina (ou doxorrubicina) + Ciclofosfamida. Valor de p obtido pelo 
teste qui-quadrado. 
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A taxa média de acertos dos 22 farmacêuticos que participaram da fase 2 da validação 

foi de 47,27% (±25,85) e os erros mais prevalentes desta fase do estudo foram M4: “Frequência 

errada do número de ciclos” com uma taxa de acertos de 63,6% (n = 14), M5: “Tempo de 

infusão da oxaliplatina errado” com 54,5% (n = 12) de acertos e M3: “Volume errado de soro 

para paclitaxel” com 50% (n = 11) de acertos. As taxas de acertos se encontram na tabela 8. 

 
Tabela 8: Taxa cumulativa de acertos na detecção de erros presentes nas prescrições da fase 2, referente a 
validação do instrumento PRONTO, para 22 farmacêuticos. 
 

ERROS DE PRESCRIÇÃO – FASE 2- (N = 22)  TOTAL DE ACERTOS  

n (%) 

M1: Ajuste de doxorrubicina na insuficiência hepática 7 (31,8) 

M2: Registro hospitalar errado 8 (36,4) 

M3: Volume errado do soro para paclitaxel 11 (50,0) 

M4: Frequência errada do número de ciclos 14 (63,6) 

M5: Tempo de infusão da oxaliplatina errado 12 (54,5) 

Legenda: n= número 
 

Catorze farmacêuticos que utilizaram o CHECKLIST na fase 2 da validação alcançaram 

uma taxa média de acertos de 42,85% (±25,84) enquanto oito farmacêuticos do grupo 

ANÁLISE LIVRE atingiram uma taxa média de acertos de 55% (±25,63) e não foi observado 

diferença significativa entre os dois grupos 

Na fase 2 de validação do instrumento PRONTO, na comparação entre o uso do 

CHECKLIST versus ANÁLISE LIVRE, observamos que o desempenho do braço 

CHECKLIST foi melhor na detecção de 1 dentre 5 erros presentes nas 5 prescrições – M4: 

“Frequência errada no número de ciclos” (64,3% vs. 62,5%; p = 0,933). O grupo ANÁLISE 

LIVRE apresentou maior detecção em 4 dentre 5 erros presentes. As principais taxas de acerto 

se deram nos erros M2: “Número de registro hospitalar errado” (28,6% vs. 50%; p = 0,315), 

M3: “Volume errado do soro para paclitaxel” (42,9% vs. 62,5%; p = 0,375) e M5: “Tempo de 

infusão da oxaliplatina errado” (50% vs. 62,5%; p = 0,571). Os achados se encontram na Tabela 

9. 
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Tabela 9: Avaliação entre ANÁLISE LIVRE e USO DE CHECKLIST das prescrições da fase 2, quanto ao 
número de acertos na detecção de erros de medicação, para 22 farmacêuticos 
 

ERROS DE PRESCRIÇÃO Acertos via 

CHECKLIST* (14)  

n (%) 

Acertos via 

ANÁLISE LIVRE╪ (8) 

n(%) 

p-valor 

M1: Ajuste de doxorrubicina na insuficiência 

hepática 

4 (28,6) 3 (37,5) 0,665 

M2: Registro hospitalar errado 4 (28,6) 4 (50,0) 0,315 

M3: Volume errado do soro para paclitaxel 6 (42,9) 5 (62,5) 0,375 

M4: Frequência errada do número de ciclos 9 (64,3) 5 (62,5) 0,933 

M5: Tempo de infusão da oxaliplatina errado 7 (50) 5 (62,5) 0,571 

Legenda: *n = 14; ╪N = 8. Valor de p obtido pelo teste qui-quadrado 

 

 Na comparação do desempenho na fase 2 versus a fase 1 dos 22 farmacêuticos que 

participaram das duas etapas do estudo de validação e que assistiram o vídeo tutorial oferecido, 

foi observado que houve melhora no desempenho de 13 farmacêuticos. No geral, o número de 

farmacêuticos que acertaram 40% ou mais evoluiu de nove para treze da 1ª para 2ª fase, porém 

não houve diferença significante entre o número de acertos na detecção de erros de prescrição 

entre fase 1 e fase 2. Os resultados estão descritos na Tabela 10. 
 
Tabela 10: Comparação do desempenho dos 22 farmacêuticos que participaram das duas fases da validação e que 
receberam treinamento por vídeo tutorial na fase 2. 

 
Legenda: V1 = Fase 1 da validação; V2 = Fase 2 da validação; Números em negrito representam os participantes 
que melhoraram a porcentagem de acerto da fase 1 para a fase 2; p = 0,37 

 

Para avaliar o efeito das possíveis variáveis confundidoras, foi realizada análise 

univariada, por meio de regressão logística, para taxa de detecção de erros de prescrição ≥ 8, 

valor da mediana de acertos obtidos pelos farmacêuticos. Não houve variáveis confundidoras 

associadas a maior número de acertos na detecção de erros de medicação. Os resultados estão 

descritos na Tabela 11. 

TAXA DE ACERTOS V2 
(%) 

TAXA DE ACERTOS V1 (%) 
TOTAL 

DE 
ACERTOS 

14 18 27 32 36 41 45 50 55 59 
0 

20 
40 
60 
80 

 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 2 
 1 0 0 2 1 0 0 0 0 0 4 
 0 0 0 0 1 2 0 1 0 1 5 
 0 0 1 0 2 1 1 0 1 0 6 
 0 1 1 0 1 0 1 0 1 0 5 

TOTAL DE ACERTOS  1 1 2 4 5 3 2 1 2 1 22 
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Tabela 11: Análise univariada para taxas de acertos maior ou igual a 8 (ref. taxa de acertos menor que 8) e 
possíveis variáveis confundidoras. 
 

TAXA DE ACERTOS ≥ 8 OR IC 95% p-valor 

Feminino  1,20 0,23-6,06 0,825 

Idade, anos 0,97 0,86-1,09 0,656 

Residência (ref. Especialização) 2,50 0,54-11,41 0,237 

Gestão dummy 0,21 0,04-1,06 0,060 

Clínica dummy 2,31 0,53-10,09 0,264 

Tempo de experiência (meses) 1,00 0,99-1,01 0,671 

Tempo de execução (minutos) 1,00 0,99-1,01 0,391 

Uso do PRONTO (ref. análise livre) 1,71 0,40-7,29 0,466 

Legenda: OR = odds ratio; IC 95% = intervalo de confiança 95%; p= valor de p obtido. 
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6. DISCUSSÃO 
 

Este trabalho demonstrou que o checklist PRONTO apresentou boa estabilidade e boa 

validade de critério, o que o torna útil para análises de prescrições de quimioterapia para os 

farmacêuticos brasileiros. Contudo, ele apresenta fragilidade na reprodutibilidade 

interobservador por ser sensível à subjetividade dos observadores. 

A concepção geral deste estudo se deu em um cenário onde a assistência farmacêutica, 

em Oncologia, vinha se aprimorando ao longo do tempo e em um contexto de constante ganho 

de aprendizado do grupo de farmacêuticos da farmácia clínica do hospital onde este estudo foi 

realizado, bem como da estruturação e aprimoramento na educação farmacêutica oferecida aos 

residentes multiprofissionais, com foco em Farmácia. 

Este trabalho demonstrou que a prática da segurança do paciente é dependente de 

processos bem definidos, mas que para a sua consolidação no ambiente hospitalar é necessário 

que os farmacêuticos que dela participam, estejam altamente treinados e acostumados a 

identificar situações que possam colocar em risco a efetividade e/ou segurança do tratamento 

de seus pacientes.   

Vários estudos se propuseram a pesquisar a temática dos erros de medicação, ora 

abordando a conceitualização de termos e nomenclaturas,(20,63,64) ora demonstrando 

diferentes casuísticas a partir de diferentes tipos de estudos e métodos.(65) Esta é uma 

demonstração de como o interesse sobre este tema tem crescido muito ao longo dos últimos 

trinta anos, desde a publicação do Harvard Medical Practice Study I.(11) 

Ao analisarmos as características demográficas da amostra de 100 pacientes 

oncológicos e de suas prescrições, da fase de reprodutibilidade, foi observado que a média de 

idade foi similar às relatadas por Gandhi e colaboradores (2005) e Walsh e colaboradores 

(2009), que também relataram maior prevalência a partir da quinta década de vida; o que 

coincide com a idade de maior prevalência de doenças neoplásicas.(4,25) O mesmo aconteceu 

em relação a distribuição do sexo onde foi observada maior frequência do sexo feminino. Este 

resultado ocorreu devido à alta prevalência, na nossa amostra, de câncer de mama. Resultado 

similar também foi encontrado por Mattson e colaboradores.(29)  

Na amostra deste estudo, os principais sítios de câncer foram o TGI, mama e TGU. Isso 

pode ser explicado pelo fato de que os tumores que acometem o TGI (especialmente o câncer 

de cólon e reto) apresentam a maior incidência dentre os tumores não exclusivos de homens e 

mulheres no Brasil no biênio 2023-2025 (45.630 novos casos) e o estado de São Paulo possui 

a maior taxa de incidência dentro do país, com mais de 14.000 casos.(66). Estes dados 
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contrastam com os demonstrados por Walsh e colaboradores (2009), que tiveram mais casos de 

câncer de mama, pulmão e cólon, por vivenciar realidade epidemiológica diferente.(25)  

 Para o cálculo do número de medicações por dia de cada participante do estudo, 

assumimos que os mesmos utilizaram seus medicamentos de uso diário, inclusive no dia da 

infusão, pois não é rotina em nosso serviço que os pacientes recebam orientações de suspensão 

da medicação de uso contínuo. Isso nos levou à observação do uso de 8 medicamentos/paciente, 

compreensivo diante de um cenário caracterizado pela presença de idosos e com maior 

probabilidade de polifarmácia. Este resultado é quase o dobro da taxa encontrada no estudo de 

Santos e colaboradores (2020), no qual as prescrições continham a média de 4,5 medicamentos, 

isto porque, a amostra era composta não só por pacientes oncológicos adultos, mas também por 

pacientes pediátricos.(30)  

 Quanto a análise da classificação de erros de medicação, este estudo identificou que a 

presença de Potenciais Interações Medicamentosas (PIM) foi o erro mais frequente na nossa 

amostra. Isso é justificado pela observação de alta taxa de medicamentos em uso/dia 

encontrada, bem como pela realização de uma avaliação criteriosa de interações 

medicamentosas no nosso estudo.  

A análise de potenciais interações medicamentosas é importante no contexto da 

prevenção de eventos adversos e os estudos sobre este tema evoluíram muito nos últimos anos, 

e demonstram que este tipo de Problema Relacionado a Medicamento pode sim, impactar na 

farmacoterapia e piorar desfechos relacionados à eficácia e mortalidade. (67,68) 

Para demonstrar a importância da atuação do farmacêutico no controle das interações 

medicamentosas, o estudo de Ferracini e colaboradores (2018) observou que “ajustes na 

farmacoterapia para diminuição do risco de potenciais interações medicamentosas (PIM) foi a 

intervenção farmacêutica com a maior taxa de aceitação médica.(41)   

Acerca dos demais erros encontrados nas prescrições dos pacientes do nosso estudo, o 

“tempo de infusão errado” foi o segundo mais frequente, resultado semelhante encontrado por 

Dhamija e colaboradores (2014).(69)  

Os erros de dose estão entre os mais comuns nos estudos que abordam este tema. A 

soma das categorias “cálculo de dose errada” e “cálculo de carboplatina” resultou em 17% do 

total de erros encontrados em nosso estudo, e se somarmos os erros de cálculo de superfície 

corpórea, que também têm o potencial de causar erro de dose, atingimos uma taxa de 21%.  

Nossos achados foram semelhantes ao encontrados por Ferracini e colaboradores (2018) 

(41), porém maior do que o encontrado por Santos e colaboradores (2020) que identificaram a 
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taxa de 7,9% de erros relacionados a dose(30), e enquanto Aguiar e colaboradores (2018) 

encontraram uma taxa de 19,8%, na somatória de erros de subdose e sobredose.(42)  

Esses tipos de erro podem trazer implicações importantes aos pacientes, como 

ocorrência de toxicidades e/ou diminuição da eficácia do esquema terapêutico, principalmente 

em tumores mais agressivos e que necessitam de maior exposição aos quimioterápicos. A 

adoção de informações padronizadas bem como o uso de sistema eletrônico de prescrições pode 

dirimir estes eventos.   

Por fim, a taxa global de erros de medicação de 10,57% encontrada no presente estudo 

foi maior do que as descritas por Gandhi e colaboradores (2005) e por Walsh e colaboradores 

(2009), 3% e 7,1% nas prescrições de adultos, respectivamente.(4,25)  

No entanto, no estudo de Walsh e colaboradores (2009), em prescrições pediátricas, foi 

encontrada uma taxa de erros de 18,8%.(25) Vale ressaltar que naquele hospital-escola, as 

prescrições seguiam o modelo pré-preenchido e as prescrições de medicamentos a serem 

entregues aos pacientes eram do tipo carbonada e em duas vias.  Estes achados vêm ao encontro 

das nossas observações diárias, pois o trabalho foi desenvolvido em um hospital-escola geral 

de alta complexidade, com grande atuação de pessoal em formação, como residentes médicos, 

enfermeiros e farmacêuticos, além da falta de sistema informatizado para a prescrição de 

quimioterápicos.  

Todas as prescrições utilizadas na fase de reprodutibilidade do estudo foram realizadas 

por médicos residentes, ainda em curva de aprendizado, e portanto sujeitos a errar mais, como 

demonstrado pelo trabalho de Ranchon e colaboradores (2012) que identificou “prescrições 

feitas por residentes” como fator de risco para a ocorrência de erros de medicação.(43) 

Apesar do hospital do presente estudo não contar com sistema informatizado de 

prescrições e ter forte participação do residente no processo do cuidado holístico do paciente, 

mais de 50% das prescrições não apresentaram erros.  

Vale destacar que os erros encontrados não seriam têm potencial de causar evento 

adverso grave (como incapacitações ou morte, por exemplo), mas estavam relacionados com 

possíveis prejuízos à eficácia (como subdose ou erro no tempo de infusão) e ocorrência de 

toxicidades advindas de sobredose ou erros na quantidade de ciclos, o que seriam passíveis de 

manejo clínico sem consequência grave. 

Diante deste cenário, a aplicação de checklists em processos complexos do cuidado em 

saúde coloca-se como uma alternativa prática, na prevenção dos erros de medicação, na medida 

em que são, em tese, instrumentos de fácil e rápida execução e com baixo impacto nas rotinas 

de trabalho.  
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No entanto, o uso destes instrumentos no mundo real depende da padronização dos 

conceitos e dos processos de trabalho para os quais serão aplicados; da avaliação da eficiência 

do checklist em detectar os erros a que se propõe; e da oferta de educação continuada aos 

colaboradores, para que possam utilizá-lo da forma mais acurada e rápida possível. 

Poucos são os instrumentos desenvolvidos para a prevenção de erros de medicação que 

foram avaliados nos quesitos confiabilidade e validade e este foi um dos primeiros estudos a 

realizar a avaliação de reprodutibilidade em um checklist para prevenção de erros de prescrição, 

em Oncologia, e a avaliar a validade de critério das questões elaboradas a partir de estudo 

randomizado e cujos sujeitos da pesquisa foram farmacêuticos que atuavam diretamente na 

prática do cuidado em Oncologia. 

Na análise da concordância intraobservador, o checklist PRONTO apresentou grau de 

concordância regular a excelente em 23 questões das 30 propostas, ao passo que na análise da 

concordância interobservador, houve concordância pequena a muito boa, em 12 questões das 

30 presentes.   

 Estes achados diferem dos encontrados por Alvarado e colaboradores (2014) e por Pires 

e colaboradores (2017) que avaliaram a reprodutibilidade de checklists, criados por eles, para 

detecção de erros de medicação em prescrições não especializadas como as da Oncologia. Em 

ambos estudos acima, as concordâncias intraobservador e interobservador foram 

excelentes.(70,71) Contudo, avaliamos 100 prescrições diferentes, quantidade pelo menos 5 

vezes maior de análises, comparada às reportadas por estes dois estudos. 

 A diferença de resultados na avaliação de algumas questões do checklist, na análise de 

concordância intraobservador pode ser um indicativo de maior atenção a detalhes, por parte do 

pesquisador, que passaram despercebidos na primeira checagem das prescrições, 

provavelmente fruto de ganho de aprendizagem. Isso pode ser demonstrado pela diferença de 

concordância nas questões 14 e 15 do domínio Função Orgânica/Exames Laboratoriais e nas 

questões 25, 27 e 28 do domínio Toxicidades do checklist, onde é necessária maior atenção na 

leitura do histórico dos pacientes no prontuário e checagem dos exames de laboratório. 

 A discrepância na concordância interobservador deve ser multifatorial e pode ser 

creditada, em parte, pela subjetividade nas respostas por parte dos avaliadores. O instrumento 

se mostrou sensível a esta condição e isso pode ter ocorrido por diferenças de práticas 

organizacionais às quais os dois farmacêuticos estão sujeitos em seus trabalhos. Um dos 

farmacêuticos trabalha em um hospital-escola público não acreditado, no qual as prescrições de 

quimioterapia são feitas em modelo pré-preenchido, mas sujeito a alterações frequentes.  
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Além disso, a instituição sofre com a escassez de recursos financeiros que, por diversas 

vezes, leva a necessidade de adaptações de protocolos. Outro ponto a ser considerado é o fato 

de que nesta instituição pública, existe a percepção de que os pacientes atendidos se apresentam 

com doenças mais avançadas, para os quais as melhores linhas de tratamento recomendadas, 

por diretrizes internacionais, não estão disponíveis na padronização do serviço.  

Adicionalmente ao supracitado, o outro farmacêutico, por sua vez, trabalha em hospital 

privado com processos rígidos, acreditado por organizações internacionais, possui sistema de 

prescrição eletrônica com suporte de decisão clínica, programas de educação continuada e 

acesso amplo às mais recentes linhas de tratamento recomendadas, o que pode justificar 

diferenças de interpretação entre linhas terapêuticas propostas e as disponíveis no serviço 

público, mais antigas, em contraponto àquelas oferecidas pelo serviço privado.  

Assim, entendemos que este pode ter sido um dos motivos da baixa concordância 

interobservador na questão 1 do checklist, e em praticamente todo o domínio Regime, bem 

como em parte do domínio Toxicidades, pois a vivência distinta dos farmacêuticos frente aos 

diferentes protocolos para tratamento e terapia de suporte pode influenciar na avaliação do que 

é ou não adequado. 

Acerca das avaliações de interações medicamentosas, um ponto de discordância se dá 

sobre a interpretação do que é relevante ou não para ser notificado. Entende-se que este tipo de 

avaliação está mais relacionado à necessidade de implantação de um outro serviço farmacêutico 

clínico, que é chamado revisão da farmacoterapia aliada à análise da prescrição. 

E sobre as discordâncias interobservador no domínio “Liberação da prescrição”, 

entendemos que isso se dá pelas diferenças culturais com relação à segurança do paciente entre 

os dois farmacêuticos, expressa pelo maior cuidado com anotações e discussões com a equipe 

multiprofissional. 

Os farmacêuticos que participaram do estudo de validação do checklist apresentaram 

características profissiográficas semelhantes nos dois braços, indicando equilíbrio da 

randomização. Comparativamente ao estudo de Punke e Waddell (2019), os farmacêuticos 

brasileiros executavam mais atividades ligadas à gestão do que clínicas e com tempo de 

experiência menor do que os americanos. Proporcionalmente também, a quantidade de 

farmacêuticos que completaram residência foi menor do que a do estudo americano.(47) 

Um ponto importante a ser observado foi a baixa quantidade de acertos que os 

farmacêuticos obtiveram nas análises de prescrição da Fase 1, uma taxa média de 31,81%. No 

entanto, assim como o estudo americano, a taxa de acertos melhorou após a oferta do tutorial 

pelos pesquisadores, subindo para 60%, embora essa melhora não tenha sido significante.  
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Uma das hipóteses para a ocorrência da melhora no desempenho dos farmacêuticos pode 

ser atribuída ao aprendizado, tanto por maiores esclarecimentos fornecidos por meio do vídeo 

tutorial como por se sentirem mais familiarizados com o uso, pela segunda vez, do checklist 

PRONTO. Outro ponto a ser considerado seria a realização das análises fora do ambiente 

controlado e em casa, devido à vigência do isolamento social pela pandemia de COVID-19. 

Assim, os farmacêuticos podem ter utilizado mais recursos, se sentido mais confortáveis diante 

da liberação da contagem de tempo para análise das prescrições, diferentemente da Fase 1. 

O tempo computado para a realização das análises na Fase 1 foi longo em ambos os 

braços, em torno de 2,5 horas, o que pode inviabilizar sua aplicação em cenários de prática de 

vida real, quando os farmacêuticos precisam checar dezenas ou centenas de prescrições, em 

pouco tempo de trabalho. Isto, também, pode contribuir para uma possível baixa adesão ao uso 

do instrumento de checagem.  

Essa percepção também foi sentida por farmacêuticos canadenses que participaram de 

um estudo de avaliação e implantação de um checklist para análise de prescrições de medicação 

de rotina, onde foi relatada a inviabilidade do uso rotineiro do instrumento, pois impactaria na 

execução de outras tarefas do serviço.(72) 

De fato, na fase da análise da reprodutibilidade, o tempo gasto para realizar a análise de 

cada prescrição foi em torno de 10-15 minutos por parte do pesquisador, que possui vivência 

prática na área de mais de 16 anos. Importante ressaltar, também, que esse tempo foi alcançado 

após o estabelecimento de uma sistemática de trabalho, semelhante às propostas por Duong 

(2002) e Punke e Wadell (2019).(7,47) 

A comparação na taxa de acertos dos erros encontrados, entre o braço CHECKLIST e o 

braço ANÁLISE LIVRE, não foi diferente, em quase todos os erros propostos, em ambas as 

fases do estudo. A exceção se deu nos erros E1 – “Número de registro hospitalar errado”, E4 – 

“Volume de soro do etoposídeo errado” e no erro E20 – “Ausência de trastuzumabe com 

indicação de uso”. Uma hipótese para este encontro é que estes três eventos têm maior 

probabilidade de ocorrência no cenário de vida real, portanto estão mais sedimentados no 

conhecimento dos farmacêuticos.  

Por ser uma das metas de segurança estabelecidas pelo Programa Nacional de Segurança 

do Paciente, incluímos erros de identificação em nossa avaliação (variáveis E1, E7 e M2), muito 

embora esta questão não esteja prevista no checklist PRONTO.(17) Além disso, colocamos o 

“uso contraindicado de bevacizumabe” (variável E14) e “ausência de trastuzumabe com 

indicação” (variável E20)  para testarmos o conhecimento dos farmacêuticos sobre oncologia 
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de precisão, tema bastante atual e importante neste momento de lançamento de várias novas 

moléculas em Oncologia.(73)  

A adoção de checklists, para a promoção de um ambiente seguro, tem sido estudada na 

última década, particularmente em certos campos do conhecimento onde os riscos são inerentes 

ao próprio processo complexo e com várias etapas. Diferentes estudos têm demonstrado 

benefícios da adoção de checklists na diminuição de mortalidade e das complicações,(74,75) 

mas existem controvérsias, uma vez que não há consenso quanto aos delineamentos de estudo 

a serem adotados, além da superestimação de trabalhos positivos em contraponto à baixa 

quantidade de publicação de trabalhos negativos.(76,77) Neste sentido, a revisão sistemática 

conduzida por Thomassen e colaboradores (2014) conclui que checklists são ferramentas que 

podem melhorar a comunicação e adesão à uma cultura de segurança institucional.(76)  

Diante disso, pode-se inferir que existe um “paradoxo do checklist”, na medida que o 

uso destes instrumentos parece ser atraente, por se mostrar simples e de fácil execução, mas na 

prática, são assumidos apenas como mais uma parte da complexa engrenagem de cultura de 

segurança institucional do paciente, que requer liderança ativa, participação voluntária, 

extensos processos de educação permanente, treinamento em tempo real, feedback contínuo e 

especialmente, comunicação multidisciplinar.(77,78) 

Um aspecto que chamou a atenção foi o desempenho global dos farmacêuticos na 

detecção dos erros. Até mesmo na segunda fase, quando a quantidade de erros presentes se 

limitou a um por prescrição, o desempenho médio se aproximou de 60%.  

 Essa informação pode indicar a influência de dois aspectos. Primeiro, o desempenho 

dos farmacêuticos dedicados à gestão (logística) foi pior do que dos clínicos, como demonstrado 

na análise univariada, ainda que sem significância estatística, mas com tendência favorável a 

tal. Isso pode refletir um cenário comum à atuação farmacêutica no Brasil onde, em muitos 

centros, este profissional precisa realizar tarefas em ambas as áreas, contudo, mais focada na 

gestão dos estoques, equipe e do serviço em detrimento de um olhar mais acurado à 

necessidade, efetividade e segurança do tratamento.  

É necessário reforçar, a importância da distinção entre as atividades logísticas e clínicas, 

para que os farmacêuticos possam desempenhar o cuidado ao paciente, de modo mais eficiente 

e com tempo para criarem arcabouço teórico suficiente, de modo a estarem mais preparados a 

interpretar possíveis desvios, sem impacto no tempo de execução das demais tarefas.  

Estudo qualitativo, realizado em Sergipe, demostrou a existência de frustrações na 

equipe de farmacêuticos, com relação à ênfase maior na atuação em atividades logísticas em 

comparação a baixa atividade clínica. Os farmacêuticos relataram como obstáculos: deixarem 
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as suas rotinas de distribuição, a resistência por parte dos gestores em investir ou realocar mão-

de-obra para a assistência, acrescida da falta de experiência e treinamento de habilidades 

clínicas, de comunicação, em suas formações.(79)  

 Este é, justamente, um importante aspecto identificado neste estudo, ou seja, a 

necessidade da promoção de educação especializada e continuada para a atuação em Oncologia, 

tanto em nível de graduação quanto de especialização/residência. Todos os farmacêuticos, que 

participaram do nosso estudo, possuíam ou estavam em formação especializada, diferentemente 

do relatado por Alcântara e colaboradores (2018), em que 81,25% dos farmacêuticos não 

fizeram especialização/residência.(79)  

 A formação em nível de especialização e residência tenta suprir deficiências de 

aprendizado advindas da graduação. Por ser o Brasil um país continental, existe grande 

variabilidade na formação profissional e condições de ensino ligadas a estrutura e cenários de 

prática(80). Muitos egressos do curso de Farmácia, por não sentirem segurança na formação 

clínica, buscam formação em cursos de especialização/residência. Ainda assim, é perceptível 

que o farmacêutico necessita também de maior vivência profissional e educação continuada ao 

longo da sua carreira.(81) 

 Por contemplar conhecimentos muito específicos de farmacoterapia e manejo de 

toxicidades inerentes, farmacotécnica e segurança do paciente, além da grande quantidade de 

novas moléculas e introdução de biossimilares para o uso clínico, o farmacêutico precisa estar 

preparado para realizar ações específicas como manipulação de citostáticos e análise de 

prescrição.  

 Patel e colaboradores (2021) publicaram uma pesquisa, realizada com membros da 

International Society of Oncology Pharmacy Practice sobre as necessidades educacionais dos 

farmacêuticos membros. Relataram anseios de aprendizagem em relação aos conhecimentos de 

farmacoterapia oncológica assim como de manipulação de citostáticos e segurança na 

medicação.(82) Estudo realizado por Chan e colaboradores (2020) sobre as necessidades 

educacionais acerca do uso de biossimilares, indicou que a segurança no uso destes agentes era 

a terceira causa de preocupação e de desejo aprendizado, por parte dos farmacêuticos 

oncologistas ao redor do mundo.(83)    

 O ensino de Oncologia para farmacêuticos é longo e geralmente ocorre após a 

graduação, quando este profissional está no mercado de trabalho, realizando avaliação clínica 

de pacientes e prescrições ou em manipulação de medicamentos. Por isso, é de grande 

importância que ações de educação continuada sejam propostas e, até mesmo, que fossem 

obrigatórias para o exercício profissional, em nosso país. Além disso, se faz necessário o 
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estabelecimento de padrões acadêmicos elevados para a criação de cursos de especialização e 

residência e uso de estratégias de ensino baseadas nas melhores evidências para que o cuidado 

farmacêutico ao paciente com câncer atinja padrões de qualidade elevados.(84-87) 

6.1 Forças e Limitações do estudo  

Pelo nosso conhecimento, este foi um dos primeiros estudos a avaliar a reprodutibilidade 

e validade de critério de um checklist criado especificamente para análise de prescrições de 

quimioterapia. Entendemos que as vantagens e forças deste trabalho estão embasadas na 

realização de 300 análises, em 100 prescrições, obtidas no estudo de reprodutibilidade, em 

comparação a outros estudos citados anteriormente(70,71). Outro ponto importante, foi a 

adoção do delineamento de randomização, para a alocação dos farmacêuticos nos braços 

CHECKLIST e ANÁLISE LIVRE do estudo de validação, eliminando, assim, o risco de viés 

de seleção e conferindo maior similaridade à vida real. Por último, a divisão do estudo de 

validação em duas fases, que possibilitou a comparação do impacto do treinamento prévio na 

checagem de prescrições.    

 Como limitações deste estudo, sugere-se que a reprodutibilidade poderia ter sido 

realizada por farmacêuticos da mesma instituição, expostos à mesma realidade de trabalho. 

Contudo na instituição da pesquisa, no momento do estudo, apenas o pesquisador principal 

possuía especialização em Oncologia e ampla vivência prática, o que acabou norteando nossa 

decisão. Entende-se, também, que deveríamos ter incluído no estudo de validação, apenas 

farmacêuticos cuja principal atividade era a farmácia clínica, pelo fato das análises de 

prescrições serem parte do trabalho diário e, por conseguinte, estarem mais expostos a detecção 

destes erros. E por último, a quantidade de erros presentes nas prescrições-teste foi grande e 

pode ter contribuído para a desatenção e baixo desempenho dos farmacêuticos avaliados. 

6.2 Implicações da pesquisa e Perspectivas futuras 

 Os resultados obtidos por esta tese trouxeram à luz, oportunidades de melhorias nos 

processos desenvolvidos pela Farmácia – Oncologia, o que implicará em benefícios para os 

pacientes portadores de neoplasia, tratados pela equipe multiprofissional; para o aprendizado, 

de jovens farmacêuticos; e para o crescimento de conhecimento técnico de toda equipe 

multiprofissional que trabalha, em conjunto, com a equipe farmacêutica. 

No momento, diante dos conhecimentos trazidos por este estudo, o hospital desencadeou 

um processo de implantação de sistema informatizado para prescrições de quimioterapia, além 
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de que a elaboração do cadastro de protocolos institucionais ficou sob responsabilidade do 

grupo de farmacêuticos oncologistas, que em conjunto com a equipe multiprofissional, poderão 

expor seu ponto de vista sobre uso racional de medicamentos e auxiliarem na segurança das 

infusões nos pacientes oncológicos. 

Também está em fase de planejamento a implantação de um serviço de revisão da 

farmacoterapia no ambulatório de quimioterapia como parte de um projeto de trabalho de 

conclusão de residência multiprofissional, com foco em farmácia. Isso melhorará a detecção de 

Problemas Relacionados a Medicamentos até então não detectados por nós e auxiliará, também, 

na farmacoterapia dos nossos pacientes, pois geralmente são polimedicados. 
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7. CONCLUSÃO 

 

O checklist PRONTO apresentou boa validade de critério e boa estabilidade, mas foi 

frágil na reprodutibilidade interobservador por ter sido sensível à subjetividade dos 

observadores 

O checklist PRONTO foi tão útil em auxiliar os farmacêuticos participantes das duas 

fases da validação a detectar erros nas prescrições-testes quanto àqueles que detectaram erros 

por meio da análise livre. 

As taxas de detecção dos erros nas prescrições-testes foram similares no grupo que 

utilizou o instrumento PRONTO e no grupo que realizou a análise livre das prescrições. 
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APÊNDICES 

 

Apêndice 1 – Tradução do checklist PRONTO 

Checklist PRONTO (a tradução do instrumento foi realizada pelos pesquisadores). 

Paciente 

1: O protocolo de tratamento é compatível com o diagnóstico do paciente?  

(   ) Sim  (   ) Não 

2: O paciente apresenta Performance Status maior ou igual a 2? 

(   ) Sim  (   ) Não 

3: O tratamento possui intenção curativa? 

(   ) Sim  (   ) Não 

 

Regime 

1: Existe documentação de uma ou mais referências de suporte? 

(   ) Sim  (   ) Não 

2: O tratamento foi antecipado, baseado na frequência do protocolo? 

(   ) Sim  (   ) Não 

3: Confirme a concordância das informações a seguir: 

(   ) Frequência e dias de terapia (   ) Dosagem (   ) Via de administração  

(   ) Ordem de infusão 

4: Existe alguma abreviação ou uso de nome comercial na prescrição? 

(   ) Sim  (   ) Não 

 

Função Orgânica/Exames Laboratoriais 

1: Confirme se os seguintes parâmetros estão dentro da normalidade: 

(   ) função hepática/renal (   ) contagem absoluta de neutrófilos/plaquetas (   ) urinálise ou 

outros parâmetros necessários para liberação 

2: Requer algum ajuste de dose para função renal ou hepática? 

(   ) Sim  (   ) Não 

3: É necessária a avaliação da função de outro órgão (p. ex. cardíaca) para iniciar o ciclo? 

(   ) Sim  (   ) Não 
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4: Em caso de desvios nos critérios de liberação. A discussão com o médico foi documentada? 

(   ) Sim  (   ) Não 

 

Números 

 

1: Confirme se as seguintes informações estão corretas: 

(   ) o peso do paciente está dentro da variação de 10% recomendada 

(   ) doses calculadas (p.ex. fórmula de Calvert)  (   ) Tempo e taxa de administração (   ) 

Concentração final do fármaco e diluição  (   ) Algum problema relacionado a compatibilidade 

EV? 

 

Manejo de Toxicidades 

1: Exclui os seguintes eventos:  

(   ) Interações medicamentosas  (   ) Alergia a medicamentos 

2: O paciente necessita de profilaxia para:  

Náusea aguda e tardia?  (   ) Sim (   ) Não 

Reações de hipersensibilidade? (   ) Sim (   ) Não 

Risco de neutropenia febril ≥ 20%?  (   ) Sim (   ) Não 

Profilaxia para lise tumoral?  (   ) Sim (   ) Não 

Outras toxicidades comuns?  (   ) Sim (   ) Não 

 

Liberação da prescrição  

1: É necessária uma dupla checagem? 

(   ) Sim  (   ) Não 

2: Anotações de enfermagem ou farmácia necessárias? (   ) Sim  (   ) Não 
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Apêndice 2: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - 

FARMACÊUTICOS 

 

Estamos convidando o(a) senhor(a) a participar do estudo “AVALIAÇÃO DA 

REPRODUTIBILIDADE E VALIDAÇÃO DO INSTRUMENTO PRONTO PARA 

CHECAGEM DE PRESCRIÇÕES DE ANTINEOPLÁSICOS”. 

1. Desenho do estudo e objetivo(s): Neste estudo, o(a) senhor(a) será submetido(a) 

a coleta de dados pertinentes às suas características demográficas e avaliação do seu processo 

de checagem de prescrições de quimioterapia. Trata-se de um estudo randomizado em que você 

poderá ou não utilizar um instrumento de checagem de prescrições de quimioterapia. Esta 

avaliação dura, em média, de uma a duas horas. Com estes dados realizaremos análises 

estatísticas para definirmos se este instrumento pode ser validado para a prática clínica 

farmacêutica diária. Este estudo visa, também, avaliar se as checagens feitas com este 

instrumento são reprodutíveis ou não. 

2. Descrição dos procedimentos que serão realizados: Os seguintes procedimentos 

serão realizados neste estudo: Coleta de dados sociodemográficos; coleta de dados referentes 

ao seu desempenho frente à checagem de prescrições de quimioterapia.  

3. Relação dos procedimentos rotineiros e como são realizados: Para a realização 

deste estudo, serão necessárias de uma a duas horas de participação em avaliação pré-agendada. 

No dia da avaliação, você deverá checar 10 (dez) prescrições-testes de 10 (dez) situações 

clínicas fictícias. Por se tratar de ensaio clínico randomizado, você somente descobrirá no 

momento da entrega das prescrições se utilizará o instrumento ou não. 

4. Descrição dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos itens 2 e 3: 

O principal desconforto previsto neste estudo é o tempo de execução e realização das checagens 

das prescrições de quimioterapia. 

5. Benefícios para o participante: Alguns estudos mostraram melhora no processo de 

cuidado farmacêutico oncológico, como diminuição dos erros de medicação, após o uso de 

instrumentos que facilitam o processo de checagem.  
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6. Relação de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos 

quais o paciente pode optar: Caso o senhor (a) deseje não participar deste estudo, pode 

comunicar a qualquer momento para o pesquisador, inclusive após a participação no 

processo de avaliação. 

7. Garantia de acesso: Em qualquer etapa do estudo, o senhor (a) terá acesso 

aos profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. 

O investigador principal é o Dr. Rodrigo Spineli Macedo, que pode ser encontrado no 

endereço Rua Napoleão de Barros, 737 4º andar Ala C, telefone(s) 11 55764129. Se 

você tiver alguma consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato 

com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) – Rua Prof. Francisco de Castro, n: 55, CEP 

04020-050. Telefones: 5571-1062 / 5539-7162 – e-mail: cepunifesp@unifesp.br. O 

horário de atendimento telefônico e presencial é às segundas, terças, quintas e sextas, 

das 09:00 às 13:00hs. 

8. Direito de confidencialidade: As informações obtidas serão analisadas em 

conjunto com as de outros voluntários, não sendo divulgada a identificação de 

nenhum profissional;  

9. Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das 

pesquisas, quando em estudos abertos ou de resultados que sejam do conhecimento 

dos pesquisadores; 

10. Despesas e compensações: não há despesas pessoais para o participante em 

qualquer fase do estudo. Também não há compensação financeira relacionada à sua 

participação. Se existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pelo orçamento 

da pesquisa. 

11. Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou após os 

procedimentos aos quais o senhor(a) será submetido(a), lhe será garantido o direito 

a tratamento imediato e gratuito na Instituição, não excluindo a possibilidade de 

indenização determinada por lei, se o dano for decorrente da pesquisa. 

12. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado 

somente para esta pesquisa. 

mailto:cepunifesp@unifesp.br
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Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que 

foram lidas para mim, descrevendo o estudo “AVALIAÇÃO DA REPRODUTIBILIDADE E 

VALIDAÇÃO DO INSTRUMENTO PRONTO PARA CHECAGEM DE PRESCRIÇÕES DE 

QUIMIOTERAPIA”. Eu discuti com o Dr. Rodrigo Spineli Macedo sobre a minha decisão em 

participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os 

procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade 

e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta de 

despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. Concordo 

voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer 

momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuízo ou perda de qualquer 

benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Serviço. 

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste 

paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 

_____________________________________   Data: ___/___/___ 

Assinatura do pesquisador (RODRIGO SPINELI MACEDO) 

 

 

  

 

Assinatura do participante de pesquisa/responsável 

legal 

____________________________________________ 

Nome do participante de pesquisa/responsável legal 

 

Data         /       /        
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Apêndice 3: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - PACIENTES 

Estamos convidando o(a) senhor(a) a participar do estudo “AVALIAÇÃO 

DA REPRODUTIBILIDADE E VALIDAÇÃO DO INSTRUMENTO PRONTO PARA 

CHECAGEM DE PRESCRIÇÕES DE ANTINEOPLÁSICOS”. 

1. Desenho do estudo e objetivo(s): Neste estudo, o(a) senhor(a) será 

submetido(a) a coleta de dados pertinentes às suas características demográficas e 

avaliação da sua prescrição de quimioterapia. Trata-se de fase de avaliação da utilidade 

e funcionamento do instrumento de checagem (checklist) proposto para análise de 

segurança da prescrição. Com estes dados realizaremos análises estatísticas para 

definirmos se este instrumento pode ser validado para a prática clínica farmacêutica 

diária. Este estudo visa, também, avaliar se as checagens feitas com este instrumento 

são reprodutíveis ou não. 

2. Descrição dos procedimentos que serão realizados: Os seguintes 

procedimentos serão realizados nesta fase do estudo: Coleta de dados 

sociodemográficos de seu prontuário; coleta de dados referentes à itens de segurança da 

sua prescrição. 

3. Relação dos procedimentos rotineiros e como são realizados: Para a 

realização desta fase do estudo, será necessário avaliar a sua prescrição com a utilização 

do instrumento de checagem (checklist).  

4. Descrição dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos dos 

itens 3 e 4: O principal risco previsto neste estudo é a quebra do sigilo dos dados da sua 

prescrição. Com o objetivo de se evitar esse risco, o projeto possui um Termo de 

Confidencialidade e Sigilo assinado pelo pesquisador.  

5. Benefícios para o participante: Alguns estudos mostraram melhora no 

processo de cuidado farmacêutico oncológico, como diminuição dos erros de prescrição 

e medicação, após o uso de instrumentos que facilitam o processo de checagem.  

6. Relação de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos, pelos 

quais o paciente pode optar: Caso o senhor(a) deseje não participar deste estudo, pode 

comunicar a qualquer momento para o pesquisador, inclusive após a participação no 

processo de avaliação. 
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7. Garantia de acesso: Em qualquer etapa do estudo, o senhor (a) terá acesso aos 

profissionais responsáveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais dúvidas. O 

investigador principal é o Dr. Rodrigo Spineli Macedo, que pode ser encontrado no endereço 

Rua Napoleão de Barros, 737 4º andar - Ala C, telefone(s) 11 55764129. Se você tiver alguma 

consideração ou dúvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em 

Pesquisa (CEP) – Rua Prof. Francisco de Castro, n: 55, CEP 04020-050. Telefones: 5571-1062 

/ 5539-7162 – e-mail: cepunifesp@unifesp.br. O horário de atendimento telefônico e presencial 

é às segundas, terças, quintas e sextas, das 09:00 às 13:00hs. 

8. Direito de confidencialidade: As informações obtidas serão analisadas em 

conjunto com as de outros voluntários, não sendo divulgada a identificação de nenhum 

participante da pesquisa;  

9. Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, 

quando em estudos abertos ou de resultados que sejam do conhecimento dos 

pesquisadores; 

10. Despesas e compensações: não há despesas pessoais para o participante em 

qualquer fase do estudo. Também não há compensação financeira relacionada à sua 

participação. Se existir qualquer despesa adicional, ela será absorvida pelo orçamento da 

pesquisa. 

11. Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou após os 

procedimentos aos quais o senhor(a) será submetido(a), lhe será garantido o direito a 

tratamento imediato e gratuito na Instituição, não excluindo a possibilidade de 

indenização determinada por lei, se o dano for decorrente da pesquisa. 

12. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente 

para esta pesquisa. 

13. Este termo será disponibilizado em 2 vias originais, uma para ficar com o 

senhor(a) e outra para ficar com o pesquisador, em acordo com a Resolução CNS N° 466 

de 2012, item IV.5.d). 

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informações que li ou que 

foram lidas para mim, descrevendo o estudo “AVALIAÇÃO DA REPRODUTIBILIDADE E 

VALIDAÇÃO DO INSTRUMENTO PRONTO PARA CHECAGEM DE PRESCRIÇÕES DE 

QUIMIOTERAPIA”. Eu discuti com o Dr. Rodrigo Spineli Macedo sobre a minha decisão em 

mailto:cepunifesp@unifesp.br


72 
 

72 

participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais são os propósitos do estudo, os 

procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade 

e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participação é isenta 

de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessário. 

Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu 

consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou 

prejuízo ou perda de qualquer benefício que eu possa ter adquirido, ou no meu 

atendimento neste Serviço. 

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntária o Consentimento Livre e Esclarecido deste 

paciente ou representante legal para a participação neste estudo. 

_____________________________________   Data: ___/___/___ 

Assinatura do pesquisador (RODRIGO SPINELI MACEDO) 

 

 

 

  

 

Assinatura do participante de pesquisa/responsável 

legal 

____________________________________________ 

Nome do participante de pesquisa/responsável legal 

 

Data         /       /        
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Apêndice 4: Termo de Confidencialidade e Sigilo 

 

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO 

(PESQUISADOR PRINCIPAL) 

Eu, Rodrigo Spineli Macedo, brasileiro, casado, farmacêutico, inscrito no CPF/MF 

sob o nº 220382538-38, abaixo firmado, assumo o compromisso de manter confidencialidade 

e sigilo sobre todas as informações técnicas e outras relacionadas ao projeto de pesquisa 

intitulado “Avaliação da reprodutibilidade e validação do instrumento PRONTO para 

checagem de prescrições de antineoplásicos”, a que tiver acesso nas dependências do 

Hospital São Paulo/UNIFESP. 

 

Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me: 

1. A não utilizar as informações confidenciais a que tiver acesso, para gerar benefício 

próprio exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros; 

2. A não efetuar nenhuma gravação ou cópia da documentação confidencial a que tiver 

acesso; 

3. A não me apropriar de material confidencial e/ou sigiloso da tecnologia que venha a 

ser disponível; 

4. A não repassar o conhecimento das informações confidenciais, responsabilizando-me 

por todas as pessoas que vierem a ter acesso às informações, por meu intermédio, e obrigando-

me, assim, a ressarcir a ocorrência de qualquer dano e / ou prejuízo oriundo de uma eventual 

quebra de sigilo das informações fornecidas. 

 

Neste Termo, as seguintes expressões serão assim definidas: 

 

- Informação Confidencial significará toda informação revelada através da apresentação 

da tecnologia, a respeito de, ou, associada com a Avaliação, sob a forma escrita, verbal ou por 

quaisquer outros meios. 

- Informação Confidencial inclui, mas não se limita, à informação relativa às operações, 

processos, planos ou intenções, informações sobre produção, instalações, equipamentos, 

segredos de negócio, segredo de fábrica, dados, habilidades especializadas, projetos, métodos 

e metodologia, fluxogramas, especializações, componentes, fórmulas, produtos, amostras, 
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diagramas, desenhos de esquema industrial, patentes, oportunidades de mercado e 

questões relativas a negócios revelados da tecnologia supra mencionada. 

- Avaliação significará todas e quaisquer discussões, conversações ou 

negociações entre, ou com as partes, de alguma forma relacionada ou associada com a 

apresentação dos itens “1, 2, 3, 4”, acima mencionados. 

Pelo não cumprimento do presente Termo de Confidencialidade e Sigilo, fica o 

abaixo assinado ciente de todas as sanções judiciais que poderão advir. 

 

São Paulo, 22 de abril de 2019. 

______________________________________________ 

Rodrigo Spineli Macedo 
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Apêndice 5: Ficha de coleta de dados - reprodutibilidade do checklist 

 

INICIAIS: ________  GÊNERO:  M    F    IDADE: _______ RHHSP: ________ 

 

DATA DA PRESCRIÇÃO: ______________ 

 

DIAGNÓSTICO CLÍNICO: ________________________________________ 

(de acordo com prontuário) 

 

QUANT. DE ERROS DE MEDICAÇÃO: ____________________ 

 

TIPOS DE ERRO DE PRESCRIÇÃO1: 

ID errada medicamento errada  dose errada  tempo de infusão 

via de adm errada  alergia a med.  dose-limite errada    

dose cumulativa excedida  nº de doses errado ou não especificado 

duração errada ou não especificada erros relacionados ao peso (peso  

alterado/dose padrão)   nº do ciclo errado  

erros de cálculo ________________ (especifique qual) 

data incorreta do próximo ciclo duplicação não intencional de medicamentos 

unidade de massa incorreta 

 

TIPOS DE ERRO DE MONITORIZAÇÃO1: 

falha na detecção de toxicidades _____________________________ (especifique qual) 

 

QUANTIDADE DE POTENCIAIS INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: 

________________ 

Legendas: M = masculino / F = feminino 

Referência: Wiengart SN, Zhang L, Sweeney M et al. Chemotherapy medication errors. 

Lancet Oncol 2018;19: e191-99.  
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Apêndice 6: Ficha de coleta de dados - validação do checklist 

 

INICIAIS: ________ GÊNERO:  M    F IDADE: _______ 

  

SUJEITO Nº: ___________  NÍVEL DE FORMAÇÃO:   E   R   M   D 

 

TEMPO DE EXPERIÊNCIA EM ONCOLOGIA (anos): ________  

 

CAMPO DE ATUAÇÃO:    GESTÃO CLÍNICA DOCÊNCIA 

 

QUANT. DE ERROS ENCONTRADOS: _____________ 

 

TEMPO DE EXECUÇÃO DO PROCESSO DE CHECAGEM (em minutos): 

_______________ 

Legendas: M = masculino / F = feminino / E = especialização / R = residência / 

M = mestrado / D = doutorado 

Referência: Wiengart SN, Zhang L, Sweeney M et al. Chemotherapy medication 

errors. Lancet Oncol 2018;19: e191-99.  
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Apêndice 7: Situações clínicas e prescrições – testes (Fase 1) 

SITUAÇÃO CLÍNICA 1 

 

ID: JOA RH: 20194685 

HMA: Mulher, 54 anos, reclama de tosse seca e que não melhora após uso de antibióticos e 

antitussígenos. Relata ter ido ao médico da família há um mês com as mesmas queixas e foi 

tratada para pneumonia com Levofloxacina por sete dias. Refere hipotireoidismo. Ex-tabagista 

(12 maços/ano), relata ter interrompido o uso há 20 anos. Etilista social. 

Medicamentos: Nega alergias. Em uso: 

 - Levotiroxina 88 mcg VO 1x/dia 

  

Exame físico: BEG; LOTE; PA 119/86; FC 85 bpm; 36,4°C; FR 16 ipm;      ECOG 0 

Exames laboratoriais:  

Na+ 137 K+   4,2 Cl- 100 Ca2+ 9,7 CO2 29   Glic 88 

AST 17 ALT 19 Prot 6,6 Alb 3,5 BTF 0,4 Fosf Alc 61 

Creat  0,58    Ureia 13 Leuco 6.000 Neutrófilos 52% Bastões 1% 

    

Hb 12   Ht 36     Plaq 255.000  

 

HD: Câncer de Pulmão Não-Pequenas Células EC IIB   
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SITUAÇÃO CLÍNICA 2 

 
ID: CSA RH: 20193223 

HMA: Homem, 61 anos, dá entrada no Pronto Socorro trazido por sua família após quadro de 

desorientação. Os familiares relatam que ele tomou azitromicina há 2 semanas atrás para um 

quadro de bronquite, que não está comendo e que perdeu 7 kg nas últimas 03 semanas. Refere 

HAS, DM 2, hipercolesterolemia. Ex-tabagista (50 maços/ano), relata ter interrompido o uso 

há 7 anos. Nega etilismo.  

Medicamentos: Refere alergia a penicilina. Em uso: 

 - Lisinopril 40 mg VO 1x/dia 

 - Metformina 500 mg VO 2x/dia 

 - Sinvastatina 20 mg VO 1x/dia 

Exame físico: BEG; COTE; PA 145/88; FC 52 bpm; 36.7°C; FR 17 ipm;      ECOG 1 

Exames laboratoriais:  

Na+ 125 K+   4,5 Cl- 91  Ca2+ 9,3 CO2 30   Glic 165 

AST 35 ALT 24 Prot 6,2 Alb 2,9 BTF 0,5 Fosf Alc 82 

Creat  0,92    Ureia 12 Leuco 6.500 Neutrófilos 59% Bastões 2% 

Hb 11,3   Ht 29     Plaq 200.000  

 

HD: Câncer de Pulmão Pequenas Células (Doença Limitada)   
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SITUAÇÃO CLÍNICA 3 

 
ID: APC RH: 20192687 

HMA: Mulher, 48 anos, comparece ao pronto-socorro com queixa de dor que se espalha até a 

suas costas (sic). Relata perda de 9 kg em 3 meses e que não tem muito apetite.  

Medicamentos: Nega alergias. Nega medicamentos em uso. 

Exame físico: REG; LOTE; PA 125/84; FC 82 bpm; 37,2°C; FR 12 ipm;       ECOG 1 

Exames de imagem: TC de tórax, abdome e pelve = presença de massa na cabeça do pâncreas 

sem evidência de metástases.  

Anatomopatológico: adenocarcinoma pancreático  

Exames laboratoriais:  

Na+ 138 K+   4,4 Cl- 95  Ca2+ 9,8 CO2 31   Glic 102 

AST 28 ALT 25 Prot 7,1 Alb 3,3 BTF 0,7 Fosf Alc 65 

Creat  0,9    Ureia 18 Leuco 7.100 Hb 15   Ht 38     Plaq 305.000  

CA19-9 1542  

 

Estadiamento: T4N1MO (estágio III)  

 

HD: Câncer de Pâncreas irressecável, localmente avançado   
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Nome errado do 

paciente 

Ausência de 

atropina para 

prevenção de 

diarreia aguda 

induzida por 

irinotecano 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 4 

 
ID: BBQ RH: 20193466 

HMA: Mulher, 62 anos, comparece à sua médica para avaliação de uma nova massa em 

sua mama E, notada a dois meses através de autoexame, mas que não pode ser melhor 

investigada por impossibilidade de arcar com convênio e atraso de inserção na rede pública. 

Relata dor intermitente no local. Nega dor em outros locais. Nega tabagismo e etilismo. Refere 

HAS há 05 anos e depressão diagnosticada há 3 meses.  

Medicamentos: Nega alergias. Em uso: 

 - Losartana 25 mg VO 1x/dia 

 - Hidroclorotiazida 50 mg VO 1x/dia 

 - Nefazodona 50 mg VO 2x/dia 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 133/87; FC 80 bpm; 36,8°C; FR 12 ipm;       ECOG 

0 

Exames de imagem: Mamografia revelou massa suspeita de malignidade (2,5 X 2,3 X 

1,5 cm a 3 cm do mamilo). 

Anatomopatológico: Mama E, carcinoma ductal invasivo moderadamente 

diferenciado, RE 95%, RP 95%, Her 2 ++, Her2 FISH negativo (sem amplificação), ki67 30% 

(moderado). Ausência de linfonodos comprometidos. 

Exames laboratoriais:  

Na+ 142 K+   3,7 Cl- 102 Ca2+ 9.8 CO2 26   Glic 83 

AST 36 ALT 17 Prot 6,3 Alb 3,8 BTF 2,4 Fosf Alc 65 

Creat  0.7    Ureia 9  Leuco 8700 Hb 12,9  Ht 37,6     Plaq 410.000  

CA 27/29: 36,2  CEA 1,2  

 

Estadiamento: T2N0M0 (estágio IIA)  

 

HD: Carcinoma Ductal Invasivo EC IIA. 

   

    

 

 

Monitoramento de bilirrubinas 

elevadas para o uso de docetaxel 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 5 

 

ID: HS RH: 20192121 

HMA: Mulher, 24 anos, se apresenta ao médico com queixa de surgimento de gânglios na sua 

axila esquerda e na parte de baixo do pescoço (sic). Nega outros sintomas. Nega tabagismo. 

Etilista social. 

Medicamentos: Nega alergias. Nega medicamentos em uso: 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 122/82; FC 82 bpm; 37,3°C; FR 12 ipm;       ECOG 0 

 - Adenopatia supraclavicular 2 cm à esquerda 

 - Adenopatia axilar 1 cm à esquerda 

Exames de imagem: TC de tórax, abdome e pelve indicou presença de adenopatia contígua 

supraclavicular à esquerda estendendo até a axila esquerda.  

Anatomopatológico: Biópsia excisional de linfonodos indicam a presença de células de Reed-

Sternberg. Aspirado de medula óssea normal. 

Exames laboratoriais:  

Na+ 142 K+   4,1 Cl- 99  Ca2+ 9.6 CO2 28   Glic 98 

AST 31 ALT 28 Prot 6,7 Alb 3,4 BTF 0,4 LDH 800 

Creat  0,8    Ureia 10 Leuco 8200 Hb 12,6  Ht 35,9     Plaq 302.000  

  

 

Estadiamento: Envolvimento de dois linfonodos localizados superiores ao diafragma; sem 

sintomas B 

 

HD: Linfoma de Hodgkin clássico estágio IIa.  
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Quantidade de 

ciclos errada para o 

estádio (total = 2-4) 

Frequência errada 

do ciclo (D1 e D15 a 

cada 28 dias) 

Ausência de 

antagonista de 

neurocinina 1 para 

profilaxia de alto 

potencial 

emetogênico 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 6 

 

ID: JVC RH: 20192576 

HMA: Mulher, 52 anos, se apresenta à clínica com diagnóstico recém confirmado de câncer de 

mama D, descoberto pela própria e confirmado por mamografia, US e biópsia. Paciente refere 

HAS, DM tipo II e hipotireoidismo. Ex tabagista por 25 anos (25 maços/ano), tendo 

interrompido o uso há 2 anos. Nega etilismo. 

Medicamentos: Refere alergia a dipirona. Medicamentos em uso: 

- Enalapril 20 mg VO 1x/dia 

- Losartana 50 mg VO 1x/dia 

- Hidroclorotiazida 50 mg VO 1x/dia 

- Metformina 500 mg VO 2x/dia 

- Glibenclamida 5 mg VO 1x/dia 

- Levotiroxina 88 mcg VO 1x/dia 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 149/88; FC 87 bpm; 37,1°C; FR 13 ipm;       ECOG 0 

Exames de imagem:  

- US: presença de massa anormal com medidas de 3 x 2,5 x 1,3 cm. 

- Ecocardiograma: FEVE 63% 

Anatomopatológico: Carcinoma ductal invasivo fracamente indiferenciado (RE/RP negativo / 

HER2 ++ / HER2 FISH positivo / Ki-67 = 80%).  

Exames laboratoriais:  

Na+ 139 K+   4,1 Cl- 99  Ca2+ 9,6 CO2 30   Glic 128 

AST 33 ALT 27 Prot 6,9 Alb 4,8 BTF 0,5 Fosf Alc 86 

Creat  1,0    Ureia 18 Leuco 7300 Hb 13,2  Ht 35,8     Plaq 296.000  

 

Estadiamento: T2N0M0 (estágio IIb)  

 

HD: Carcinoma Ductal Invasivo EC IIb  
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Quantidade de 

ciclos errada (total = 

4) 

Uso de 

siglas 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 7 

 

ID: NBS  RH: 20191459 

HMA: Homem, 51 anos, recém diagnosticado com câncer colorretal estágio IV com metástases 

pulmonares e hepáticas. A doença metastática não é ressecável. Refere HAS, dislipidemia e 

DM tipo II. Além disso, refere formigamento nos dedos, mas que não interferem com as 

atividades diárias. 

Medicamentos: Nega alergias. Medicamentos em uso: 

 - Enalapril 20 mg VO 1x/dia 

 - Hidroclorotiazida 50 mg VO 1x/dia 

 - Metformina 500 mg VO 2x/dia 

 - Glibenclamida 5 mg VO 1x/dia 

 - Sinvastatina 40 mg VO 1x/dia 

 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 144/91; FC 89 bpm; 37,5°C; FR 11 ipm;       ECOG 1 

Exames de imagem:  

- TC de abdome: presença de múltiplas metástases hepáticas com aumento da lesão 

principal em 20% e surgimento de três novas lesões. 

- TC de pulmão: evidência de metástase pulmonar em lobo médio esquerdo 

Anatomopatológico: Carcinoma colorretal fracamente indiferenciado (ausência de mutação 

KRAS códon 13) com invasão peritoneal. Presença de metástases em 4 linfonodos. 

 

Exames laboratoriais:  

Na+ 142 K+   4,2 Cl- 100 Ca2+ 9,4 CO2 26   Glic 189 

AST 33 ALT 21 Prot 7,1 Alb 5,1 BTF 0,8 Fosf Alc 65 

Creat  0,9    Ureia 16 Leuco 5960 Neutrófilos 48% Bastões 2% 

Hb 14,2  Ht 36,9     Plaq 326.000  

 

Estadiamento: T4N2M1b (estágio IVb)  

HD: Carcinoma colorretal EC IVb 
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Superfície corpórea 

limitada a 2 m2, 

diferente de 

recomendação da 

ASCO 
Uso desnecessário de 

bevacizumabe, por 

ausência de mutação 

em KRAS 



91 
 

91 

SITUAÇÃO CLÍNICA 8 

 

ID: EMCE RH: 20187633 

HMA: Homem, 51 anos, comparece à consulta para avaliação de suspeita de Linfoma não-

Hodgkin difuso de grandes células B. Refere perda de 8 kg em três meses, dificuldade de 

respirar (sic) e febre baixa constante. Refere ter DPOC, HAS e DLP. Ex tabagista (30 maços-

ano), interrompido há 10 anos. Etilista social.  

Medicamentos: Nega alergias. Medicamentos em uso: 

- Lisinopril 10 mg VO 1x/dia 

- Hidroclorotiazida 25 mg VO 1x/dia 

- Albuterol + ipratrópio 2 inalações/dia 

 - Sinvastatina 20 mg VO 1x/dia 

 - Famotidina 20 mg VO 1x/dia 

 - Paracetamol 750 mg VO 3-4 x/dia, se febre 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 145/91; FC 84 bpm; 38,2°C; FR 16 ipm;      ECOG 0 

 - Adenopatia supraclavicular 2 cm à esquerda 

 - Adenopatia axilar 1 cm à esquerda 

 - Baço palpável abaixo da margem costal 

Exames de imagem: TC de tórax, indicou presença de grande massa lobular no hemitórax 

esquerdo e mediastino ao nível do pulmão esquerdo com extensão ao ápice do diafragma. 

Raio X: Presença de grande massa heterogênea nodo pulmão E com extensão até o mediastino.   

Anatomopatológico: Biópsia excisional de linfonodos indica a presença de linfoma difuso de 

grandes células B CD 20+, CD45+ e CD3-. Aspirado de medula óssea normal. 

Exames laboratoriais:  

Na+ 138 K+   4,2 Cl- 99  Ca2+ 28 CO2 28   Glic 131 

AST 29 ALT 27 Prot 6,7 Alb 3,4 BTF 0,4 LDH 123 

Creat  0,7     Ureia 18 Leuco 9900 Hb 10 Ht 30     Plaq 438.000  

 

HD: Linfoma Não-Hodgkin difuso de grandes células B estágio IIB
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Tempo de infusão 

errado do 

rituximabe (deve 

seguir protocolo 

de infusão descrito 

em bula) 

Dose-padrão de 

doxorrubicina 

errada (50 mg/m2) 

Ausência de inibidor de H1 

(difenidramina) para 

profilaxia de 

hipersensibilidade induzida 

por rituximabe 

Ausência de antagonista 

de neurocinina 1 para 

profilaxia de alto 

potencial emetogênico 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 9 

 
ID: RLV RH: 20193352 

HMA: Mulher, 61 anos, em tratamento de CDI há 02 anos, refere dor óssea há 3 meses. Diagnóstico 

inicial: CDI estágio IIb (T2N1M0 / RE/RP negativo / HER2 + / Ki-67 = 7%). Submetida ao esquema 

AC-T (4 ciclos AC + T por 12 semanas). No retorno, refere dor lombar controlada com AINEs. Nega 

tabagismo, etilismo e outras comorbidades.  

Medicamentos: Nega alergias. Nega medicamentos em uso: 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 119/78; FC 81 bpm; 37,2°C; FR 11 ipm;       ECOG 0 

Exames de imagem: TC de coluna lombar indicou presença de massa. Confirmada através de raio-X. 

Anatomopatológico: Achados consistentes com câncer de mama metastático (RE/RP negativo / HER2 

+++ / Ki-67 = 45%). 

Exames laboratoriais:  

Na+ 140 K+   3,8  Cl- 97  Ca2+ 9.5 CO2 32    Glic 91 

AST 29  ALT 14  Prot 6,8  Alb 4,3  BTF 0,6 Fosf Alc 78 

Creat  1,4     Ureia 9  Leuco 6300 Hb 14,5  Ht 35,9     Plaq 298.000   

 

Estadiamento: T4N2M1 (estágio IV)  

 

HD: Carcinoma Ductal Invasivo EC IV. 
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Diagnóstico: Câncer de mama (Tratamento metastático HER-2 positivo) Ciclo: 1

Protocolo: Gencitabina 750mg/m² (D1 e D8) + Cisplatina 30mg/m² (D1 e D8)  q21 dias

Peso (kg): 68 Altura (cm): 173 SC (m²): 1,81 Checar exames p/ a QT? ( x ) Sim  (  ) Não
Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo

D1 D8
Data Data Data Data Data

Via Infusão Dose Dose Dose Dose Dose
1 Soro Fisiológico 0,9% IV Pré-QT 500 mL 500 mL
2 Aprepitanto VO Pré-QT 125 mg 125 mg
3 Aprepitanto VO 1x dia (D2-D3 / D9-D10) 80 mg 80 mg
4 Dexametasona IV Pré-QT 8 mg 8 mg

Dexametasona VO Pré-QT (D2-D4 / D9-D11) 8 mg 8 mg
5 Ondansetrona IV Pré-QT 16 mg 16 mg
6 Olanzapina VO Pré QT (D1-D4 / D8-D11) 10 mg 10 mg
7 Manitol 20% IV Em 60 minutos 150 mL 150 mL
8 Gencitabina 750 mg/m² IV 1356 mg 1356 mg

SF 0,9% 500 mL 500 mL
9 Cisplatina 30 mg/m² IV 54 mg 54 mg

SF 0,9% 500 mL 500 mL

Exames para liberação da aplicação

Parâmetros para realização da quimioterapia

□ Sim □ Sim □ Sim □ Sim □ Sim

□ Não □ Não □ Não □ Não □ Não

Plaquetas > 100.000

Liberado por Dr. (a)

Hemoglobina > 10

Neutrófilos > 1000

Farmacêutico (a)

Enfermeiro (a)

Em 1 hora

Em 1 hora

Prescrição Médica de Quimioterapia

Nome: RLV Sexo: F

RH: 20193352 IDADE: 61 anos

(x) Hemograma
(  ) Uréia / Creatinina

(  ) __________________________________

Disciplina: MASTOLOGIA

Medicamento

Resultados:

Necessidade de prescrição de 

trastuzumabe com indicação 

Ajuste de dose de cisplatina por 

diminuição da depuração da creatinina 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 10 

 
ID: CFAS RH: 20194112 

HMA: Homem, 33 anos, com queixa de inchaço indolor no testículo esquerdo. Utilizou 

antibióticos por duas semanas, sem melhora clínica. Foi encaminhado ao urologista que notou 

a presença de caroço (sic), solicitou ultrassonografia que confirmou a presença. Refere ter sido 

submetido à retirada do tumor e do testículo, que revelou um carcinoma de células 

embrionárias. Estadiamento com TC de crânio, tórax e abdome revelou linfadenopatia 

retroperitonial, nódulos pulmonares. Seu HCG foi de 6,785 e AFP 2548. O estadiamento 

sugerido foi IIB – risco intermediário. Iniciou com QT (esquema EP x 4 ciclos).   

Medicamentos: Nega alergias. Nega medicamentos em uso: 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 126/82; FC 87 bpm; 37,3°C; FR 14 ipm;       ECOG 0 

Exames de imagem: TC de crânio, tórax e abdome indicou presença de nódulos hepáticos e 

em mediastino. Confirmada através de raio-X. 

Exames laboratoriais:  

Na+ 143 K+   4,1 Cl- 96  Ca2+ 9,4 CO2 30   Glic 86 

AST 34 ALT 22 Prot 7,2 Alb 5,1 BTF 0,4 Fosf Alc 86 

Creat  0,9     Ureia 18 Leuco 5800 Hb 13,5  Ht 36,2     Plaq 307.000  

HCG 78200 AFP 14387 LDH 2687  

 

Estadiamento: T4N3M1bS3 (estágio IV)  

 

HD: Carcinoma de testículo não seminoma EC IIIc.
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Via de administração errada da 

mesna 
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Apêndice 8: Situações clínicas e prescrições – testes (Fase 2) 

 

Link do vídeo de treinamento ofertado aos participantes: 

https://drive.google.com/file/d/1rNX4D85o83jtncz3JcJIRuLBBw05lkLY/view?usp=sharing 

 

SITUAÇÃO CLÍNICA 1 

 

ID: EBF RH: 20215478 

HMA: Homem, 57 anos, vai ao médico com queixa de “dor que rasga” em seu braço esquerdo. 

Relata ter surgido um “nó” e que este cresceu ao longo de vários meses. Refere HAS. Nega 

tabagismo e etilismo. 

Medicamentos: Nega alergias. Em uso: 

 - Losartana 25 mg VO 1x/dia 

 - Hidroclorotiazida 50 mg VO 1x/dia 

  

Exame físico: BEG; LOTE; PA 136/91; FC 80 bpm; 37,1°C; FR 15 ipm;      ECOG 0 

Exames laboratoriais:  

Na+ 136 K+   4,1 Mg2+ 2,0 Ca2+ 9,9 CO2 30  Glic 90 

AST 54 ALT 78 Prot 6,5 Alb 3,9 BTF 2,4 Fosf Alc 59 

Creat  0,62    Ureia 12 Leuco 6321 Neutro 52% Hb 12  Ht 37   Plaq 287.000 

 

Anatomopatológico: na biópsia aspirativa sarcoma sinovial de 5 cm de alto grau.  

 

HD: Sarcoma Sinovial de Alto grau 

 

Conduta: Cirurgia associada a radioterapia com quimioterapia subsequente. 
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Diagnóstico: Sarcoma Sinovial de Alto grau Ciclo: 1

Protocolo:  Ifosfamida 1500 mg/m2 D1-D4 + Doxorrubicina 60 mg/m2 BIC D1-D3

Peso (kg): 79 Altura (cm): 175 SC (m²): 1,96  Checar exames p/ a QT? ( x ) Sim  (  ) Não
Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo

D1 D2 D3 D4
Data Data Data Data

Via Infusão Dose Dose Dose Dose
1 SF 0,9% IV pré - QT 500 mL 500 mL 500 mL 500 mL

Sulfato de magnésio 10% 10 mL 10 mL 10 mL 10 mL
Cloreto de potássio 19,1% 10 mL 10 mL 10 mL 10 mL

2 Ondansetrona IV pré-QT 16 mg 16 mg 16 mg 16 mg
3 Dexametasona IV pré-QT 12 mg 12 mg 12 mg 12 mg
4 Doxorrubicina 60 mg/m² 118 mg

SF 0,9% 500 mL
5 Ifosfamida 1500 mg/m² 2940 mg 2940 mg 2940 mg 2940 mg

Mesna 300 mg/m² 590 mg 590 mg 590 mg 590 mg
SF 0,9% 500 mL 500 mL 500 mL 500 mL

6 Mesna 300 mg/m² 4h e 8 h após 590 mg 590 mg 590 mg 590 mg
SF 0,9% início do item 11 100 mL 100 mL 100 mL 100 mL

8 SF 0,9% pós - QT 500 mL 500 mL 500 mL 500 mL
7 Filgrastima 300 mcg SC D5-D15

REF:
Exames para liberação da aplicação

Parâmetros para realização da quimioterapia

□ Sim □ Sim □ Sim □ Sim □ Sim

□ Não □ Não □ Não □ Não □ Não

Disciplina: ONCOLOGIA

Medicamento

Prescrição Médica de Quimioterapia

Nome: EBF Sexo: M

RH: 20215478 IDADE: 57 anos

(x) Hemograma
(  ) Uréia / Creatinina

(  ) __________________________________

Resultados:

Hemoglobina > 10 

Enfermeiro (a)

Farmacêutico (a)

Neutrófilos > 1000

Plaquetas > 100.000

Liberado por Dr. (a)

________

________ ________ ________
Worden, FP. JCO 2005; 23(1): 105-12.

________ ________BIC em 72 horasIV

IV correr em 2 horas

IV

________

Ass. Médico Responsável Ass. Enfermeiro Ass. Farmacêutico

Necessidade de redução de dose da 

doxorrubicina por insuficiência 

hepática 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 2 

 

ID: JCV  RH: 20216582 

HMA: Homem, 61 anos, que trabalhou por mais de 50 anos como pintor. Vai ao médico com 

queixa de hematúria e urgência urinária. Foi encaminhado a um urologista para realização de 

citoscopia, que encontrou uma lesão na bexiga com subsequente ressecção transuretral da lesão. 

Refere tabagismo e etilismo social. Refere DM tipo II e HAS. 

Medicamentos: Nega alergias. Em uso: 

- Enalapril 20 mg VO 1x/dia 

 - Losartana 50 mg VO 1x/dia 

 - Hidroclorotiazida 50 mg VO 1x/dia 

 - Metformina 500 mg VO 2x/dia 

 - Glibenclamida 5 mg VO 1x/dia 

  

Exame físico: BEG; LOTE; PA 122/80; FC 78 bpm; 36,9°C; FR 14 ipm;      ECOG 0 

Exames laboratoriais:  

Na+ 138 K+  4,1  Mg2+ 2,1 Ca2+ 9,8 CO2 29    Glicose 101 

AST 14 ALT 23 Prot 6,4 Alb 3,8 BTF 0,4  Fosf Alc 60 

Creat  0,64     Ureia 14 Leuco 5893 Neutro 51% Hb 12  Ht 38    Plaq 238.000 

 

Anatomopatológico: na biópsia foi revelado um tumor in situ sugestivo de carcinoma urotelial. 

 

HD: Carcinoma urotelial invasivo não muscular in situ. 

 

Conduta: Prescrição de um ciclo de BCG intravesical 
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Diagnóstico: Carcinoma urotelial invasivo não muscular in situ. Ciclo: 1

Protocolo:  Mycobacterium bovis  intravesical

Peso (kg): 69 Altura (cm): 174 SC (m²): 1,83  Checar exames p/ a QT? (  ) Sim  (  ) Não
Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo

S1 S2 S3 S4 S5 S6
Data Data Data Data Data Data

Via Infusão Dose Dose Dose Dose Dose Dose
1 Mycobacterium bovis 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg 40 mg

SF 0,9% 50 mL 50 mL 50 mL 50 mL 50 mL 50 mL

REF
Exames para liberação da aplicação

Parâmetros para realização da quimioterapia

□ Sim □ Sim □ Sim □ Sim □ Sim

□ Não □ Não □ Não □ Não □ Não

Disciplina: UROLOGIA

Medicamento

Intravesical por 02 horas

Prescrição Médica de Quimioterapia

Nome: JCV Sexo: M

RH: 20216435 IDADE: 61 anos

Resultados:
( ) Hemograma

(  ) Uréia / Creatinina
(  ) __________________________________

Farmacêutico (a)

Enfermeiro (a)

Lamm, DL.  N. Engl. J.  Med. 1991;325(17):1205-1209.

Neutrófilos > 1000

Plaquetas > 100.000

Liberado por Dr. (a)

Hemoglobina > 10 

Ass. Médico Responsável Ass. Enfermeiro Ass. Farmacêutico

Número de registro hospitalar errado 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 3 

 
ID: VLCO RH: 20213279 

HMA: Mulher, 58 anos, vai ao pronto socorro com queixa de dor abdominal muito forte há 1 

dia. Relata que sofreu dor menos intensa, mas presente durante 4 meses. Refere sensação de 

empachamento e saciedade. Nega comorbidades  

Medicamentos: Nega alergias. Nega uso de medicamentos: 

   

Exame físico: REG; LOTE; PA 133/89; FC 94 bpm; 36,9°C; FR 17 ipm; ECOG 1  

  Presença de ascite 

Exames de imagem:  

TC de pelve e abdome revela a presença de massa anexial a esquerda, opacificações em tecido 

mole no mesentério e omento maior e fluido livre na pelve, presença de ascite e duas lesões 

pequenas no fígado. 

Exames laboratoriais:  

Na+ 138 K+   4,3 Mg2+ 2,2 Ca2+ 9,9 CO2 29 Glicose 85 

AST 22 ALT 27 Prot 5,4 Alb 3,0 BTF 0,5 Fosf Alc 63 

Creat  0,63    Ureia 16 Leuco 5698 Neutro 54% Hb 11  Ht 37   Plaq 267.000  

CA-125: 1392 UI/mL 

 

Anatomopatológico: Carcinoma seroso de alto grau;  

 

HD: Carcinoma de ovário de alto grau estágio IVB  
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Diagnóstico: Carcinoma seroso de ovário EC IVB Ciclo: 1

Protocolo: Carboplatina AUC 6 (D1) + Paclitaxel 80mg/m² (D1, D8 e D15) q21dias Creat: 0,82

Peso (kg): 67 Altura (cm): 164 SC (m²): 1,75  Checar exames p/ a QT? ( x ) Sim  (  ) Não
Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo Dia do ciclo

D1 D8 D15
Data Data Data

Via Infusão Dose Dose Dose
1 SF 0,9% IV pré-QT 500 mL
2 Fosaprepitanto IV pré-QT 150 mg
3 Ondansetrona IV pré-QT 16 mg 16 mg 16 mg
4 Dexametasona IV pré-QT 12 mg 8 mg 8 mg
7 Difenidramina IV pré-QT 50 mg 50 mg 50 mg
8 Cimetidina IV pré-QT 300 mg 300 mg 300 mg
10 Paclitaxel 80 mg/m2 IV correr em 1 hora 140 mg 140 mg 140 mg

SF 0,9% 500 mL 500 mL 500 mL
9 Carboplatina AUC 6 IV correr em 1 hora 624 mg

SG 5% 500 mL

REF: Katsumata, N.  Lancet Oncol. 2013;  14(10): 1020-6.
Exames para liberação da aplicação

Parâmetros para realização da quimioterapia

□ Sim □ Sim □ Sim □ Sim □ Sim

□ Não □ Não □ Não □ Não □ Não

Prescrição Médica de Quimioterapia

Nome:  VLCO Sexo: F

RH: 20213279 IDADE: 58 anos

Disciplina:  ONCOLOGIA

Medicamento
________ ________
________ ________

________ ________
________ ________

(x) Hemograma
(  ) Uréia / Creatinina

(  ) __________________________________

Resultados:

Farmacêutico (a)

Plaquetas > 100.000

Liberado por Dr. (a)

Neutrófilos > 1000

Hemoglobina > 10 

Enfermeiro (a)

Ass. Médico Responsável Ass. Enfermeiro Ass. Farmacêutico

Volume de soro para paclitaxel errado (concentração 

final: 0,3-1,2 mg/mL) 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 4 
 

ID: CXP RH: 20201468 

HMA: Homem, 67 anos, diagnosticado há 07 anos com câncer de próstata e em tratamento 

desde então. Realizou prostatectomia, radioterapia e terapia antiandrogênica. Apresentou 

aumento de PSA há 01 mês mesmo após uso de abiraterona. Ex tabagista (35 maços-ano), 

interrompeu uso há 15 anos. Refere HAS e DM tipo II. Nega etilismo.  

Medicamentos: Alérgico a dipirona. Em uso de: 

 - Losartana 50 mg VO 1x/dia 

 - Hidroclorotiazida 50 mg VO 1x/dia 

 - Metformina 500 mg VO 2x/dia 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 118/77; FC 76 bpm; 36,7°C; FR 15 ipm;      ECOG 1 

Exames laboratoriais:  

Na+ 140 K+   4,2 Mg2+ 2,3 Ca2+ 9,4 CO2 28   Glicose 92 

AST 22 ALT 27 Prot 5,4 Alb 3,0 BTF 0,5 Fosf Alc 59 

Creat  0,59    Ureia 19 Leuco 4983 Neutro 57% Hb 13  Ht 38   Plaq 196.000    

PSA: 80 ng/dL 

 

HD: Câncer de próstata estágio IV resistente à castração e presença de metástases ósseas  
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Diagnóstico: Câncer de Próstata (metastático resistente à castração refratário a hormonioterapia)Ciclo: 1

Protocolo: Docetaxel 75mg/m²  q14 dias

Peso (kg): 74 Altura (cm): 176 SC (m²): 1,90 Checar exames p/ a QT? ( x ) Sim  (  ) Não
Dia do ciclo

D1
Data

Via Infusão Dose
1 Soro Fisiológico 0,9% IV Pré-QT 500 mL
2 Ondansetrona IV Pré-QT 16 mg
3 Dexametasona IV Pré-QT 8 mg
4 Docetaxel 75 mg/m² 142 mg

SF 0,9% 250 mL

Exames para liberação da aplicação

Parâmetros para realização da quimioterapia

□ Sim □ Sim □ Sim □ Sim □ Sim

□ Não □ Não □ Não □ Não □ Não

Disciplina: ONCOLOGIA

Medicamento

IV Em 01 hora

Prescrição Médica de Quimioterapia

Nome: CXP Sexo: M

RH: 20201468 IDADE: 67 anos

(x) Hemograma
(  ) Uréia / Creatinina

(  ) __________________________________

Resultados:

Hemoglobina > 10

Enfermeiro (a)

Farmacêutico (a)

Neutrófilos > 1000

Plaquetas > 100.000

Liberado por Dr. (a)

Frequência errada no ciclo (a cada 21 dias) 
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SITUAÇÃO CLÍNICA 5 

 

ID: CBA RH: 20218886 

HMA: Mulher, 50 anos, se apresenta com queixa de disfagia a sólidos e perda de 7 kg. 

Submetida a endoscopia que revelou um tumor no terço distal do esôfago. Nega tabagismo e 

etilismo. Nega comorbidades  

Medicamentos: Nega alergias. Nega uso de medicamentos 

Exame físico: BEG; LOTE; PA 123/81; FC 82 bpm; 37,1°C; FR 15 ipm;    ECOG 1 

Exames de imagem: PET-CT identificou metástases linfonodais disseminadas. 

Exames laboratoriais:  

Na+ 139 K+   4,4 Mg2+ 2,4 Ca2+ 9,5 CO2 29   Glicose 97 

AST 16 ALT 28 Prot 5,9 Alb 3,2 BTF 0,7 Fosf Alc 63 

Creat.  0,64    Ureia 18 Leuco 4231 Neutro 56% Hb 14  Ht 37   Plaq 200.000 

                  

Anatomopatológico: Adenocarcinoma invasivo moderadamente diferenciado. 

 

HD: Adenocarcinoma de esôfago EC IIIC  
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Diagnóstico: Adenocarcinoma de esôfago EC III Ciclo: 1

Protocolo: FLOT (Fluorouracila 2600 mg/m2; Leucovorina 200 mg/m2; Oxaliplatina 85 mg/m2; Docetaxel 50 mg/m2)

Peso (kg): 60 Altura (cm): 163 SC (m²): 1,65 Checar exames p/ a QT? ( x ) Sim  (  ) Não
Dia do ciclo

D1
Data

Via Infusão Dose
1 Soro Fisiológico 0,9% IV Pré-QT 500 mL
2 Ondansetrona IV Pré-QT 16 mg
3 Dexametasona IV Pré-QT 8 mg
4 Docetaxel 50 mg/m² 83 mg

SF 0,9% 250 mL
5 Oxaliplatina 85 mg/m² 140 mg

SG 5% 500 mL
6 Leucovorina* 200 mg/m² 330 mg

SG 5% 250 mL
7 Fluorouracila 4290 mg

SF 0,9% 1000 mL
* correr em Y junto com a oxaliplatina

REF: Al-Batran, SE. Lancet 2019; 393: 1948-1957.
Exames para liberação da aplicação

Parâmetros para realização da quimioterapia

□ Sim □ Sim □ Sim □ Sim □ Sim

□ Não □ Não □ Não □ Não □ Não

IV

IV

IV

Em 01 hora

Em 01 hora

2600 mg/m²
Em BIC 24 horas

Neutrófilos > 1000

Plaquetas > 100.000

Liberado por Dr. (a)

Hemoglobina > 10

Enfermeiro (a)

Farmacêutico (a)

(x) Hemograma
(  ) Uréia / Creatinina

(  ) __________________________________

Disciplina: ONCOLOGIA

Medicamento

IV Em 01 hora

Resultados:

Prescrição Médica de Quimioterapia

Nome: CBA Sexo: F

RH: 20218886 IDADE: 50 anos

Tempo de infusão da oxaliplatina e leucovorina errados 

(2 horas) 
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ANEXO 1: PARECER DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA - 

UNIFESP 
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ANEXO 2: COMUNICAÇÃO ENTRE OS PESQUISADORES DO 

ESTUDO ORIGINAL SOBRE A INTENÇÃO DE REALIZAÇÃO DO 

ESTUDO DE REPRODUTIBILIDADE E VALIDAÇÃO 
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ANEXO 3: APROVAÇÃO DA APRESENTAÇÃO DOS TRABALHOS NO 

SIMPÓSIO INTERNACIONAL DA INTERNATIONAL SOCIETY OF 

ONCOLOGY PHARMACY PRACTICE EM SEVILHA, 2023. 
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ANEXO 4: RELATÓRIO DE SIMILARIDADE EXPEDIDO EM 10/02/2023 

 

 


