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INVESTIGACAO DE EVENTO
ADVERSO

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) classifica
eventos adversos como Iincidentes que resultam em
danos nao intencionais decorrentes da assisténcia e nao

relacionados a evoluca@ natural da doenca de base do

paciente.




INVESTIGACAO DE EVENTO
ADVERSO

OS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS,. SAO ATUALMENTE UMA
PATOLOGIA EMERGENTE COM GRANDE
REPERCUSSAO ASSISTENCIAL, SOCIAL E
ECONOMICA

Manasse, AJHP 1989; Otero & Dominguez-Gil, Farm Hosp,
2000




INVESTIGACAO DE EVENTO
ADVERSO

ERROS DE MEDICACAO: E qualquer
evento —evitavel que, de fato ou
potencialmente, possa levar ao uso

Inadequado dedwmedicamento quando o
medicamento se encentra sob o controle
de profissionais de 'saude; de paciente ou
do consumidor, podendo ou nhao provocar
dano ao paciente. (...)

OMS, 2009; ANVISA, 2013 (RDC 36, ANEXO 3)




INVESTIGACAO DE EVENTO
ADVERSO

Notificador i T Vigilancia
O :

Sexta-feira, 17:40h




FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE
INVESTIGACAO E ANALISE DO INCIDENTE
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CISAOIDE INVIESTHGAR

Definir papéis;

Discutir fluxos e referéncias:

Apoio tecnico operacional.

B Y o )
BOLETIM ~vp =

Conhecer o que aconteceu.

O estado clinico e emocional\dos envolvidos e o ambiente
externo)

Dimenséao e natureza da consequencias (graves)




2. SELECIONAR A EQUIPE DE INVESTIGACAO

= 3 0u 4 facilitadores (equipe multiprofissional)

» colaborador_gue conheca os processos da
unidade ou départamento em foco

Para compreender 0 acidente € preciso:
v Entender em gue consiste o trabalho;
v'Sua variabilidade;

v'Como ele se organiza;

v'Quais as dificuldades para sua realizacao
pelos operadores.




S PESOQUISAIRS IHIERATURA

Erros envolvendo a administracao de vacinas em
diversos paises:

v’ 2015 - 15 ~¢riancas, na_Siria, foram a Obito apos
administracdo da ‘wacina contra o sarampo. A vacina foi
reconstituida em atractimie no lugar de diluente proprio.

vnovembro 2014 — 41 oficiais de uma unidade prisional em
Portland, EUA, receberam ‘inadvertidamente vacina contra
influenza, no lugar de teste tuberculinico.

voutubro 2014 — 05 professores, em St. Louis County
Missouri, EUA, receberam insulina no lugar da vacina contra
Influenza.

ISMP- BRASIL, 2016




PESQUISARS LINIERATURA

v janeiro de 2010 — Funcionarios de uma escola, em
Wellesley (Massachusetts), EUA, receberam insulina em
vez da vacina contra influenza.

v novembro de-2009 — 11 idosos, residentes em um lar
de iIdosos na Holanda, receberam insulina no lugar de
vacina contra influenza. Um idoso foi a 6bito apos a

administracao.

v/ 2008 — 05 funcionarios de'uma escola, em Bedford
County Virginia, EUA, foram hospitalizados depois de
receberem, acidentalmente, insulina no lugar da vacina
contra influenza.

ISMP Brazil alerts on confusion between insulin and vaccines

Acute Care — ISMP Medication Safety Alert!

Global Manual Surveillance of Adverse Events Following Immunization
What else is stored in a refrigerator with Influenza VVaccine?

Vaccine Storage and Handling




Erro de medicacao

Principais causas:

»Falta de conhecimento sobre os medicamentos,

"Embalagens e rotulagens semelhantes

sFaltade informacéo sobre os pacientes,

"VViolacéo de.regras,

"Ambiente desorganizado,

=Deslizes e lapsos~de memoria, falta de atencao/concentracao,
distracao

"Erros de transcricéao,

»Falhas na interacao com outros,servicos,

»Falhas na conferéncia das dases,

=Problemas relacionados a bombas e dispositivos de infusao de
medicamentos,

"Inadequado monitoramento do paciente,

"Problemas no armazenamento e dispensacao,

"Erros de preparo e

»Falta de padronizacdo dos medicamentos

"Embalagens semelhantes

Cohen MR. Medication errors. 22 ed. Washington: American Pharmaceutical Association; 2006




Erro de medicacao

OCORRENCIA DE ERROS

» Excesso de-trabalho

» Falta de pessoal

* Volume de tarefas

» Carga horéaria pesada

* NUmero de pacientes com grande numero de medicacoes

» Falhas na comunicacao e na integracao dos setores

MIASSO et al.Erros de medicacéo: tipos, fatores causais e providéncias tomadas em quatro
hospitais brasileiros. Rev. esc. enferm. USP [online]. 2006, vol.40, n.4, pp.524-532..




A Ierta de & 2 Instituto para Praticas
Seguras no Uso
de Medicamentos
si

Br;

Seguranca! I

Atencdo, Profissionais de Saude!
Previnam a troca de frascos de vacina contra a gripe!

O frasco ampola da vacina contra a gripe (influenza) é semelhante aos frascos de outros medicamentos
armazenados sob refrigeracdao (na geladeira) como, por exemplo, a insulina. Essa semelhanca pode
contribuir para TROCA no momento do preparo e administragdao da vacina.

O ISMP Brasil apresenta algumas recomendacdes para prevenir erros de
administragcao desta vacina. O principal objetivo & implantar BARREIRAS que
reduzam, dificultem ou eliminem a possibilidade da ocorréncia de troca de frascos.

Armazenar a vacina separada dos demais medicamentos sob refrigeracao.

Se a vacina for armazenados na mesma geladeira que outros medicamentos,
coloca-las em caixas e prateleiras diferentes.

A insulina também deve sempre ser armazenada em local diferente, pois é
um Medicamento Potencialmente Perigoso (vide Boletim ISMP Brasil - “Erros
de medicacdo, riscos e praticas seguras na terapia com insulinas”).

- Os locais de armazenamento das vacinas e das insulinas, dentro e fora da geladeira, devem ser
identificados com uma etiqueta de alerta que as diferencie. Também é importante diferenciar as
vacinas umas das outras.

Ler o rotulo atentamente antes de iniciar o preparo da vacina.

Solicitar ao paciente/acompanhante que confira o frasco de vacina junto ao profissional
responsavel pelo seu preparo e administracao.
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- Divulgar os riscos de troca entre os frascos de vacinas e insulina.

I
Para se informar mais sobre seguranca de embalagens e rotulagem

‘t" \ 4 i leia o documento IMSN “Position Statement on Safer Design of
\ o Vaccines Packaging and Labelling” elaborado com a participa¢cdo

‘__/&‘ do ISMP Brasil (Disponivel em: http://www.intmedsafe.net/imsn-

4 Orgulho em promover a seguranca do paciente. advocacy/imsn-papers/safer-packaging-and-labelling/







4, ORGANIZACAG E COLETA DE DADOS

ol

FOTOGRAFIAS
= Elaborar um roteiro de entrevista pessoal,;

* |nspecionar o local- ainformacao é melhor coletada
assim que oeyento acontece.

ENTREVISTAS INDIVIDUAIS @

Ou
COLETIVAS

ANALISE DE DOCUMENTOS

Cuidado para o entrevistador nao adotar comportamento de
julgamento ou confronto




CRONOLOGIA

= Que trabalho estava sendo realizado no dia do

EVENTO?
ONDE?

COMO?(modos operatorios, gestos)

QUANDQO? (horario'adm., hora extra, turno noturno)

guem fazia?
com quem?
0 que fazia?

com a ajuda de quem?



O IDENIHFICARIEAINNAS

Explorar se:
Sao-comportamentos nao intencionais (“erros”):

* Acao que nao acontece como planejado (deslizes e lapsos):
- Fez de modo n&o desejado (deslize)

- Deixou de fazemalgo por falha de memoria (“lapso”)

*Erro de julgamento ou de tomada dedecisao (“engano”)
- Fez algo errado achando gque era certo

Sao comportamentos intencionals:
*Rotineiros Situacionais:;

sExcepcionais Atos de sabotagem




ENTIFICAR FATORES CONTRIBUINTES

Sempre explorar as origens do comportamento,
considerando fatores como:

Niveis de Ruido Sistema de Competéncias
Comunicacao




INVESTIGACAO DE EVENTO
ADVERSO

-

Ha registro de acidente anterior com

caracteristicas semelhantes?

Alguém analisou? - relatorios, ata de
reunioes.




Diagrama de CAUSA e EFEITO

Mudanc¢a-de rotina;
Falha conferéncia
antes da adm.
Quebra do prot. de
dupla conferéncia na
fcia.

-Auséncia de prot. de
administracao segura de
medicamentos.

-Mudanca de local;
-Auséncia de local
estratégico com

equipamento excl.

-Falta de treinamento;
-Falta de atencéo.,
engano

=—Processo massificado

de vacinacgao;

-Auséncia de protocolo para
vacinas nhao habituais

Evento
Adverso

Erro
de
Medic.




‘Sindrome do QL-Jé.i-jOS.Uf(}O =

Inconformidade repetida em
diversas etapas do processo

adverso

Barreiras




8. FAZER QZL’\FORJQ FINAL (RECOMENDACOES
PLANG DE AGAO)

= Checar se consegue entender o0 que
aconteceul.

= Conseque visualizar, o acidente como se 0
visse num filme, caso néo, busque completar
a coleta de dados ou explicar as pendéncias
de informacao completar.




&

apresentagio manual cadastro esquemas XML  alertas legislagdo  relatorios links de interesse  fale conoscy F&X Ministério da Satde
=L Agéncia Nacianal
—|.;—:m\’igll.ﬂn: Sanimf:n . A

Profissional Setor
deSaide  Regulado

Cidadao/ Paciente/
Familiar

Notifique aqui _—————————————————————
Profissionais de instituigies/ empresas, para recuperar ou

alterar a senha de acesso cligue agui

Profissional de satde/ Profissionais de saiide liberais, para recuperar a senha de

Instituicéo de satde acesso cligue aq

Notifique aqui

Iguns formularios ainda nd disponiveis pel

Formulario de Formuldrio para notificar
biovigilancia feacdo 4 doacaode
sangue
Acesse aqui Acesse aqui




Consideracoes eticas:

»Garantia da-confidencialidade
» Respeitar as diferengas (linguagem, cultura)
= Compreensao, compaixao, paciéncia quando houver obito

*Nao utilizar as informacoes ou as amostras coletadas

para outras finalidades que nao as da investigacao




INVESTIGACAO DE EVENTO
ADVERSO

“SINDROME DO SISTEMA VULNERAVEL”

« CULPA AOSINDIVIDUOS
- NEGACAO DE ERROS SISTEMICOS

» PERSEGUICAO CEGARPOR INDICADORES
FINANCEIROS E DE PRODWCAO

CORREA & CARDOSO JUNIOR (2007)




Intmedsafe.net/ismp-|

INTERNATIONAL
MEDICATION — IIL-I-I lﬂ
SAFETY NETWORK = ’E

MEMEERS RES

ISMP Brazil alerts on confusion between insulin and vaccines SEARCH

April 30, 2016 - On this D Day of flu immunization in Brasil, awareness is needed on confusion
between insulin and vaccines as stated by an ISMP Brasil Alert following a serial error tha

occurred last Thursday 28 April 2016 in the communityChospital of Maringa Morth Parand)

where fifty employees received a dose of insulin by error instead of the influenza vaccine.

The nurse in charge of the vaccination of the hospital staff took the wrong box in the
refrigerator where insulin and vaccine against influenza were stored. She has been
confused with the packaging and administered the wrong substance to her colleagues and
to herself. The odministration of vaccines began at 9 am, and the error was spotted around

10am. Given the error, staff members who hove been "vaccinated” with insufin received a

glucose injection. To avoid problems, all were hospitalized and remained under observation
until 21h. So far. ,.r’ rtunately, no employee showed any adverse effect

Although  having already alerted
healthcare professionals about the risks Alerta de
Seaurancal

REDE INTERNACIONAL DE SEGURANCA DE MEDICAMENTOS




“Sozinho! Vocé esta mal
acompanhado”

Douglas Hatch

Investigacao é o resultado de um
trabalho em equipe




Obrigada!

Equipe Técnica

VISA-SMS

MARINGA

saude servicos@maringa.pr.gov.br
(44) 3218-3151




