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| DADOS BASICOS

Finalidade: Anélise de Incidente Relacionado a Medicamentos (IRM), ocasionado
Obito infantil.

Fase(s):

Inicio: 19/10/2022

Analitica: 20/10/2022 — 25/11/2022
Relatario: 05/12/2022 — 23/12/2022
Término: 29/12/2022

Unidade Auditada: Associagdo Beneficente de Bastos
Municipio: Bastos-SP

Demandante: Gestor Municipal de Satde

Forma: Direta

Obijeto: Internagdo — Boletim Ocorréncia
Abrangéncia: janeiro de 2022.

Oficios: Oficios n°® 227/2022 e n° 234/2022

Data: 24/10/2022

Il - IDENTIFICACAO DOS MEMBROS

Luiz Carlos Barufatti

Médico, Coordenador do Componente Municipal do SNA.

Jussara Moraes Hatae Campoville

Enfermeira Auditora, membro do Componente Municipal do SNA.

Simone Yuri Fujizawa

Coordenadora de Controle e Avaliagéo, membro do Componente Municipal do SNA.
Rosemeire Pereira Machida

Administradora da Div. de Faturamento, membro do Componente Municipal do SNA.



Il -INTRODUCAO

Em cumprimento ao processo de trabalho de acompanhamento do
Componente Municipal de Auditoria, a partir da Portaria Municipal N° 5853, de
26/08/19, atualizada pela PT N° 5982, de 18/12/19, incluido membros através da PT
N°® 7.235, de 13/09/22 ao Componente Municipal do SNA, teve como objetivo apurar

as medidas cabiveis a secretaria municipal de satde.
IV - METODOLOGIA

Para execugdo da demanda apresentada, foram desenvolvidas as seguintes
acoes: fase analitica: ciéncia da manifestacéo, boletim de ocorréncia e verificacdo do

prontuario de internagdo ocorrida no periodo de 18/01 a 22/01/2022.

V - CONSTATAGOES

Constatacao:

DN: 05/08/2020

Sexo: Masculino

Idade: 1 ano e 5 meses
Data internagéo: 18/01/22
Data alta/obito: 22/01/22

Intercorréncia: 6bito apés aplicagdo do medicamento “Fentanil” destinada a outro

paciente.

Analise: Analisado o prontudrio pelo médico do componente de auditoria, boletim de

ocorréncia e informagdes solicitadas no oficio n°® 227/2022.

Especificidade do medicamento: O Citrato de fentanila (Fentanil), apresentado na
solugdo injetavel. (Ampolas de 10mL e 5 mL, conforme fabricante), ¢ um potente
anestésico opioide utilizado para todos os tipos de dor, analgesia no periodo pos-

operatdrio e como adjuvante na anestesia (BULA, Cristalia, 2022).

A dose de medicamento a ser administrado deve ser individualizada. Alguns dos
fatores que devem ser considerados na determinagdo adequada da posologia

devem incluir a idade, peso corporal, estado fisico, condicdo patolégica
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concomitante e uso de outros farmacos, tipo de anestesia a ser utilizada e o
procedimento cirtrgico envolvido.

As manifestacGes de superdose s80 uma extens&o de sua agdo farmacoldgica. Pode

correr depresséo respiratéria, que pode variar de bradipneia a apneia.

Evidéncia: Na analise do prontudrio foi constatado termo de responsabilidade e
anuéncia assinada pela genitora da criangca hospitalizada, autorizando a internagéo
pelo medico responsavel S.M.P.CREMESP: 067186. A internagdo pediatrica foi pelo
SUS e autorizada pela secretaria de saude, embora fosse da cidade de Parapu3, o
atendimento é universal e a indicagdo procedente tendo o CID: B002 refere-se a
gengivoestomatite e faringoamigdalite. Presente no prontuario médico exames de
analises clinicas apresentando moderada leucocitose, discreta neutrofilia, linfopenia,
e monocitose, resultado negativo de teste rapido de antigeno para covid-19.
Contendo ainda a prescricdo e evolugdo médica a partir de 18/01/2022 até
22/01/2022, como relatério de enfermagem identificados os registros, constando a
ultima administragdo de medicamento e parada cardiorrespiratéria (PCR), sendo
chamado o médico plantonista do Pronto Socorro Municipal, que prestou
atendimento, encaminhando a sala de emergéncia para realizacdo dos
procedimentos, porém sem éxito, com a crianga evoluindo a ébito.

No boletim de ocorréncia, consta que a auxiliar de enfermagem M.M.O., assumiu o
plantdo e por razées desconhecidas, teria ministrada a crianga a medicagao “fentanil”
(anestésico/analgésico), por via endovenosa, prescrita para outro paciente adulto,
internados na mesma ala, porém em quartos distintos. A medicacdo foi preparada
pela enfermeira R.C.M e administrada pela auxiliar de enfermagem M.M.O, o que
levou a PCR, indo a 6bito imediatamente. Ainda consta no termo de depoimento, que
a medicacéo foi preparada e etiqguetada com ntimero do leito 6-B, e a crianca estava
no leito 9-B, aplicando toda a dosagem da seringa que seria fracionada ao longo do

dia, prescrita para o paciente M.T.N. As seringas utilizadas foram apreendidas pela
delegacia de policia para investigagéo.

Em resposta ao oficio n® 227/22, a instituigdo respondeu que possuem protocolo de
seguranga do paciente implantado desde 11/04/2020 e realizada capacitagdo da
equipe em 31/10/2020 e 05/09/2022; as medicagbes séo dispensadas pelo setor de
farmacia e fornecidas ao setor de enfermagem, entretanto as medicacées
controladas s&o acondicionadas em gaveta com chave. A instituicdo n&o apresentou
escala de medico presencial 24hs na enfermaria, relatando apoio do plantonista

medico do Pronto Socorro Municipal para as emergéncias quando necessaria. A
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instituicdo possui sala de urgéncia e emergéncia, com os equipamentos necessarios
disponiveis para sua utilizagdo. As medidas adotadas declaradas pela instituicao
foram: afastamento da profissional que realizou o procedimento equivocadamente:

realizada capacitagéo com a equipe de enfermagem sobre a dupla checagem.

Fonte da Evidéncia: analise de prontuario, boletim de ocorréncia e as respostas as
solicitagGes contidas no oficio n® 227/2022.

Conformidade: Conforme, com ressalvas citadas.

V - CONCLUSAO

Em obediéncia ao principio do amplo direito de defesa assegurado pela
Constituicdo Federal e disciplinado no ambito do Departamento Nacional de
Auditoria do SUS pela Portaria DENASUS/MS n° 24, publicada no Diario Oficial da
Unido de 23/12/2004 e pela Portaria/GM/MS n° 743/2012, as notificacdes foram
enviadas para apresentacdo da defesa, e depois de orientados, a fim de corrigir
possiveis erros de assisténcia ao paciente e humanizagdo no SUS.

Embora o SUS atenda aos principios da universalidade, a instituicdo no
seguiu o fluxo aprovado e regulado para a internagdo da crianca pela secretaria
municipal de satde. A instituicido € uma entidade privada sem fins lucrativos,
contratualizada para atendimento SUS conforme plano de trabalho, no entanto a
secretaria municipal de salide n&o responde aos atos praticados pela instituicao.

A instituicao realizou o procedimento de afastamento imediato da profissional
que executou a administragdo do medicamento, ndo citando as medidas
administrativas adotadas aos profissionais envolvidos na preparacdo do
medicamento e informagdes/comprovacdes quanto a notificagdo do incidente pela
instituicéo, realizada por meio do Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia
Sanitaria (NOTIVISA) que € um sistema web, previsto pelas Portarias n° 1.660/2009
e n°® 529/2013, do MS, e RDC n° 36/2013, do MS/Anvisa.

A instituicdo e responsavel pelo atendimento médico as urgéncias e
emergéncias dos pacientes internados na mesma, embora tenha utilizado da
retaguarda do Pronto Socorro do municipio, é obrigatéria a presenca deste
profissional para prestar esta assisténcia aos pacientes sob sua responsailidade na
sua rotina. O paragrafo da Resolugdo CFM n° 2.056/2013, artigo 27, no paragrafo
Unico, cita: “... hospitais de pequeno porte, até 50 leitos, ...é obrigatéria a presenca

de pelo menos um médico durante todo o horario de funcionamento cobrindo a porta



de entrada e a assisténcia a intercorréncia em internos.”

A instituicdo n&o apresentou as medidas e ou agdes implementadas quanto

a seguranga do paciente, e também a comprovagdo de capacitacdo destas agoes,
por meio de fotos, listas presengas, copia de atas.

Quanto & Seguranga do Paciente, o Ministério da Saude implementou o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente, onde a apresentacdo de seis

protocolos sugerem estratégias para os problemas de maior incidéncia, entre eles,
esta a administracdo de medicamentos.

A Resolugdo RDC N.° 45, de 12 de Margo de 2003, dispde sobre o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Utilizagao das Solugdes Parenterais (SP)
em Servigos de Salde, devendo, portanto implementar as acdes :

[-]
ANEXO Il )
BOAS PRATICAS DE PREPARO E ADMINISTRAGAO DAS SP.

[...]
3.1. Preparo

3.1.1. A responsabilidade pelo preparo das SP pode ser uma atividade individual ou conjunta do
enfermeiro e do farmacéutico.

3.1.2. Devem existir procedimentos escritos e disponiveis que orientem o preparo das SP nos servigos
de satde.

[.-.]
3.2. Administracao
3.2.1. Os servigos de saude devem possuir uma estrutura organizacional e de pessoal suficiente e

competente para garantir a qualidade na administragéo das SP, seguindo orientagtes estabelecidas
neste Reguiamento.

3.2.2. O enfermeiro € o responsével pela administragao das Solugdes Parenterais e prescrigdo dos
cuidados de enfermagem em ambito hospitalar, ambulatorial e domiciliar.
3.2.3. A equipe de enfermagem envolvida na administragdo da SP é formada pelo enfermeiro, técnico

e/ou auxiliar de enfermagem, tendo cada profissional suas atribuigdes especificas em conformidade
com a legislagao vigente.

3.2.4. O enfermeiro deve regularmente desenvolver, rever e atualizar os procedimentos escritos
relativos aos cuidados com o paciente sob sua responsabilidade.

Quanto a administragdo de uma medicagdo (preparado/diluido) por outro
profissional da area da saude, a mesma pode ocorrer apds a certificagdo de que no
recipiente em questdo encontra-se uma etiqueta de identificagdo contendo o nome do
paciente, dose/dosagem, principio ativo e solugdo utilizada para a diluicdo do
medicamento, horario e a identificacdo do profissional (nome e inscrigdao no respectivo
Conselho). Ressalta-se que, antes da administragdo, checar a integridade da
embalagem, a coloracéo da droga, e a possivel presenga de corpos estranhos bem

como o prazo de validade do medicamento.

Em relacdo ao preparo e a administracdo de medicamentos, os profissionais
envolvidos nesta tarefa, compartilham da responsabilidade do cuidado, sendo que a

recusa na administragdo podera ocorrer caso o profissional ndo encontre todas as
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informacGes necessdrias para a garantia de uma préatica segura, para si e para o
paciente. Por fim, todas as agdes descritas devem ser fomentadas pela efetivacdo
plena da Sistematizagéo da Assisténcia de Enfermagem (SAE) prevista na Resolugéo
COFEN 358/09, e subsidiada pela elaboragdo de protocolo institucional, que padronize
os cuidados prestados desde a dispensagao até a administracdo dos medicamentos, a
fim de garantir assisténcia segura, isenta de negligéncia, impericia ou imprudéncia
(PARECER 13-2015-CTLN).

Os profissionais de Enfermagem s&o responsaveis pelo preparo, administragéo
e monitoramento dos medicamentos, deste sistema complexo que também inclui as
etapas de prescricdo e dispensagdo, e que se suscetivel a falhas, pode ocasionar
Incidente Relacionado a Medicamentos (IRM) diretamente relacionados ao paciente.
Portanto, faz-se necessario que o profissional de Enfermagem esteja consciente e
seguro de sua agdo e possua conhecimentos e acesso as informagdes necessarias
para eliminar incertezas, duvidas, e inseguranca de modo a reduzir os fatores de risco
para a ocorréncia destes incidentes.

Erro de Medicagdo que é definido pelo Ministério da Sadde (MS) como:
“Qualquer evento evitdvel que pode causar ou levar a um uso inapropriado de
medicamentos ou causar dano a um paciente, enquanto a medicacdo esta sob o
controle dos profissionais de saude, pacientes ou consumidores. Esse evento pode
estar relacionado com a prética profissional, os produtos para a satde, procedimentos
e sistemas, incluindo prescricdo, orientacbes verbais, rotulagem, embalagem e
nomenclatura de produtos industrializados e manipulados, dispensacéo, distribuicéo,

administragdo, educagéo, monitorizagéo e uso” (ANVISA).

Vale lembrar que todo evento adverso é um incidente que causou dano ao
paciente. O grau de dano é classificado segundo o grau de comprometimento do
estado de saude do paciente ocasionado pelo incidente, em: nenhum, leve, moderado,
grave e Morte.

Os Eventos Adversos com medicamentos s&o, na sua maioria, de natureza
multifatorial. Frequentemente existe uma combinagéo de eventos que, juntos, resultam
em danos ao paciente. Por isso, é essencial entender por que os erros ocorrem e
importante que enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem olhem para todos os
fatores contribuintes, ao invés de olhar apenas a razdo mais 6bvia ou o passo final do
processo. Assim, estratégias para melhorar a seguranca do uso de medicamentos
também precisam contemplar os fatores de risco relacionados ao paciente, ao

profissional, ao ambiente de trabalho, ao medicamento e a outros fatores técnicos.
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Portanto, a comiss&o conclui esse relatério, com a seguinte conclusdo das
manifestagdes: O Incidente Relacionado a Medicamentos (IRM) com ou sem danos
para o paciente sao preveniveis e previsiveis, nesta situacdo, o incidente foi fatal e

poderia ter sido evitado, se tivesse sido adotado todos os cuidados preconizados.

VI - RECOMENDACOES

1.

Implementar Protocolo Seguranga do Paciente, e capacitar a equipe para as
medidas adotadas e implementadas:

2. ldentificar a ala paciente como adulto e crianga;
3. Notificar o incidente no NOTIVISA (RDC n° 36/2013, do MS/Anvisa)

4. Adotar medidas de boas praticas de utilizagio das solugbes parenterais em servigos

saude (RDC/Anvisa n°® 45/2013;

. Fomentar a Sistematizagdo da Assisténcia de Enfermagem efetiva, prevista na

Resolucdo COFEN 358/09, e subsidiada pela elaboragao de protocolo institucional,
que padronize os cuidados prestados desde a dispensagao até a administragdo dos
medicamentos, a fim de garantir assisténcia segura, isenta de negligéncia, impericia
ou imprudéncia.

- Medidas disciplinares aos responsaveis envolvidos e ndo somente afastamento da

profissional que executou o procedimento, importante identificar todos os fatores de
riscos que levaram o IRM. Salientamos ainda que o Técnico de Enfermagem e o
Auxiliar de Enfermagem somente poderdo executar procedimentos supervisionados
pelo Enfermeiro, conforme determina o artigo 15 da Lei 7.498/1986.

. Presenca obrigatéria do médico no hospital e sala de emergéncia adequada e em

funcionamento, com capacitagéo regular da equipe;

. Rever a Logistica Farmacéutica e Preparo de Medicamentos, farmacovigilancia e

seguranga, proporcionando ambientes mais seguros para o paciente.

- Recomenda-se que a equipe de Enfermagem incorpore a dupla-checagem na

realizacdo de todo e qualquer procedimento assistencial, independente do nivel
tecnologico existente na instituigdo de salde. No entanto, é recomendavel a
elaboragéo de protocolo técnico institucional (PARECER COREN n° 40/2013).

10. Encaminhar as recomendagdes, para monitoramento das agdes ao que couber a

1

VISA Municipal;
1. Comunicar o COREN-SP, CRM/SP sobre o fato ocorrido e ao MP as medidas
adotadas pela secretaria de saude do municipio.

12. Oficiar ao diretor Clinico do estabelecimento de salde adogdo das providéncias




cabiveis (Resolugdo CFM n° 2.147/2016).

RECOMENDACOES PARA PREVENCAO DE ERROS DE
MEDICACAO COM OS MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE
PERIGOSOS

a) Estabelecer ¢ divulgar a lista dos medicamentos potencialmente perigosos
na instituigdo de saide.

b) Padronizar a prescricio. dispensagdao. preparacdo, administragio ¢
armazenamento.

¢) Unihzar etiquetas auxiliares com cores ou sinais de alerta diferenciados nas
embalagens.

d) Implantar priticas de dupla checagem na dispensacio, preparo e
administragio.

e) Limitar o ndmero de apresentagoes e concentracoes disponiveis,
particularmente de anticoagulantes, opidceos e insulinas.

[ Retirar das enfermarias ¢ ambulatorios  solugdes concentradas  de
eletrolitos. particularmente cloreto de potissio injetdvel.

¢) Estabelecer ¢ divulgar as doses midximas desses medicamentos.

h) Fornecer e melhorar o acesso i informagio sobre estes medicamentos.

i) Utilizar indicadores para gerenciamento dos erros de medicagio.

J) Incorporar alertas de seguranga nos sistemas informatizados de prescricido
e dispensacio.[...] (INSTITUTO PARA PRATICAS SEGURAS NO USO
DE MEDICAMENTOS. 2013).

E o relatdrio.

Componente Municipal de Auditoria, Bastos, Sdo Paulo, 30 de dezembro de 2022.

Luiz Carlos Ba

Médico, Coord or do Componente Municipal do SNA.

JUS%a Moraes Hatae Campoville

Enfermeira Auditora, membro do Componente Municipal do SNA.
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Rosemeire Pe(eira._Machida

Diretora Adminiétrafiva, membro do Componente Municipal do SNA.

Simone Yuri Fujizawa

Coordenadora de Controle e Avaliagdo, membro do Componente Municipal do SNA.

Andreia Guirau de Oliveira

Diretora de Vigilancia em Saude

&

|
Rafael Teixeira ée stiani
Procuradar Juridico
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