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O HGCC

O HGCC é uma instituicdo estadual, possui
297 leitos, constitui-se como um hospital geral
de assisténcia terciaria, com procedimentos de
alta complexidade, em clinica e cirurgia, e no
atendimento materno-infantil e como hospital
de ensino e pesquisa.
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Desde 2005 o HGCC comecou a fazer parte do
projeto Hospitais Sentinela e em 2011 fol
credenciado como um CENTRO DE
COOPERACAO.
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EQUIPE

Gerente de Risco: Francisca Damasceno Maciel:

Farmacovigilancia: Daniele Holanda, Carolina
Martins e estagiarias de farmacia;

Tecnovigilancia: Daniele Holanda;

Hemovigilancia: Carolina Martins.




ESTRATEGIAS

Banner Painéis de Acrilico




ESTRATEGIAS

Boletim Semestral

Ano Il Nos Dezembro 2011

Credenciamento do Hospital Geral ésar
Cals na Rede Sentinela

Medicamentos Potencialmente Perigosos
S

G de Risco em meros

Perfil das notificagées de material

Tecnovigilidncia
médico-hospitalar a Gerénciade Risco

Principais Problemas dos MMH

G de Risco em NUmeros

Farmacovigilincia RAMSs mais frequentes

Classes terapéuticas mais associadas as RAMs

Grupos de medicamentos envolvidos nas
queixas técnicas

Reagoes Transfusionais notificadas

Hemovigilincia

Unidades de internago onde ocorreram as
reagoes transfusionais




ESTRATEGIAS

Certificado

Agéncia Nacional

_ﬁF de Vigilancia Sanitaria




ESTRATEGIAS

Reunides cientificas periodicas




OUTRAS ESTRATE
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* Fichas de notificacao;
 Fluxos e POP’S;

e Sistematizacao da Busca Ativa nas prescricoes
e nas unidades;

 Construcdo de Banco de dados para cada area;

e Participacao e apresentacao de trabalhos em
eventos C|ent|f|cos




FARMACOVIGILANCIA




Ficha de Busca Ativa - RAM

Farmacovigilancia — Busca Ativa em Prescricoes

Data:___/___/ N2 Prescrigoes: N2 Suspeitas RAM: N2 notificacdes abertas:
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FARMACOVIGILANCIA - QUEIXA TECNICA

COMUNICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE DE MEDICAMENTOS

Nomea do Madicamanto:

Fabricants: [RMS.:

Lota: | Fabricagdo: . [Validade:
Diata daidentificagio do problerna: _ [ |

Assinalar o problama:

O Falta do afeito asparado
0 Prasenga de corpo astranho
0 Mudanga ds astado fisico

0 Mudanca de coloragio
0 Altaracio no odor

O Alteragdo no sabor

0 Auséneia da dados importantzs nabula
0 Auséncia de dados importantss no rotulo
0 Outros, especificar:

Ealato do Problema:

O problama podaria ter lavado a ccorréncia
da dano ao pacienta/profissional?
O Sim_ 1 Nio

0 problama levou a dano ao
pacisnta/profissional?
O Sim_ 0 Nio

Unidade da ocorréncia:

Notificador:

Profissio:

Tzlefone de contato: [E-mail:

ATENCAQ: GUARDE O FRODUTO ENVOLVIDO COM O PROBLEMA OU SUA
EMBALAGEM E ENVIE PARA A GERENCIA DE RISCO.

A notificacio é confidencial, restrita a Geréncia de Risco e nio tem carater punitivo.,

Gestacia d= Risco — En Emic oo Abcassfxic de Mescisl Midic-bcapisis. Tel: (83) 3101-T538_F-mail:

gerenciadesiscoffhacs oo mov b
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Agdnria Macioral e
Wigilhnoa Sanitira

“ FARMACOVIGILANCIA
COMUNICACAO DE EFEITO ADVERSO A MEDICAMENTOS*
DADOS DO PACTENTE
MNome do pacisnta:
Saxo:0 Masc [ Fam |Id&d5: |Pront‘ud.rio:
Leito: O Gestants_[1 Hepatopata O Nafropats
O Cardiopata
DADOS DO MEDICAMENTO
Meadicarnento suspeito | Dosa | Frequéncia | Via da Adm. | Inicio do Uso |Fim do Uso
da causar o efsito
adverso:

Fabricants: [Lote: Validads:

DADDOS DO EFEITO ADVERSOD

Dia que aparacau o avento:

Tipo{s) de efeito{s) adverso(s):

Ealate do problama:

Ewolugdo relacionada ao afzito adverso:

O Obito O Incapacidads persistants ou significants
OFisco demorte O Efzito clinicamsnts importanta

0 Anomalia Conganita 0 Efeito pouco importants

O MNecessitou d= intermagio por consegiéncia

darsagdo

Unidada da ocorréneia:

Notificador: Profissao:

Tzlzfons da contato: E-mail:

*Efzito Advarso: Eum resultade nocive qua ocorm durarts ou apos o usoclinico d2 um
meadicamento.

A notificacio é confidencial, restrita a Geréncia de Risco e nio tem carater punitivo.

Gentacia de Bisco — En g = Alexzifxic de Mookl Midiocboapisde. Tel: (35) 3101-T538_E-madl:

gerenciaderiscoffihacc cepov.iy




QUEIXA TECNICA

Tipos de Medicamentos envolvidos nas
notificacdes

Problema
B Embalagem B Presenca de corpo estranho
¥ Rétulo B Inefetividade terap2utica




QUEIXA TECNICA

Origem da Notificacao Unidade onde aconteceu o problema

53,30%

20,00%
13,30%
b,70% 6,70%
Bloco 100-A  Centro Cirdrgico Ul Farmdcia Sala de

Re cuperagdo




QUEIXA TECNICA

JANNAVA YA
13 Maio  20%
Junho 33,4%
Julho 20%

Outubro 13,3%
Novembro 13,3%

~aoriado proficsional - Porcentagem (96) |
71’4
28’6



REACOES ADVERSAS A
MEDICACOES

GENTAMICINA
KCL
ANFOTERICINA
CLEXANE
MORFINA
CLONAZEPAM +PAROXETNA
VANCOMICINA
PROFENID
CAPTOPRIL
PLASIL
POLIMIXINA B
CONTRASTE

BUPIVACAINA 0,5%+DIMORF+SUFENTANIL
BUPIVACAINA 0,5%+DIMORF |




REACOES ADVERSAS A
MEDICACOES

Origem das notificaoes

\

W Busca Ativa

B Notificacdo espontdnea

® FEMININO ®mMASCULINO




REACOES ADVERSAS A
MEDICACOES

UNIDADE DE OCORRENCIA DAS RAMs

54,55

13,64
9,09 9,09
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TECNOVIGILANCIA
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Agincia Macional de
Wigilhrezia Sanitinia

TECNOVIGILANCIA

) i) 3} A MATERIAL
MEDICO-HOSPITALAR E EQUIPAMENTOS

f
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COMUNICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE RELACTONADA A

cac

EQUIPAMENTOS
Nome do Produto:
Fabricanta: MModalo:
Lota: Validada:

Estana parantia? () Sim {) Nao () N/D Diata da idantificagio do problama:

Nome do produto:

Fabricanta Distribuidor:

Lote: |Fabricagio: [ Validads:

0 incidents ocorrsu mais deumavezcom os | Data da identificagiio do problema:
mesmos produtos? ) Sim ) Nio

Eazlato do Problama:

Eslato do Problama:

Em uso gquanto tempo?

Foi reglizado nesse aparslhe alguma repare/manutengdo? () Sim () Nao (I HND

Se sim, data dofa) ultimo{a):

Existamn outras unidadss aprasantando o mesmoproblema? () Sim () Néo (I HN/D

0 problemalesvou a danes ao O problema poderia ter lavado a ocorréncia de AREA RFSERVADA A CERENCIA DE RISCO
pacienta/profissional? () Sim () Néo danos ao paciente/'profissional? ) Sim ) Nio
TUnidads da ocorréncia:
Notificador: NOTIVISA N® MOTIFICACAD N*
Catzgoria Profissional:
Telafons de contato: [E-rnail: J
) CHNFT daemprasa: AN EE
ATENCAO: 3z possivel, GUARDE O PRODUTO envolvide com o problama ou sua UF da=mpresa: Al
smbalagem = enviz ou entre em contato com a Geréncia de Risco. Formacedor: [ ) Distribuidora [ ) Fabricants E-mail-
HNome da distribuidora:
Mota fiseal: Sita:
{ 1) BA (INE N* da carta resposta:

A notificacio & confidencial, restrita a Geréncia de Risco e nio tem carater punitivo.

Gentacia de Rico - Em e oo Almcxaide de Mool Midic-boapiske. Tel: (33) 31017838 F-madl:
sesenciaderiscofihocc copov by

Gertocia de Risco = Em fmes o Almwresibre de Mosess] Msdioe beggisle Tel: (35) 310017538 F-moil:

gerenciadsrivcafihocc cogov br




Receber o caso do
notificador

‘ Numerar o caso ‘

v

Anexar a ficha de evolugao ‘

v

Completar a ficha de notificacao ‘

Coletar dados do fornecedor ‘

v

Coletar dados do produto ‘

roduto foi enviado ju

FLUXOGRAMA

a ficha de notificaca

Sim
v

Fotografar e/ou filmar o produto ‘

‘ Arquivar os registros com o nimero do caso no

banco de imagens

‘ Identificar o produto com o nimero do caso ‘

v

v

Arquivar o produto }

Contactar o fabircante

Fi

‘ Aguardar a resposta do fabricante ‘

v

Analisar a resposta do fabricante

v

Intervencao

v

Notificar a ANVISA ‘

v

Informar ao setor de MMH o problema

v

Fazer a Carta-resposta para o

Investigar o caso

Qual foi a analiseé

do caso?

N&o conformidade de processo

Intervencao

notificador (em caso de NE)

v

Entregar a carta ao notificador

v

‘ Inserir o caso no banco de dados da instituicao ‘
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W NOTIFICACAO ESPONTANEA W BUSCA ATIVA



TECNOVIGIL

SEM IDENTIFICACAO

FARMACEUTICO

MEDICO

TECNICO DE ENFERMAGEM
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TECNOVIGILANCIA

FARMACIA
200
400
700
BANCO DE LEITE
500
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TECNOVIGILANCIA
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® ALERGIA

m ENCAIXE
EMBALAGEM

m FORA DA ESPECIFICACAO
FRAGIL

B GOTEJAMENTO
RACHADURA

= VAZAMENTO
QUEBRA

® RASGA COM FACILIDADE
OUTROS



HEMOVIGILANCIA




Enfermeira da Hemovigilancia da GRHS vai na
Agéncia Transfusional

v

Registrar os pacientes
transfundidos ha 24 horas na
ficha de busca ativa em
Hemovigilancia (Anexo A)

v

Visitar as unidades

Prontuario

Sinais e sintomas
e/ou registros de
incidentes
transfusionais

de internacao

Equipe
Muntiprofissional
de saude

Relato de suspeita
de reacao
Transfusional

FLUXOGRAMA

Paciente

Aparecimentos de
sinais e sintomas

Sim

Suspeita de Reacéao

Investigacao e
estudo do
incidente

A

trasnfusional

Notificagcao da
reagao

transfusional?

Arquivamento da
ficha de busca na
GRHS




FICHA DE BUSCAATIVA

FICHA PARA BUSCA ATIVA DE REACOES ADVERSAS IMEDIATAS - HEMOVIGILANCIA

|Datadavisita:_/_/_ |Datadatransfuséo:_l I |Estagiério/ResponséveI: |
Paciente Prontuario Comp Data Exame Hb(g/dL) IO INR | Fb(mgil) Observacées
_
OAnafilaxia [Calafrio [IDispnéia [Dor [Febre [Hipertensdo [IHipotensdo [Hipoxemia [INausea [Taquipnéia [Urticéaria
Paciente Prontudrio Leito omp Numero DEVCYEINI Hto(% b(g/d Plag(/mm AP INR Fb(mg/L) Observagoes
A \
UAnafilaxia [Calafrio [IDispnéia [Dor [Febre [IHipertensdo [IHipotensdo [JHipoxemia [INausea [ITaquipnéia [Urticaria
Paciente Prontudrio Comp Data Exame ACIEIY Plag(/mm®) IO INR | Fb(mg/L) Observagées
A \
UAnafilaxia [Calafrio [IDispnéia [Dor [Febre [IHipertensdo [IHipotensdo [JHipoxemia [INausea [ITaquipnéia [Urticaria
Paciente Prontudrio Comp Data Exame BCIEIY Plag(mm®) IO INR | Fb(mg/L) Observagées
A ]
OAnafilaxia [Calafrio [IDispnéia [Dor [Febre [Hipertensdo [IHipotensdo [Hipoxemia [INausea [Taquipnéia [Urticéaria
Paciente Prontuario Leito omp Namero Data Exame Hgi{JCON Hb(g/d Plag(/mm°~) AP INR Fb(mg/L) Observacgodes
A ]
UAnafilaxia [Calafrio [IDispnéia [Dor [Febre [IHipertensdo [IHipotensdo [JHipoxemia [INausea [ITaquipnéia [Urticaria
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Agéncia Nacional de
Wigilanela Sanitada

FICHA DE NOTIFICACAO

NOTIFICACAQ DE INCIDENTES TRANSFUSIONAIS

DADOS DO PACIENTE

Nome do paciente:

Leito: CGestante C“Hepatopata “MNefropata
CCardiopata

DADOS RELACIONADOS A TRANSFUSAQ
Indicacio da Transfusdo:

Transfus3o Prévia = WNao C Ignorado TSim Se sim: ZTAté 5 "Entre 5 e 10 "TMais de 10

Histdria de incidentes transfusionais prévios? TWNao Dlgnorado ZSim

Se sim, qual?

Tipo de Hemocomponente:
CConcentrado de  hemadcias TConcentrado de plaguetas T"Plasma fresco
CCrioprecipitado “Conecentrade de granulocitos CSangue total

N* Hemocomponente:  Data de expiragdo:_ / /  Data de administragc3o:_

DADOS CLINICOS / LABORATORIAIS DO INCIDENTE TRANSFUSIONAL
MANIFEETACOES CLINICAS/LABORATORIAIS DO INCIDEMTE TRAMNSFUSIONAL:
CFebre “Calafrios TCefaleia “Tosse TCIVD* “THemoglobiniria TNauseas

CWéamitos "TDispneia Cletericia “Dor lombar TEdema agudo de pulmio

CUrticaria CChogue CSoroconvers3o CTHipertensdo CTaquicardia CCianose
Qutro:

TIPO DE INCIDENTE SUSPEITC:
CReagdo hemolitica aguda “Reacdo febril ndo hemolitica “Reagfo alérgica leve
CReagdo alérgica moderada “Reacdo alérgica grave TSobrecarga
valémica “Contaminagdo bacteriana “Edema pulmonar nfo cardiogénico
TRAL]I CReaco hipotensiva Hemdlise ndo imune Z0umro:

DADOS DO NOTIFIC ADOR

Unidade da ocorréncia:

Motificador:

Profiss3o:

Telefone de contato: e-mail:

*CIVD: Coagulagdo Intravascular Disseminada



HEMOVIGILANCIA
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HEMOVIGILANCIA
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OBRIGADA!

Carolina.bezerra@hgcc.ce.gov.br



