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Medication errors: administration

Accidental subarachnoid administration of 4 mg of
morphine.

Rev Bras Anestesiol 2008; 58: 2: 160-164 1T




Medication errors: administration

Reports of bottle exchanges of injectable potassium
chloride ampules causing administration of the
iIncorrect concentration of the drug to patients.

GGMON, 52016, 2016. https://goo.gl/Dafa7f ~1p




© Brazilian labeling literature

Rev Bras Anestesiol. 2016;66(1):105-110
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Profile of drug administration errors in anesthesia @Cmmrk
among anesthesiologists from Santa Catarina

Thomas Rolf Erdmann*, Jorge Hamilton Soares Garcia, Marcos Lazaro Loureiro,
Marcelo Petruccelli Monteiro, Guilherme Muriano Brunharo
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Figure 1 Prevalence of drug administration error among
Santa Catarina anesthesiologists.




Brazilian labeling literature
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Figure 3  Factors that respondents believed had contributed
to the errors.
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-~ Brazilian labeling literature

ARTIGO ORIGINAL

Analise da rotulagem de medicamentos semelhantes: potenciais erros

de medicacao

Diana Maria e Aumeipa Lores!, Eucenie Desiree RaseLo NEri2, LucivaLpo pos Santos Mapeira®, PauLo Jose e Souza Neto*,
Antonia Rocivania Aravso LEus®, THaLta Roprigues peE Souza®, ALene Barros pe Ouiveira?, Liana pe OLiveira CosTag,

Marta Maria DE Franca FonTELES®

Distribution of the
medicines evaluated
according to its
labeling and
packaging similarity.

Relaxante muscular

Hormanio da tireoide
Hipoglicemiantes

Hipolipe miantes

Eletroliotos

Drogas antimalaria

Diuréticos

Bronco-dilatadores e antiasmaticos (anticolinérgicos)
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Antrianémicos

Anzioliticos e Antidepressivos
Anestésicos
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Agentes imunossupressores e coricosteroides
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Agentes antineoplasicos

Agentes adrenérgicos




. Examples of similarity

* Amikacin 100mg/2ml
 Amikacin 250mg/ml
e Gentamicin 80mg/2ml




= Examples of similarity
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 Metoclopramide
* Lidocaine

Amikacin 50mg/ml \
* Amikacin 500mg/2 ml h




“© Examples of similarity

* Adrenaline | :
* Phytonadione ' Adren:a\lme l
* Heparin
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“2 Examples of similarity

e ComplexB
* Furosemide
e Metamizol  Midazolam 5mg

 Midazolam 15mg




Examples of similarity

e Metamizol

e Ranitidine .
a‘ t., —— e Metamizol

e Salbutamol b .




Examples of similarity
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Examples of similarity
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e Sodium chloride 0.9%
e Sodium chloride 10%

* Sodium chloride 20% 2119 .
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Labeling legislation — RDC N° 71/2009

e

Ministério da Saade
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009

Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

+ The document that stablishes the general rules for
drug labeling in Brazil.




Labeling legislation — RDC N° 21/2012

Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESDLIJ(.‘iG DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 21, DE 28 DE MARCO DE 2012
(Publicada em DOU n® 62, de 29 de marco de 2012)
Institui 0 Manual de [dentidade Visual de

Medicamentos do Ministério da Saide e
da outras providéncias.
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MANUAL DE
EMBALAGENS DE
MEDICAMENTOS St

Atualizado pela RDC n° 57, de 9 de outubro de 2014, publicada no DOU de 10 de outubro de 2014




insulina humana
regular (@@=

Uso SOB
PRESCRICAO
MEDICA

Novolin® R

ina hymana
regular @ WmnD'

|

PROIBIDA A VENDA

1 frasco-ampola
ea, intravenosa

s ular
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO SO8 PRESCRICAD MEDICA

—

saocedp @) i) BREZSIL

Novolin® N

insulina humana

| NPH @0 7D

(PROIBIDA A VENDA )

Embalagem com 1 frasco ampola
beut

a subcutanea ’
) ADULTO E PEDIATRICO
o injetavel SUS

Ministeér

US0 SOB PRESCRICAO MEDICA

Brasi




ISMP actions to reduce harm

e Participation in the workgroup on labeling
standard review invited by ANVISA
- RDC 71/2002
- RDC 21/2012

e Priority in proposing new rules for medicines
distributed by the Brazilian government

e President of ISMP and ANVISA
- Scientific commission
- Pharmacovigilance committe




ISMP actions to reduce harm

Alerta de
\Seguranga!

_
Brasil

Orgulho em promover a seguranca do paciente.

Em um hospital brasileiro, em julho de 2016, ampolas de cloreto de potassio injetavel 19,1%
foram recebidas, etiquetadas e dispensadas como cloreto de potéssio injetavel 10%.
A enfermeira que percebeu o erro notificou imediatamente a farmacia, mas 31 pacientes ja
haviam recebido o medicamento na concentragdo incorreta. Nenhum evento fatal foi registrado.
Como prevenir eventos graves envolvendo este Medicamento Potencialmente Perigoso?

A disponibilidade de ampolas de cloreto de potéssio concentrado injetavel em diferentes concentragdes e
embalagens semelhantes contribui para a TROCA no momento do preparo e administragdo de solugdes,
podendo ocasionar eventos graves e fatais.

Com o objetivo de implantar BARREIRAS que reduzam, dificultem ou
eliminem a possibilidade da ocorréncia de troca de ampolas, o ISMP
Brasil apresenta recomendagdes de préticas seguras para preven¢do de
erros envolvendo o cloreto de potdssio concentrado.

Padronizar apenas uma apresentagao de cloreto de potassio injetavel.

Padronizar e adquirir, preferencialmente, ampolas de cloreto de potassio
concentrado injetavel com aparéncia diferente das outras solugdes injetaveis.

Padronizar, sempre que possivel, solugdes de eletrdlitos prontas para uso,
reduzindo assim a circulagao e uso dos eletrélitos concentrados em ampolas
usadas nas areas assistenciais.

ARNMAZENAIVIENTOSEGURO:

Retirar ampolas de cloreto de potdssio dos postos de enfermagem.

Diferenciar e sinalizar o local de armazenamento de ampolas de cloreto de potassio, separando-as de outras
ampolas semelhantes.

Ao receber o medicamento na Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF), realizar a conferéncia da
concentracdo da ampola recebida. Esta deve ser a mesma concentragao padronizada na Instituigao.

UTHEZAREN QUETASIDEALERTAY

§ . - DILUIR ANTES
- Afixar etiquetas de alerta nas ampolas de cloreto de potéssio concentrado:

DE ADMINISTRAR

PRESCRICAGSEGURAY
Padronizar a reposicdo de potassio por via oral para tratamento de hipocalemia sempre que possivel.
Padronizar limite de dose, concentragdo e velocidade de infusdo das solugdes de cloreto de potassio.

Programar a emissdo de alertas para prescricdes eletronicas de cloreto de potassio acima dos limites de
dose, concentracao e velocidade de infusdo ou sem prescri¢cdo concomitante de diluente.

CHECAGEM ANTES DOPREPAROIE ADMINISTRAGAG?)
Ler o rétulo atentamente antes de iniciar o preparo das solugdes de cloreto de potassio injetavel.
Realizar dupla checagem independente durante o preparo e administracdo de cloreto de potassio.

- Divulgar os riscos de troca entre as solucdes de cloreto de potéssio de diferentes concentracdes.

- \\ (e V' Para se informar mais sobre o uso seguro de cloreto de potdssio concentrado leia o Boletim
_ do ISMP Brasil sobre o assunto (Disponivel em: http://www.boletimismpbrasil.org/)

Brasil I

Alerta de
Seguranga!

Orgulho em promover a seguranca do paciente.

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

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

O ISMP Brasil apresenta algumas recomendacdes para prevenir erros de
administracdo desta vacina. O principal objetivo é 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,
colocd-las em caixas e prateleiras diferentes.

R et

A insulina também deve sempre ser armazenada em local diferente, pois é N—
um Medicamento Potencialmente Perigoso (vide Boletim ISMP Brasil - “Erros
de medicagao, 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 rétulo 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 administragao.

Divulgar os riscos de troca entre os frascos de vacinas e insulina.

!
]
A Para se informar mais sobre seguranga de embalagens e rotulagem
=2

_\ \ L) leia o documento IMSN “Position Statement on Safer Design of
\ Vaccines Packaging and Labelling” elaborado com a participagdo
"H do ISMP Brasil (Disponivel em: http://www.intmedsafe.net/imsn-

advocacy/imsn-papers/safer-packaging-and-labelling/




Thank you!

iIsmp@ismp-brasil.org
mariobr@ismp-brasil.org



mailto:ismp@ismp-brasil.org

