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APRESENTACAO

Das primeiras leituras do documento Pediatric tri-
gger toolkit: measuring adverse drug events in the chil-
dren’s hospital até a tltima revisdo do manual traduzi-
do e adaptado, transcorreram-se mais de dois anos. Os
cuidados durante todo o processo de validacao do ins-
trumento de pesquisa foram continuos, com a certeza
de que um material robusto e consistente direcionado
ao rastreamento de eventos adversos a medicamentos
(EAM) em criancas seria uma conquista para a drea
da seguranca do paciente pedidtrico hospitalizado.

Dessa forma, é com satisfacdo que o resultado desse
trabalho é aqui apresentado. O Manual de rastreadores
em pediatria: medindo eventos adversos a medicamentos
em hospital pedidtrico surge em um momento de gran-
de importancia para a seguranca do paciente no Brasil,
pois o pafs vem estabelecendo medidas significativas
em busca da melhoria da qualidade do cuidado.

A divulgacdo deste manual tem como principal
objetivo realizar um convite desafiador aos grupos de
pesquisa, profissionais da drea de satide e membros

de comissoes hospitalares, como os Niicleos de Segu-
ranca do Paciente. O chamado é realizado com o pro-
posito de explorar o mundo pedidtrico no que tange a
utilizacdo de medicamentos no ambiente hospitalar e
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sua relacdo com os danos decorrentes desse uso. As-
sim, desejamos, sobretudo, que o material possibilite
a mensura¢do dos eventos adversos a medicamentos,
de modo a ampliar o olhar a respeito de agdes a ser
desenvolvidas no manejo desses eventos, incluindo
as criancas nas acdes da seguranga do paciente.

Ter um material como este s6 foi possivel median-
te vérias contribuicdes. Primeiramente, agradecemos
aos desenvolvedores da metodologia de pesquisa, ci-
tados em nome da Children’s Hospital Association,
por permitirem o acesso ao manual e consentirem
que ele fosse manuseado e passasse por um processo
de adaptagdo. Agradecemos, também, aos que par-
ticiparam dos processos de tradugdo e sintese das
versoes traduzidas, por darem ao manual as palavras
adequadas ao contexto da lingua portuguesa e apli-
céveis a drea de sadde para que ele possa ser com-
preendido, sem duplas interpretacdes. Por fim, mas

ndo menos importante, nosso muito obrigado aos es-
pecialistas que participaram do processo de adapta-
¢do, uma vez que as suas avaliagcdes com relagdo aos
rastreadores de eventos adversos a medicamentos

imprimiram concretude a este material.

Os organizadores
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O uso de rastreadores,' ou pistas, para a identificacdo
de eventos adversos a medicamentos (EAM) é um método
eficiente para se medir o nivel geral de danos em uma insti-
tui¢do de satide. O presente Manual de rastreadores em pe-
diatria para medir EAM fornece instrucdes para a realizacio
de uma revisdo retrospectiva de prontudrios de pacientes,
utilizando-se de rastreadores para a identifica¢do de possi-
veis EAM em um hospital pedidtrico. Um teste abrangente
desses rastreadores foi conduzido em 2002 para a constru-
cdo de um instrumento de rastreadores vélido. Em 2008,
publicou-se um artigo descrevendo os resultados da aplica-
cdo dos rastreadores (Takata, 2008).

Este manual contém os seguintes itens:

e referencial teérico

e contextualizacio;

e definicoes;

® amostragem e métodos de condugido da re-
visdo de prontudrios utilizando rastreadores;

e lista de rastreadores de EAM,;

® perguntas frequentes (Apéndice A);

e formuldrios de coleta de dados (Apéndice B);

® instrucdes para randomizagido (Apéndice C).

1 Rastreador (do inglés: trigger) é uma ocorréncia (um evento pré-definido) que pode ser facilmente identificada no
prontuério do paciente e que sinaliza para um evento adverso a medicamento potencial. Um rastreador pode
ser um medicamento, pardmetros laboratoriais e descri¢ées a respeito do estado de salide do paciente. Por
exemplo, o uso de naloxona é um rastreador para evento adverso decorrente do uso excessivo do opioides.
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REFERENCIAL TEORICO

Medicamentos constituem uma das principais estraté-
gias de intervencdo no cuidado a satde, especialmente no
ambiente hospitalar, e podem fornecer beneficios significa-
tivos aos pacientes. Entretanto, podem também causar da-
nos, seja por riscos inerentes a acio farmacoldgica ou rela-
cionados ao uso inapropriado, levando ao desenvolvimento
dos chamados Eventos Adversos a Medicamentos (EAM)
(CANO; ROZENFELD, 2009; KOUTKIAS et al., 2014;
WEISS; ELIXHAUSER, 2006).

Os EAM representam umas das principais preocupacdes
em satide publica e sdo responsdveis por elevadas taxas de
morbimortalidade (HUG et al., 2012; KANE-GILL et al.,
2012). Estudos realizados abordando pacientes adultos hos-
pitalizados mostram variada incidéncia de EAM nessa po-
pulagdo. As taxas de pacientes apresentando EAM variam
entre 1,7 a 51,8 eventos por 100 admissoes e de 4,4 a 7,0
eventos por 100 paciente-dias (CANO; ROZENFELD,
2009). Estima-se que, anualmente, nos Estados Unidos,
cerca de 770 mil pacientes sofram algum tipo de dano em
hospitais devido ao uso de medicamentos (KAUSHAL;
SHOJANIA; BATES, 2003).

A ocorréncia de EAM pode levar & diminui¢do da con-
fianca dos pacientes na equipe de satde, retardar o diag-
néstico e o tempo de tratamento do paciente e, ainda, si-
mular o desenvolvimento de doengas (KLOPOTOWSKA
et al., 2013). EAM podem, também, aumentar o tempo de
permanéncia hospitalar em cerca de 2,9 dias, elevando os
custos relativos ao cuidado em satide (LEENDERTSE et

al., 2011). Em um estudo realizado nos Estados Unidos, em
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1997, foi estimado os custos relacionados a um EAM em
USS$ 2.595. Com base neste custo e na incidéncia de EAM,
para um hospital de 700 leitos, os autores estimaram um
custo anual de US$ 5.6 milhoes (BATES et al., 1997).

Os EAM sao considerados determinantes da seguranca
do paciente e da qualidade do cuidado em individuos de
todas as idades e em todos os niveis do cuidado. Entretanto,
alguns fatores de risco podem estar associados a ocorréncia
de EAM. A idade (individuos mais jovens ou mais velhos), o
sexo feminino e a pritica de polifarmdcia constituem fatores
que predispdem o paciente ao desenvolvimento de EAM
(KONGKAEW et al., 2013; KRAHENBUL et al., 2007).
As criangas, principalmente as mais jovens (neonatos, por
exemplo) apresentam imaturidade para realizar a metaboli-
zagdo de alguns farmacos, o que aumenta os riscos de apre-
sentarem EAM (LEONARD et al., 2006).

Dessa forma, estratégias que buscam evitar, prevenir e
minimizar EAM presentes na prética clinica sdo importan-

tes para que se obtenha a seguranga do paciente no cuidado

a saude (WEGNER; PEDRO, 2012).

SEGURANCA DO PACIENTE

A seguranca do paciente é definida como a reducdo do
risco de danos desnecessarios ao paciente durante a aten-
cdo a saude a um minimo aceitavel, sendo que dano impli-
ca prejuizo da estrutura ou fungdes do corpo e/ou qualquer
efeito deletério dele resultante, incluindo doenca, lesdo,
sofrimento, incapacidade ou morte, e pode, assim, ser fi-
sico, social ou psicoldgico (OMS, 2009; RUNCIMAN et
al., 2009). A seguranga do paciente tem sido identificada
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como uma prioridade internacional (KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 2000; BAKER; NORTON, 2004), aumen-
tando a consciéncia a respeito da ocorréncia de eventos ad-
versos (EA) no ambiente de satde.

EA sdo definidos como um incidente que resulta em
dano ao paciente (OMS, 2009; RUNCIMAN et al., 2009)
e constituem uma ameaga significativa a seguranca do pa-
ciente, causando sofrimento humano e aumento do gasto
econdmico (NILSSON et al., 2012; STANG et al., 2013).
Os EA podem causar dano tempordrio ou permanente e
também podem levar ao ébito (GRIFFIN; RESAR, 2009).

Estudos retrospectivos desenvolvidos em diversos pai-
ses mostraram a prevaléncia de EA em pacientes hospita-
lizados variando entre 2,9% e 16,6% (BAKER et al., 2004;
BRENNAN et al., 1991; DAVIS et al., 2002; THOMAS et
al., 2000; WILSON et al., 1995). Andlise de dados de hos-
pitalizacoes de pacientes pediétricos nos Estados Unidos
sugeriu que, aproximadamente, 70 mil criangas internadas
neste pafs sdo acometidas por um evento adverso a cada ano
(WOODS et al., 2005).

A publicacido do relatério To err is human: building a
safer healh system pelo Institute of Medicine (IOM), em
1999, marcou o movimento relacionado aos cuidados do
paciente e apontou para a necessidade de acdes direciona-
das para a seguranga do paciente (BRASIL, 2011; KOHN;
CORRIGAN; DONALDSON, 2000). O relatério mostrou
que morriam, a cada ano, entre 44.000 e 98.000 individuos
nos hospitais dos Estados Unidos em virtude de danos pro-
vocados na prestacdo de cuidados a saide (KOHN; COR-
RIGAN; DONALDSON, 2000).

12
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Em decorréncia destes resultados varias organizac¢des in-
ternacionais como a Organizacdo Mundial de Satide (OMS),
a Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organi-
zations (JCAHO), o Institute for Healthcare Improvement
(IHI), a National Coordinating Council for Medication Er-
ror Reporting and Prevention (NCC MERP) e a American
Society of Health-System Pharmacists (ASHSP) iniciaram
pesquisas para avaliar as questdes relacionadas a qualida-
de do cuidado e instituiram medidas com a finalidade de
promover a seguranga do paciente (BRASIL, 2011; OMS,
2005; ROZICH; HARADEN; RESAR, 2003).

Na primeira metade dos anos 2000, as organizacdes liga-
das a seguranca do paciente lan¢aram intimeros programas
relacionados a melhoria do cuidado. O THI, uma organiza-
¢do sem fins lucrativos que busca estratégias para melhoria
baseada em evidéncias nos cuidados de satude, lancou, em
2004, a campanha “Salvar 100 mil Vidas”, visando a reducao
da morbimortalidade no sistema de satide americano. E, em
2006, lancou a campanha “Proteger 5 milhdes de vidas de
danos” com a finalidade de disseminar a cultura da segu-
ranca do paciente nos servicos de satide (BRASIL, 2013a;
ROZICH; HARADEN; RESAR, 2003).

Em maio de 2002, com a finalidade de incentivar a mo-
bilizacdo em relagdo a seguranca do paciente e a qualidade
do cuidado, a 55* Assembleia Mundial da Satide adotou a
resolucdo “Qualidade da atencdo: seguranca do paciente”
como tema. Dois anos mais tarde, a OMS criou a Alianga
Mundial para a Seguranca do Paciente, que tem o objetivo
de despertar a consciéncia e o comprometimento das auto-

ridades governamentais para melhorar a seguranca na as-
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sisténcia. Além disso, a OMS é responsével por formular
e liderar campanhas internacionais, denominadas de Desa-
fios Globais para a Seguranca do Paciente (BRASIL, 2011;
OMS, 2004a; OMS, 2008).

No que se refere a seguranca do paciente no cendrio
brasileiro, em 2013, o pais deu um grande passo para me-
lhoria do cuidado em satide com a Portaria n® 529/2013 do
Ministério da Satide e com a Resolucdo da Diretoria Cole-
giada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) n° 36/2013. Por meio da Portaria n° 529, foi
instituido o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), que tem como objetivo contribuir para a qualifica-
¢do do cuidado ao paciente em todos os estabelecimentos
de satde do Brasil (BRASIL, 2013b). A RDC n° 36/2013
instituiu diretrizes para ag¢des voltadas para a seguranca do
paciente e para a melhoria da qualidade nos servicos de
satide e diz respeito a criacdo do Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP) (BRASIL, 2013¢).

Ainda no ano de 2013, as Portarias n° 1.377/2013 e n°
2.095/2013, do Ministério da Sauide, aprovaram os protoco-
los basicos de seguranca do paciente, que apresentam como
objetivo instituir principios e diretrizes para melhoria da qua-
lidade do cuidado em cardter nacional e implantar a cultura
de seguranca. As portarias instituiram seis protocolos, sendo
os mesmos: identifica¢do do paciente; prevengio de tlcera
por pressdo; cirurgia segura; praticas de higiene das maos;
prevencio de quedas e, por dltimo, seguranga na prescri¢ao e
uso e administracdo de medicamentos, tema que vem sendo
abordado desde o inicio das discussdes que envolvem segu-
ranca do paciente (BRASIL, 2013d; BRASIL, 2013e).

14
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EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

Os EA podem ser oriundos de procedimentos médicos e
cirtrgicos, tratamento medicamentoso e ndo-medicamen-
toso e, ainda, decorrentes da demora ou incorre¢io do diag-
nostico ou tratamento do paciente. Dentre as categorias de
EA, os EAM constituem um dos principais tipos de eventos
nos quais os pacientes estdo sujeitos no ambiente hospi-
talar, atrds apenas daqueles associados aos procedimentos
cirdrgicos (MENDES et al., 2005; SARI; DOSHMANGIR,;
SHELDON, 2010).

Um EAM ¢ tipicamente definido como qualquer ocor-
réncia indesejavel que se desenvolva em um paciente que
tenha recebido um produto farmacéutico e que nio ne-
cessariamente tenha relacdo causal estabelecida com este
tratamento (OMS, 2009; RUNCIMAN et al., 2009). Por
exemplo, a tosse desenvolvida por um paciente em decor-
réncia do uso de inibidores da enzima conversora de angio-
tensina (ECA) ¢ considerada um evento com dano, isto ¢,
um EAM (HASHMI et al., 2016); além disso, aminoglico-
sideos estdo associados a ototoxicidade (KIM et al., 2016) e
as estatinas associadas a rabdomiélise (FORCADELL-PE-
RIS; DIEGO-CABANES, 2014).

O EAM pode ser uma Reagdo Adversa ao Medicamen-
to (RAM) ou um Erro de Medicagdo (EM) (Figura 1). A
RAM é uma resposta nociva e ndo intencional a um produto
medicinal que ocorre em doses normalmente utilizadas no
homem para profilaxia, diagnéstico ou terapia da doenca ou
para restabelecimento, corre¢do ou modificacdo da fung¢io
fisiologica. A RAM também pode ser chamada de EAM nio-

-evitdvel como, por exemplo, a ocorréncia de reagdo alérgica



em um paciente sem histérico de alergias prévias ao medi-
camento utilizado (OMS, 2009; RUNCIMAN et al., 2009).
Estudo prospectivo realizado no Reino Unido demons-
trou que ao menos uma em sete internagdes (14,7%) sdo
complicadas pelo desenvolvimento de uma RAM (DAVIES;
GREEN; TAYLOR, 2009). Revisdo sistematica e meta-anali-
se de estudos prospectivos realizados em pacientes durante a
hospitalizacdo e que utilizaram a definicio de RAM da OMS
ou definicdo semelhante, indicou a ocorréncia de RAM em
16,8% dos pacientes internados (MIGUEL et al., 2012).

Erro de medicacdo Reacdo Adversa a Medicamento
Evitavel Nao evitavel
[
A4 Y h 4
Sem dano Com dano Com dano
ao paciente| | ao paciente ao paciente

| |

Y

Eventos Adversos a Medicamentos

Figura 1: Diagrama representando os tipos de Eventos Adversos a
Medicamentos (Erro de medicacdo e Reacdo Adversa a Medicamentos).

Revisao sistemdtica de estudos observacionais prospecti-
vos e retrospectivos com selecdo amostral realizada em pa-
cientes pediétricos encontrou taxa de incidéncia de RAM
variando entre 0,6% e 16,8% durante o periodo de perma-
néncia hospitalar. A pesquisa demonstrou, assim, que RAM

realmente constituem um importante problema clinico

(SMYTH et al., 2012).
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O erro de medicacdo é considerado como qualquer even-
to evitdvel, que pode provocar o uso inadequado do medi-
camento, ou levar ao comprometimento da seguranga do
doente (OMS, 2009; RUNCIMAN et al., 2009). Por exem-
plo, um paciente que desenvolveu coma em decorréncia de
uma superdosagem de sedativos sofreu um incidente com
dano em decorréncia de um EM.

O erro de medicacdo pode incluir qualquer ponto do pro-
cesso de uso de medicamentos, desde a prescricdo até a ad-
ministracdo e monitorizacdo, independente do ambiente de
cuidado. Nos Estados Unidos, em 2007, os EAM evitdveis
foram considerados uma das 10 principais causas de morte,
sendo responséveis por danos em ao menos 1,5 milhdes de
pacientes por ano (ASPDEN et al., 2007).

Existem estimativas que mostram que 7000 pacientes
morrem anualmente em decorréncia de erros de medicacio
nos Estados Unidos, incluindo individuos de todas as fai-
xas etarias (INSTITUTE OF MEDICINE, 2001; KOHN;
CORRIGAN; DONALDSON, 2000). Entretanto, estima-
-se que o risco de ocorrer erros com potencial de causar da-
nos é cerca de trés vezes maior em criancas hospitalizadas,
quando comparadas a pacientes adultos (29 versus 9,1 EM
por 1000 dias de tratamento) (KAUSHAL et al., 2001).

Quando se compara com adultos, uma menor quantidade
de informacio esta disponivel a respeito da epidemiologia dos
EAM em pacientes pedidtricos (KIM; LEHMAN, 2008).
Um estudo prospectivo australiano identificou que 32% dos
pacientes pedidtricos sofreram dois ou mais EAM nos 6 me-
ses de duracdo da pesquisa (STACEY et al., 2014). Dentre os
estudos que avaliam EAM em pacientes pediétricos as taxas

17
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de EAM variam entre 6,6 a 49,8 EAM por 1000 paciente-
-dias (HOLDSWORTH et al., 2003; KAUSHAL et al., 2001;
KIRKENDALL et al., 2012; TAKATA et al., 2008).

SEGURANCA NO USO DE MEDICAMENTOS EM PACIENTES
PEDIATRICOS

Apesar do desenvolvimento dos ensaios clinicos (fases
[, Il e III) e da vigilancia pds- comercializacdo (fase IV ou
farmacovigilancia) muitos medicamentos ainda sdo retira-
dos do mercado por apresentarem problemas de seguranga.
Um exemplo cldssico é o da Talidomida. O medicamento
comegou a ser utilizado no ano de 1957 e foi indicado para
uso como sedativo e antiemético para mulheres gravidas.
Pouco tempo depois do inicio de sua comercializacio foi
levantado seu efeito teratogénico. Mais de 10.000 casos de
ma-formagio congénita, como resultado da exposicao ainda
no ttero ao medicamento, foram relatados em mais de 46
paises (BRASIL, 2012; OMS, 2004b; OMS, 2005).

Ap6s o que ficou conhecido como a tragédia da Talidomi-
da, em 1961, os primeiros esforcos internacionais significa-
tivos foram realizados para levantar a questdo da seguranga
do uso de medicamentos e atividades relacionadas a farma-
covigilancia. Apesar disso, medicamentos que geralmente
apresentam seguranca e eficdcia comprovada para o uso em
adultos podem ter entrado no mercado com nenhuma ou
pouca experiéncia em rela¢do a seguranca e eficdcia na po-
pulagdo pedidtrica (INSTITUTE OF MEDICINE, 2012).

As criancas representam um grupo de pacientes com
grande variabilidade de desenvolvimento e apresentam um

maior risco de desenvolver EAM devido ao seu tamanho,
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respostas fisioldgicas e capacidade imatura de metabolizar
farmacos (HOLDSWORTH et al., 2003; LEONARD et al.,
2006). Apesar disso, pacientes pediétricos internados geral-
mente s30 expostos a uma grande variedade de medicamen-
tos, excedendo 25 medicamentos para criangas com tempo
de permanéncia aumentado ou com condic¢des de satide ra-
ras (FEUDTNER et al., 2012).

Os recém-nascidos, lactentes, criancas e adolescentes que
se encontram enfermos tem necessidade de medicamentos
mais seguros e eficazes e estratégias terapéuticas mais pon-
deradas. Isso ocorre pelo fato do continuo desenvolvimento
entre o nascimento e a adolescéncia constituir um periodo
dindmico e complexo da vida, englobando amplas mudancas
fisicas, metabdlicas e psicolégicas. Nesta fase da vida, os efei-
tos do desenvolvimento deixam os individuos mais suscepti-
veis a alteracdes farmacocinéticas e farmacodinamicas entre
os diferentes grupos etdrios, principalmente entre individuos
no primeiro ano de vida e as criangas e os adolescentes (BE-
CKER; LEEDER, 2010; WOO et al., 2015).

De acordo com a idade virios fatores relacionados ao de-
senvolvimento das criancas devem ser considerados na ad-
ministracdo de medicamentos. Modificacdes relacionadas
ao pH giéstrico, a relagdo de esvaziamento gdstrico e mo-
tilidade intestinal, ao peristaltismo lento e irregular, a ima-
turidade da mucosa intestinal ¢ do metabolismo hepatico
podem estar relacionados a uma maior ou menor absorcao
do farmaco (CONROY et al., 2000; INSTITUTE OF ME-
DICINE, 2012; LIBERATO et al., 2008).

Em relagdo ao esvaziamento géstrico, por exemplo, ocor-
rem alteracoes na fase inicial da vida. Nos primeiros dias de
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vida, o esvaziamento géstrico pode aumentar de 6 a 8 horas.
Assim, farmacos absorvidos primeiramente no estdbmago po-
dem sofrer maior absorcdo inicial, ao contrério daqueles ab-
sorvidos no intestino, que podem apresentar efeito retardado.
O esvaziamento géstrico das criangas se aproxima ao esvazia-
mento gastrico dos adultos por volta dos 6 a 8 meses de idade
(BARTELINK et al., 2006; LIBERATO et al., 2008).

A falta de ensaios clinicos em populacdo pediitrica, de-
vido a questoes éticas, leva a prescri¢io de medicamentos
sem licenca ou sem testes de dosagem especificas para esse
grupo (CONROY et al., 2000). Estima-se que ao menos
30% dos medicamentos utilizados em criangas sdo decor-
rentes de prescri¢do off-label, isto ¢, os medicamentos sdo
prescritos de maneira diferente da orientada em relagdo a
dose, indicacdo, idade e forma de administracio (KNOPF
et al., 2013). Em unidades de cuidado intensivo neonatal a
prevaléncia de uso de medicamentos off-label chega a cerca
de 90% (KIMLAND; ODLIND, 2013).

O uso off-label pode aumentar o risco de toxicidade e
desenvolvimento de reacdes adversas a medicamentos e
erros de medicacio (CONROY et al., 2000; WIMMER;
NEUBERT; RASCHER, 2015). Algumas rea¢oes adversas
sdo mais comuns em criancas do que em pacientes adultos.
Como exemplo pode ser citada a hepatotoxicidade causada
pelo uso de valproato de sédio, a supressdo do crescimento
devido ao uso de corticosteroides e a ictericia causada em
neonatos pelo uso de sulfonamida (CHOONARA; SIM-
MONS, 2014).

A utilizacdo de medicamento na populacio pediitrica é,
em grande maioria, baseada em modifica¢des das formu-
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lagdes para adultos e na extrapola¢do da dose. Entretanto,
ndo se deve considerar as criangas como adultos pequenos.
Além disso, a extrapolacdo da dose nem sempre é recomen-
dada e a mesma ndo substitui estudos de farmacocinética e
farmacodinamica (CONROY et al., 2000).

Dentre as dificuldades na administracdo de medicamen-
tos deve-se também considerar que as criangas mais jovens
ndo apresentam habilidade de comunicac@o para alertar a
respeito de possiveis eventos que tenham tido experiéncia
(INSTITUTE OF MEDICINE, 2012; KAUSHAL et al.,
2001). Nesse sentido, pode-se citar a mensuracdo do efeito
de analgésicos em criancas mais jovens e neonatos, que é
considerada dificil e subjetiva, pois os mesmos ndo conse-
guem responder a questiondrios diretamente (CHOONA-
RA; SIMMONS, 2014).

Dentre as causas de RAM que levam a dano mais sério
em criancas estdo superdosagem, administracdo de me-
dicamentos apesar de existir contraindica¢@o e, também,
monitoramento inadequado no tratamento a longo prazo
(WIMMER; NEUBERT; RASHER, 2015). No caso de
EM em pacientes pedidtricos, o processo de medicagdo é
significativamente sujeito a erros, principalmente na pres-
cricdo e administracao do medicamento (KOUMPAGIO-
Tl et al., 2014).

Com base na necessidade de aumentar as informacoes
a respeito dos medicamentos em criangas, a Organizacdo
Mundial de Satdde, juntamente com a European Medici-
nes Agency (EMEA) e a Food and Drug Administration
(FDA) buscaram estabelecer alternativas para estimular o

licenciamento de fdrmacos para uso em pacientes pedia-
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tricos. Nesse sentido, incentivaram a criacdo de comités
pedidtricos e mudancas na legisla¢do exigindo a realizacado
de estudos apropriados em criancas (AAGAARD; CHRIS-
TENSEN; HANSEN, 2010).

Estudos que possam gerar informacdes a respeito dos
EAM mais comuns em criangas poderiam ajudar no de-
senvolvimento e monitoramento de sistemas de alertas
para impedir que o dano atinja o paciente (HOLDSWOR-
TH et al., 2003). A utilizacdo de métodos de identificacdo
de EAM nos ambientes de satde pode auxilar na detec-
cdo dos tipos de eventos mais comuns e, assim, auxiliar
na criacdo de estratégias que melhorem a seguranca dos
pacientes pedidtricos.

METODOS DE IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS

A utiliza¢@o de instrumentos de pesquisa para identificar
e mensurar a ocorréncia de EAM nos ambientes de satde
gera informagdo valiosa para avaliar a seguranca do paciente
e a qualidade do cuidado prestado. Desse modo, visa redu-
zir os eventos adversos vinculados a atencdo em satude de
forma a alcancar um cuidado livre de danos e melhorar a
assisténcia em satide (ROQUE; MELO, 2010).

Ao levantar estimativas de ocorréncia de EAM ¢ inte-
ressante abordar também o método utilizado para o identi-
ficar, descrevendo sua abrangéncia e acurécia. Vdrias estra-
tégias que detectam dano ao paciente vém sendo utilizadas,
desde a notificacdo voluntdria até a revisdo retrospectiva

de prontudrios com foco em rastreadores (LEMON; STO-
CKWELL, 2012; RESAR; ROZICH; CLASSEN, 2003).
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Nenhum método de identifica¢cio de EAM por si s6 é
capaz de detectar todos os danos associados ao cuidado do
paciente, assim, o recomendado é utilizar métodos comple-
mentares para identificar os EAM. Dentre os métodos de
detec¢do de EAM disponiveis, a notifica¢do voluntdria e o
uso de rastreadores (trigger tool) apresentam ser a melhor
combinacdo de técnicas (MEYER-MASSETTT et al., 2011).

Os autores dividem os métodos de formas diferentes,
mas, de modo geral, podem ser classificados em: notificacio
voluntdria, andlise de dados administrativos, monitoramen-
to retrospectivo e monitoramento prospectivo, seja compu-
tadorizado ou manual (MIGUEL et al., 2013; RESAR; RO-
ZICH; CLASSEN, 2003).

A notificacdo voluntéria dos incidentes constitui a base
dos sistemas de vigilancia. Pode ser realizada utilizando for-
muldrio em papel, e-mail, telefone e programas de computa-
dor. Uma das principais limitagdes da notificacdo voluntaria
consiste na subnotificacdo de casos, que ocorre por medo,
culpa e alega¢des de dificuldades de acessar os sistemas de
notificacdo (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013; NO-
REN; EDWARDS, 2009; OMS, 2014).

A busca de EAM pode ser realizada também por moni-
toramento retrospectivo ou monitoramento prospectivo. As
abordagens retrospectivas incluem informacdes obtidas ma-
joritariamente dos prontudrios dos pacientes e programas
computacionais. A revisdo de prontudrios pode ser ou nio
direcionada por rastreadores e pode ser realizada manual-
mente ou de forma automatizada. Neste caso, a identifica-
cdo de EAM depende da qualidade dos registros, do treina-
mento dos profissionais e, quando for o caso, do conjunto
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de itens ou rastreadores utilizados na busca (MARTINS;
GIORDANI; ROZENFELD, 2014; MIGUEL et al., 2013;
OMS, 2014).

No monitoramento prospectivo os EAM séo identifica-
dos durante o periodo de interna¢do hospitalar. As técnicas
utilizadas envolvem a observacdo direta em tempo real de
todos os aspectos do processo de medicagdo e podem abor-
dar entrevistas com o préprio paciente ou com membros da
equipe de satide, bem como andlise das anotac¢des presentes
no prontudrio do paciente. Os métodos de monitoramento
prospectivo geram informagoes que permitem que o even-
to seja identificado em tempo h4bil, podendo até mesmo
ser interceptado (MARTINS; GIORDANI; ROZENFELD,
2014; MIGUEL et al., 2013; OMS, 2014).

O USO DO TRIGGER TOOL COMO ESTRATEGIA PARA MENSURAR
EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
A utilizac¢@o de trigger, traduzido do inglés como rastrea-

dor, tem sido um dos métodos mais populares na identifica-
cdo de eventos adversos. Um rastreador é definido como um
dado presente no prontudrio do paciente que sinaliza para
um EA que ocorreu ou poderia ter ocorrido. O rastreador
pode ser um medicamento, parAmetros laboratoriais fora
dos valores de referéncia ou a descricio de sinais e sintomas
que refletem o estado de satde do paciente. Por exemplo, a
administracdo de Naloxona é um rastreador para um EAM
decorrente do uso excessivo de opioides, que pode ter ge-
rado um quadro de depressio respiratéria (GRIFFIN; RE-
SAR, 2009; LEMON; STOCKWELL, 2012).

A metodologia de revisdo retrospectiva de prontudrios
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utilizando rastreadores tem se mostrado muito promissora
para mensurar efetivamente danos associados com o cui-
dado em satide no ambiente hospitalar ao longo do tempo
(RESAR; ROZICH; CLASSEN, 2003; RESAR et al., 2006;
ROZICH; HARADEN; RESAR, 2003). Essa abordagem foi
inicialmente proposta por Classen (1991), que tinha como
objetivo desenvolver uma metodologia rdpida e abrangente
para pesquisar EAM. Classen desenvolveu uma metodolo-
gia informatizada para a detec¢do de EAM, na qual busca-
va determinar rastreadores no prontuério dos pacientes por
meio de um software personalizado vinculado a um pron-
tudrio eletronico (ROZICH; HARADEN; RESAR, 2003).

Em uma tentativa de melhorar os esfor¢os para detectar
dano, o IHI, em janeiro de 2000, reuniu um grupo de espe-
cialistas, dentre eles farmacéuticos, médicos e enfermeiros,
de diversas institui¢oes de satide para estruturar o redese-
nho da metodologia de rastreamento de eventos adversos
planejada por Classen (ROZICH; HARADEN; RESAR,
2003). Assim, o IHI desenvolveu a metodologia chamada
de Global Trigger Tool (GRIFFIN; RESAR, 2009; RESAR,;
ROZICH; CLASSEN, 2003).

A metodologia preveé a selecdo de uma amostra aleatéria
de 20 prontudrios por més para realizar uma revisdo retros-
pectiva padronizada. O prontudrio é avaliado para identifi-
car a presenca de rastreadores pré-definidos, que indicam
para o revisor a possivel ocorréncia de dano ao paciente.
Ao identificar um rastreador, o revisor examina o prontudrio
para avaliar se a suspeita de EA se confirma a partir das cir-
cunstincias informadas pela equipe de satde.

Geralmente, um especialista ou um grupo de especia-
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listas é consultado para confirmar a ocorréncia do EA e a
classificacdo do dano de acordo com as categorias do NCC
MERP, que estabelecem o nivel do dano (E, F, G, He I) de
acordo com as consequéncias para o paciente (dano tem-
porério, dano tempordrio com prolongamento da hospitali-
zacdo, dano permanente, dano que precisou de intervenc¢io
para manter a vida e dano que resultou em 6bito) (GRIF-
FIN; RESAR, 2009; CHCA, 2007).

O método foi desenvolvido pelo IHI para ser usado para
medir dano em ambientes médicos de cuidados de adul-
tos (GRIFFIN; RESAR, 2009), entretanto rastreadores tém
sido desenvolvidos para populagdes e ambientes especifi-
cos. Foram desenvolvidos rastreadores destinados ao am-
biente cirtirgico (GRIFFIN; CLASSEN, 2008), de cuidado
critico (RESAR et al., 2006) e de cuidado primario (SINGH
et al., 2009).

Um estudo realizado nos Estados Unidos usou a metodo-
logia do THI (2009) para mensurar o dano em um hospital
infantil. Os resultados do estudo mostraram taxas de danos
ligeiramente inferiores as encontradas em pacientes adul-
tos, mas maiores do que as taxas descritas para populacido
pedidtrica utilizando rastreadores. Mais de dois tercos dos
EA encontrados foram relacionados ao uso de medicamen-
tos, isto é, foram classificados como EAM. Além disso, o
trabalho mostrou que o desempenho dos rastreadores variou
amplamente, de modo a recomendar a realiza¢do de revi-
soes adicionais para tornar o instrumento especifico para
criancas (KIRKENDALL et al., 2012).

Embora a maioria das metodologias sejam focadas em po-
pulacdo adulta, exemplos de metodologias especificas para
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pediatria vem sendo desenvolvidas e aplicadas em neona-
talogia (SHAREK et al., 2006), cuidado critico pedidtrico
(AGARWAL et al., 2010; LARSEN et al., 2007), medica-
mentos (MUETHING et al., 2010; TAKATA et al., 2008),
oncologia e hematologia pedidtrica (CALL et al., 2014), rea-
bilitagao (BURCH, 2011) e instrumento de rastreadores ge-
rais para dano em criancas hospitalizadas em todos os niveis
de cuidado pediatrico (CHAPMAN et al., 2014; MATLOW
etal., 2011). A taxa de EAM mensurada em populacio pedis-
trica sem restricdo de idade utilizando rastreadores varia entre
9,7 EAM por 100 pacientes e 25 EAM por 100 pacientes
(KIRKENDALL et al., 2012; TAKATA et al., 2008).

CONTEXTUALIZACAO

Varios métodos tém sido utilizados para a identificacdo
de erros de medicac¢do ou de EAM em pacientes adultos e
pedidtricos, incluindo revisdo de prontudrios, notifica¢ao vo-
luntaria por profissionais de satde, observacao direta e revi-
sdo das alegacdes de impericia médica. O uso de rastreado-
res promove a revisdo de prontudrios mais focada e eficiente
em comparac¢do a revisdo de prontudrios nio focada neles,
possibilitando a identificacio de mais EAM. Reconhecen-
do que o paciente pediétrico provavelmente diferencia-se
de pacientes adultos internados com relagdo aos EAM rele-
vantes, a Child Health Accontability Initiative (CHAI), da
Child Health Corporation of America (CHCA),? iniciou um

estudo para desenvolver e testar um instrumento de rastrea-

2 Em 2011, a CHCA fundiu-se com a National Association of Children’s Hospitals and Related Institutions e National
Association of Children’s Hospitals para criar a Children’s Hospital Association.
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dores pediatricos especifico para a identificacio de EAM.

Os objetivos desse estudo foram:

desenvolver e testar um instrumento de ras-
treadores para a detec¢do de EAM focado na
populacio pediétrica, adaptado do instrumen-
to jd existente para a populac@o adulta;
determinar as taxas de EAM em hospitais
pedidtricos nos Estados Unidos;

identificar as caracteristicas dos EAM mais
frequentes nos hospitais pedidtricos, a fim
de fornecer bases para o desenvolvimento
de uma estratégia coerente para prevenir,
de maneira proativa, os danos relacionados
ao uso de medicamentos em populagoes

pedidtricas internadas.

Os resultados do estudo estdo disponiveis conforme

mencionado acima.

DEFINICOES

Eventos adversos a medicamento
(EAM): um dano, de maior ou menor grav-
idade, causado pelo uso (ou pelo nao uso)
de um medicamento. Tal dano pode variar
desde uma erupcdo cutinea (farmacoder-

mia) de pouca gravidade até a morte por
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overdose (IHI, 1997).}

¢ FErro de medicacdao (EM): qualquer erro,
de maior ou menor gravidade, em qualquer
momento do processo de medicagdo, des-
de a prescricdo do medicamento até sua ad-
ministragdo (IHI, 1997). Erros de medicacdo
sdo registrados somente se associados a um
EAM.*

e Dano: prejuizo tempordrio ou permanente
da funcio fisica, emocional, psicolégica ou
da estrutura do corpo e/ou dor resultante e
que, consequentemente, requer interven¢io
(adapatado da definicdo dada pelo National
Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention — NCCMERP).

¢ Gravidade dos eventos adversos a medica-
mentos (Figura 2): sdo classificados segundo
o Indice de classificacio de erros do NCC-
MERP (2001). As categorias E a I do Indice do
NCCMERP relevantes para EAM sio:

e Categoria E: contribuiu para, ou resultou em
um dano tempordrio ao paciente, e necessitou

de intervencio.

3 EAM: o evento adverso é qualquer ocorréncia médica indesejavel que ocorra com um paciente que tenha recebido
um produto farmacéutico e que ndo necessariamente tenha relagdo causal estabelecida com este tratamento.
Os EAM podem ser divididos em “reacdo adversa ao medicamento” (RAM) e “erros de medicagéo”. A RAM
é uma resposta a um produto medicinal que é nocivo e ndo intencional e que ocorre em doses normalmente
utilizadas no homem para profilaxia, diagnéstico ou terapia da doenca, ou para restabelecimento, correcéo ou
modificacdo da funcao fisioldgica.

4 Erro de medicagao: qualquer evento evitavel, que pode provocar o uso inadequado da medicagdo ou comprometer
a seguranca do doente.
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Categoria F: contribuiu para, ou resultou em
um dano tempordrio aos pacientes e necessi-
tou de hospitalizacdo inicial ou prolongada.
Categoria G: contribuiu para, ou resultou
em um dano permanente ao paciente.
Categoria H: necessitou de interveng¢io para
manter a vida.

Categoria I: contribuiu para, ou resultou em

morte do paciente.

Os eventos das categorias A a D ndo envolvem dano ao

paciente e, portanto, ndo sdo relevantes para o propésito da

metodologia:

Categoria A: circunstancias ou eventos que
tém a capacidade de causarem um erro.
Categoria B: ocorreu um erro, mas o erro
ndo atingiu o paciente (um “erro de omissdo”
atinge o paciente).

Categoria C: ocorreu um erro que atingiu o
paciente, mas ndo lhe causou dano.
Categoria D: ocorreu um erro que atingiu o
paciente, e necessitou de monitoramento ou
interven¢do para confirmar que ndo lhe re-
sultou em dano e/ou que necessitou de inter-

venc¢do para evitar o dano.

O NCCMERP fornece as seguintes defini¢oes relacio-
nadas as categorias de dano:

Monitoramento: para observar ou registrar
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sinais fisiol6gicos ou psicolégicos relevantes.
® Intervencio: pode incluir mudancas na tera-
pia ou no tratamento médico/cirudrgico.
¢ Intervencdo necessaria para manter a
vida: inclui suportes cardiovascular e respi-
ratério (por exemplo: ressuscitacdo cardiopul-

monar, desfibrilac¢do, intubacio etc.).

Categoria A:
citcunstancia ou
incidente capaz de
causar dano.

Categoria I: o etro
contribui ou causaa
morte do paciente.

Categoria H:

necessita de

mtervengio para
manter a vida

Categoria B: o erro
acontece, mas nio
acomete o pacients.

Categoria C: o erro

acontece, acomete o

paciente, mas nio
Ihe causa dano.

Categoria G: o erro
causaum dano
permanente ao
paciente.

Categoria D: o erro
acomente o paciente,
néo lhe causza dano,
mas ha
monitoraments’

Categoria F: o erro
prolonga o tempo de

hospitalizagio.

Categoria E: o erro
acomete o paciente e
necessita de
intervengio.

Figura 2 - Classificacdo dos eventos adversos a medicamentos segundo a
gravidade
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METODOS DE AMOSTRAGEM E DE REVISAO DE PRONTUARIOS

O primeiro passo na conducdo da revisdo de prontudrios

consiste em determinar quais dados o revisor deseja coletar.

Quanto mais detalhes forem coletados, maior serd a capaci-

dade de se aprofundar nos EAM identificados. No entanto,

cada dado ird requerer coleta e andlise. Ha trés tipos de for-

muldrios para a coleta de dados:

1.

Formulério de dados do paciente: complete um
formulédrio para cada paciente. Alguns campos
sdo “opcionais”.

Formulario para EAM: complete um formulario
para cada EAM identificado. Utilize o formu-
ldrio “completo” ou o “simplificado” (e ndo am-
bos). Alguns campos sdo “opcionais”.

Planilha para resumo mensal: utilize este formu-
lério para resumir os dados mensais e calcular as
taxas de EAM. Se desejar, o revisor pode criar
uma versdo do Excel desta planilha que possa
calcular as taxas de EAM automaticamente.

Uma revisdo de prontudrios com rastreadores é condu-

zida da seguinte forma (complete o formuldrio de dados do

paciente a medida que prosseguir):

1. Pegue uma amostra aleatéria de 20 pacientes com

idade entre 0 e 18 anos, que tiveram alta hospitalar,

foram transferidos ou morreram (minimo de 48 ho-

ras de internac¢do). Pacientes no bercério e quaisquer

pacientes cuja unidade de entrada tenha sido o ber-

cdrio ndo foram incluidos no ensaio inicial. Veja as
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instrugdes de randomizagdo no “Apéndice C” ou use
a ferramenta de randomizacdo em: <https://www.ran-
domizer.org/>.

Obtenha os prontudrios no Departamento de Regis-
tros Médicos de cada um desses 20 individuos.
Revise cada prontudrio, utilizando a lista de rastreado-
res, prestando particular atencdo as sec¢oes seguintes
(em ordem de revisdo):

a. Resumo de alta hospitalar: pode incluir even-
tos adversos.

b. Anotacdes de procedimentos (diagnéstico/
cirtirgico): procure as se¢des narrativas para
eventos adversos.

c. Anotacoes de evolucdes médicas: podem indi-
car mudancas no plano de cuidado relaciona-
das aos efeitos das medicacdes.

d. Resultados de exames laboratoriais: procure
resultados de exames laboratoriais que pos-
sam servir como rastreadores.

e. Prescri¢oes médicas ou registros de admin-
istracdo do medicamento (MAR): procure
medicamentos que possam servir como ras-
treadores.

f. Planilha de cuidado da enfermagem: procure
niveis alterados de consciéncia e erupgdo
cutanea, por exemplo.

g. Anotag¢do de evolucdo de enfermagem e da

equipe multidisciplinar: procure por sedacao
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excessiva, letargia, queda, hipotensao,
erupg¢do cutinea, ndusea/vomito e/ou outros

eventos adversos.

Para cada rastreador faca uma leitura das partes apro-
priadas do prontudrio para determinar se o achado
estava relacionado com a administracio de medica-
mento. As vezes, um julgamento profissional sera
necessdrio para essa determina¢@o. Por exemplo, um
paciente recebeu um antiemético uma hora apés um
narcético. Se o paciente continuou a receber o nar-
cotico sem antiemético, os incidentes provavelmente
ndo estdo relacionados. Se o paciente continuou a ne-
cessitar de antiemético apds os narcéticos, é provavel

que ocorreu um EAM. Observagoes importantes:

a. Doses multiplas de um antidoto, como a dif-
enidramina, administradas para neutralizar
um unico EAM, ou muiltiplas medicoes lab-
oratoriais, tais como glicose sérica < 50mg/
dL, medida para monitorar um tnico EAM,
deverdo ser consideradas apenas como uma
contagem daquele rastreador.

b. Alguns EAM serdo resultados de mais de um
rastreador. Use o bom senso para determinar
o ntimero de EAM independentes naquela
situacao.

c. Nao inclua overdoses intencionais de medica-
mentos como EAM.

d.  Uma hipotensao que ocorre durante a titulacao
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de agentes inotrépicos, vasodilatadores
ou sedativos de infusdo continua ndo é
considerada um EAM, a menos que ocorra
uma interrup¢do abrupta, ou mudanga
na velocidade de infusio ou algum outro

rastreador associado com a infusao.

5. Se quiser calcular a taxa de EAM por medicamento
e/ou por dose de medicamento, determine o nimero
total de medicamentos e as doses de medicamentos
para cada paciente. Hemocomponentes e dietas ente-
rais ndo sdo considerados medicamentos.

6. Se um EAM ocorreu, revise o evento com um segun-
do revisor para confirmar que houve um EAM verda-
deiro.

7. Se um EAM ocorreu e é confirmado por um segundo
revisor, descreva o evento no formulario de coleta de
dados para EAM.

8. Use a planilha de resumo para calcular as taxas de
EAM.

9. Acompanhe as taxas de EAM ao longo do tempo por
meio de um grafico para determinar se as mudancas
que estd fazendo estdo afetando a seguranca dos pa-
cientes em seu hospital.

CENARIOS DE CASOS:

Caso 1:

Ao fazer a revisdo do prontudrio do paciente, hd um pedi-
do para interromper o uso de levofloxacino. O paciente havia
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recebido somente duas doses de levofloxacino intravenoso
(IV). Esse é o primeiro rastreador identificado (interrupcao
abrupta do medicamento). Posteriormente, no prontudrio, ha
pedido para difenidramina IV no mesmo dia. Esse é o segun-
do rastreador identificado (anti-histaminico). Nesse momen-
to, as anotacdes de evolucdo médica sdo revisadas em busca
de informagdo sobre um EAM potencial. Nas anotagdes, o
médico documenta que o paciente desenvolveu uma erupcao
cutdnea em reacdo ao levofloxacino. Além disso, nas anota-
¢oes da enfermagem, h4 registro sobre o desenvolvimento de
uma erupg¢io cutinea eritematosa e pruriginosa. O médico foi
notificado e o antibiético foi interrompido. Posteriormente, as
anotacoes de enfermagem, no mesmo dia, registravam que a
erupcdo cutanea ainda estava presente e que o paciente re-
clamava de prurido. O médico foi notificado e um pedido de
difenidramina foi recebido. O restante do prontudrio é revi-
sado, incluindo resultados de exames laboratoriais e nenhum
outro EAM foi identificado. Um EAM ¢ identificado com
uma categoria de dano E, uma vez que o paciente necessitou
descontinuar a terapia e o tratamento prosseguiu com outro

medicamento.

Caso 2:

Ao fazer a revisdo do prontudrio, ndo foram identificados
rastreadores nas prescri¢coes médicas. Ao fazer a revisdo dos
valores dos resultados de exames laboratoriais, encontrou-se
um valor de glicose de 33 mg/dL medido por meio de um
glicosimetro. Depois, revisaram-se as anotagdes de evolucdo
médica e nada foi documentado com relacio aos baixos ni-

veis de glicose ou qualquer mudanga nos pedidos de insu-

36
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lina. Foram revisadas as anotac¢des da enfermagem e houve
um registro de o paciente encontrar-se trémulo, letdrgico
e levemente confuso. O médico foi notificado e foi pres-
crito laranja com acticar, com acompanhamento por meio
da glicemia capilar. Mais tarde, no mesmo dia, houve um
pedido médico para mudar o esquema de administracao de
insulina conforme a glicemia capilar (sliding scale insulin).
O MAR foi revisado e foi observado que a insulina regular
em regime de administra¢do conforme a glicemia (sliding
scale) tinha sido administrada aproximadamente 90 minu-
tos antes do baixo nivel de glicose. Nao foram identificados
outros rastreadores. Um EAM foi identificado e atribuiu-se
uma categoria de dano E, dado o maior monitoramento e a

mudanca do medicamento.

LISTA DE RASTREADORES DE EAM

Este item contém os rastreadores utilizados para identifi-
car EAM. Cada um dos rastreadores ¢ descrito, de modo a
explicar como ele pode indicar a ocorréncia de um EAM e
o0 que o revisor deve investigar em detalhes para determinar
se 0 EAM realmente ocorreu.

R1 Anti-histaminico (dexclorfeniramina, loratadina, prometazina)

E frequentemente usado para reacdes alérgicas a
medicamentos, mas também pode ser prescrito para
induzir sonoléncia, como medicamento pré-operatério/
pré-procedimentos, ou para alergias sazonais. Se um anti-
histaminico foi administrado, revise o prontudrio para

determinar se o medicamento foi prescrito em razao dos sin-
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tomas de uma reacdo alérgica a medicamento administrado

durante a internacio, ou antes da admissao.

R2 Vitamina K (fitomenadiona)

Determine se a vitamina K foi usada como resposta a
uma Razdo Normalizada Internacional (RNI) elevada. Se
esse valor estiver alto, revise o prontudrio para evidéncia
de sangramento. Procure, nos resultados de exames labo-
ratoriais, uma queda no hematécrito ou presenga de sangue
oculto nas fezes. Cheque as anotacdes de evolucio para evi-
déncia de hematomas ou sangramento gastrointestinal. Me-
nos frequentemente, um acidente vascular cerebral hemor-
rdgico ou outra hemorragia interna pode ter ocorrido. O uso
da vitamina K pode estar associado a uma superdosagem de

anticoagulantes cumarinicos (varfarina).

R3 Flumazenil

Este farmaco é antagonista dos benzodiazepinicos (exem-
plo: midazolam). Determine o motivo pelo qual o farmaco
foi utilizado. Se uma hipotensdo ou uma seda¢do acentuada
e prolongada ocorreu ap6s a administrag¢do de benzodiazepi-

nico, é muito provavel que um EAM ocorreu.

R4 Antiemético (bromoprida, metoclopramida e ondansetrona)

Ndusea e vomito podem ser resultantes de toxicidade
ou superdosagem de medicamento, particularmente em
pacientes com insuficiéncia renal. Medicamentos como
preparacdes com teofilina frequentemente causam ndusea

e vomitos quando atingem altos niveis. Os antieméticos
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também sdo administrados a pacientes no pés-operatério
ou aqueles recebendo quimioterapia. Toda administracdo
de antieméticos deve ser registrada como um rastreador e
o julgamento profissional deve ser usado nessas situacoes
para determinar se ocorreu um EAM.

R5 Naloxona

Este é um potente antagonista de opioides (exemplos:
tramadol e fentanila). Se tiver sido utilizado, superdosagem
de opioides é um achado frequente. Entretanto, se tiver sido
utilizado e a condi¢do do paciente ndo foi alterada, duvide da
administracdo excessiva de opioides. Como efeitos da toxici-
dade dos opioides pode-se citar: depressao respiratéria, nau-

seas e vOmitos, constipagdo intenstinal e retencdo urinéria.

R6 Resina de troca i6nica (poliestirenossulfonato de calcio)

E utilizado no tratamento de hipercalemia, de modo que
a resina remove potéssio substituindo fons potédssio por fons
célcio no intestino antes que a resina seja eliminada. A for-
ma de administracdo pode ser oral ou retal. Verifique tam-
bém os resultados de exames laboratoriais para valores de
potdssio superiores a 6 mmol/dL. O uso de inibidores de
enzima conversora de angiotensina e glicosideos cardiacos

pode estar relacionado com um quadro de hipercalemia.

R7 Laxantes ou emolientes fecais (lactulose, bisacodil, manitol,
ducosato de sédio, 6leo mineral)

Busque evidéncias de uso de emolientes fecais ou laxan-

tes. Alguns medicamentos podem causar constipacdo, tais
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como antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos, diuréti-

cos, opioides, resina de troca i6nica e verapamil.

R8 Administracado de glucagon ou glicose = 10%

A administracdo de glucagon ou glicose > 10% (oral ou
intravenosa) pode indicar que o paciente recebeu dose ele-
vada ou insuficiente de insulina ou hipoglicemiante oral. O
paciente pode ter apresentado sintomas em razdo da admi-
nistracdo de dose inadequada. Tanto os sintomas quanto a
administracdo adicional de medicamentos sdo considerados
eventos adversos.

R9 Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPa > 100 segundos) ou
Razao Normalizada Internacional (RNI > 5)

Procure por evidéncia de sangramento (gastrointestinal,
nasal, relatado na escovacdo de dentes, hemoptise, equi-
mose e hematomas) para determinar se um evento adverso
ocorreu. TTPa > 100 segundos pode ocorrer em pacientes
que estdo recebendo heparina; e RNI > 5 pode ocorrer em
pacientes em uso de antagonistas da vitamina K. Elevado
RNI por si s6 ndo é considerado um EAM. Faca um jul-
gamento profissional no que diz respeito a pacientes com
valores altos de TTPa recebendo heparina durante um pro-

cedimento cirtrgico.

R10 Queda abrupta de hemoglobina ou hematécrito (> 25%)

Uma queda de 25% ou mais no valor de hemoglobina ou
hematdcrito requer uma explicacdo. Todo evento associado
a sangramento comumente pode ser identificado por este
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rastreador. O uso de anticoagulante é frequentemente asso-
ciado a presenca deste rastreador. Além disso, o uso de far-
macos quimioterdpicos e antibiéticos como Penicilina pode
estar relacionado com quedas nos valores de hemoglobina e
hematdcrito.

R11 Aumento da creatinina sérica (2 vezes o valor basal)

Revise os resultados de exames laboratoriais procurando
por mudanca maior que duas vezes o valor basal de crea-
tinina. Se tal achado for encontrado revise os registros de
administracdo de medicamentos, procurando por aqueles
que podem causar toxicidade renal (antibiéticos —anfoteri-
cina, aminoglicosideos sistémicos e vancomicina —, anti-in-
flamatérios nao esteroides, inibidores da enzima conversora
de angiotensina e diuréticos). Revise também as notas de
evolu¢do médica, procurando por outras causas de faléncia
renal (diabetes ou doenca renal pré-existente) que poderiam
aumentar o risco desse evento. No caso de encontrar multi-
plos fatores, julgamento subjetivo pode ser necessdrio para
determinar se a faléncia renal foi um EAM.

R12 Potéssio: K* < 3,0 mmol/L ou K*> 6,0 mmol/L

Anormalidades no balango eletrolitico podem preceder
ou estar associadas com eventos adversos. Nem todos os
pacientes serdo sintomdticos. Revise as anota¢des da equipe
multidisciplinar para evidéncia de sintomas de hipercalemia
(fraqueza) ou hipocalemia (arritmia, fraqueza, rabdomiélise
e a mioglobindria). Beta-bloqueadores, intoxicacdo digité-
lica e diuréticos poupadores de potéssio (espironolactona)
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podem estar relacionados a ocorréncia de hipercalemia; e
agonistas 2-adrenérgicos podem estar relacionados ao qua-
dro de hipocalemia.

R13 Sédio: Na* < 130 mmol/L ou Na*> 150 mmol/L

Anormalidades no balango eletrolitico podem preceder
ou estar associadas com eventos adversos. Nem todos os pa-
cientes serdo sintomdticos. Revise as anotacdes da equipe
multidisciplinar para evidéncia de sintomas de hiponatremia
(letargia, apatia, desorientacdo, caibras musculares, anorexia,
nduseas e agita¢do) ou hipernatremia (agitagio, letargia, irri-
ta¢do, tremores, ataxia). Quadro de hiponatremia pode estar
associado ao uso de diuréticos.

R14 Glicose > 150 mg/dL (hiperglicemia)

Procure valores de glicose sérica superior a esse nivel.
A hiperglicemia pode se manifestar com sinais e sintomas
como: polidria, aumento do apetite, sede e cansaco. Sdo
exemplos de medicamentos que podem levar a um quadro
de hiperglicemia: antagonistas beta-adrenérgicos; bloquea-
dores dos canais de célcio; fenitoina; interferon alfa; teofi-
lina; corticosteroides (hidrocortisona, metilprednisolona) e
diuréticos.

R15 Glicose < 50 mg/dL (hipoglicemia)

Nem todos os pacientes apresentam sintomas de hipogli-
cemia. No caso de o paciente apresentar sintomas, pro-
vavelmente ele desenvolveu um evento adverso. Revise a

associacdo do uso de insulina ou hipoglicemiantes orais
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com a ocorréncia de sintomas de hipoglicemia (inquietu-
de, sudorese, taquicardia, letargia e tremores) e a adminis-

tracdo de glicose.

R16 Sedagao excessiva, letargia, quedas ou hipotensao

Procure nas anota¢des de evolucdo médica, da enferma-
gem ou da equipe multidisciplinar, por evidéncia de seda-
cdo excessiva, letargia, quedas ou hipotensdo. Se encontrar,
procure por uma relacdo entre o evento e a administracdo
de um sedativo, analgésico ou relaxante muscular, além de
farmacos anti-hipertensivos e de acdo anticolinérgica. Su-
perdosagem intencional resultando em sedagdo excessiva
ndo deve ser incluida.

Padronizacio dos termos:

e Sedacdo excessiva: ou prolongada.

e [etargia: estado de sonoléncia profunda.
Registrada no prontudrio como letargia ou
sonoléncia profunda.

e Queda: ¢ definida como o deslocamento ndo
intencional do corpo para um nivel inferior a
posicdo inicial. Considera-se queda quando
o paciente ¢ encontrado no chido ou quando,
durante o deslocamento, necessita de ampa-
ro, ainda que ndo chegue ao chdo. A queda
pode ocorrer da prépria altura, da maca/cama
ou de assentos (cadeira de rodas, poltronas,
cadeiras, cadeira higiénica, banheira, trocador

de fraldas, bebé conforto, berco e vaso sani-

43



MANUAL DE RASTREADORES EM PEDIATRIA | 44

tario). O uso de medicamentos como benzodi-
azepinicos, antiarritmicos, anti-histaminicos,
antidepressivos, diuréticos, relaxantes mus-
culares, laxantes, insulina e hipoglicemiantes
orais podem estar relacionados com episédios
de queda (Brasil. 2013f).

® Hipotensdo: registro no prontudrio da palavra
“hipotensdo” ou de valores de pressio arterial
iguais ou inferiores a 90/60 mmHg, acrescidos

de algum sinal ou sintoma (tontura, desmaio).

R17 Interrupgao abrupta do medicamento

Nas prescricoes médicas, sempre que aparecer “inter-
romper”, “parar” ou “suspender” o medicamento, busque ra-
z0es pelas quais isso foi feito. Frequentemente indica algum
tipo de evento, como reagdo adversa ao medicamento, inte-
racdo medicamentosa ou mudanga repentina na condicdo
do paciente.

Sugestdo de critérios para avaliar o rastreador: ndo consi-
derar rastreador positivo se o medicamento foi prescrito “se
necessario” ou a critério médico e ndo foi administrado; final
de tratamento (terapia ou profilaxia antimicrobiana); razoes
administrativas, como falta do medicamento na farmicia.
E preciso identificar o motivo pelo qual o medicamento foi
descontinuado e/ou substituido, informacdo nem sempre

disponivel no prontudrio (Giordani, 2012).
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APENDICE A

PERGUNTAS FREQUENTES

Pergunta

Resposta

De que maneira uma revisao de prontudrios
com rastreadores diferencia-se de uma
revisao de prontudrios regular?

A revisdo de prontudrios com rastreadores
€ uma revisao muito focada, prevista para
ser concluida em 15 a 20 minutos por
prontudrio. Como vocé estd aprendendo

a fazer esta revisao, é possivel que ela
demore mais tempo.

E se eu perceber um evento adverso que
ndo esteja relacionado a um rastreador (por
exemplo: ele foi obtido por uma notificagao
voluntaria)?

Registre o evento adverso e indique que
ndo hd rastreador (por exemplo: um
travessao ou “‘N/A’).

Devo incluir todos os eventos adversos do
meu sistema interno de notificacao?

Inclua apenas eventos adversos associados
com sua amostra de 20 pacientes.

De que periodo de tempo devem vir meus
prontuarios?

A admissao pode ocorrer em qualquer
momento, mas o paciente deve ter tido
alta, ou ter sido transferido, ou ter morrido
na sua instituicao durante o més de
interesse.

E a respeito dos eventos que nao decorreram
de um erro?

O objetivo é obter um dano, e ndo um
erro, entao vocé deve incluir tanto eventos
evitaveis como os eventos nao evitaveis.

E necessaria uma intervencao (tratamento)
para que o evento seja um evento adverso?

Nao, mesmo que outra definicao de
gravidade tenha sido encontrada, como
prolongamento da hospitalizacao, dano
permanente ou morte.
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Quem deve fazer a revisdo com rastreadores?

Recomendamos que os prontudrios sejam
revisados por enfermeiro, farmacéutico ou
médico e que os eventos adversos sejam
confirmados por um segundo revisor.

O cendrio mais comum € uma revisao
inicial por enfermeiro ou farmacéutico e a
confirmacao por um médico.

Se o revisor recordar-se de rastreadores que
nao foram documentados, deve inclui-los?

Nao registre rastreadores que nao

estejam documentados, mas se identificar
um evento adverso real a partir da
lembranca de um rastreador que ndo foi
documentado, entdo registre aquele evento
adverso (e coloque um travessao ou N/A
para o rastreador).

Posso incluir mais de uma categoria de
gravidade para um Unico evento adverso?
Por exemplo, parada respiratdria resultante
de uma intervencao (gravidade E),
prolongamento da permanéncia no hospital
(gravidade F) e morte (gravidade 1)?

Nao. Classifique o evento adverso com a
categoria mais alta de gravidade aplicavel.
Neste exemplo, a categoria de gravidade
deve sero “I".
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FORMULARIO DE DADOS DO PACIENTE

Complete um formulario para cada paciente

1. Numero do
paciente

2. Numero do
prontuario

3. Co-morbidades
(CID 10)

Opcional

4. Principal
diagnoéstico (CID
10)

Opcional

5. Data de admissao 6. Data de alta 7. Data de nascimento | 8. Sexo
] Masculino
DIA | MES |ANO |DIA | MES |ANO | DIA MEs | AnNo |L]  Feminino

9. Unidade inicial

10. Carater de admissao

11. O paciente ou o
cuidador apresenta

Srebnd rebn alguma barreira de

comunicagao?

Opcional
Cheque a unidade inicial de [] Eletivo [] sSim
internacao do paciente:

[]  Urgéncia por demanda ] Nao

[l Enfermaria Pediatrica espontanea

Se sim,
[]  Pronto-Socorro Pedidtrico | [[] ~ Urgéncia referenciada

[1 Médica
[] UTINeonatal ] outro: _____

[] Cultural
[] UTI Pediatrica

] Idioma
]
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Rastreadores

Numero de vezes
presente na revisao

Nimero de EAM
encontrados
com este
rastreador

Anti-histaminico (dexclorfeniramina,
loratadina, prometazina)

Vitamina K (fitomenadiona)

Flumazenil

Antiemético (bromoprida, metoclopramida,
ondansetrona)

Naloxona

Resina de troca ionica (poliestirenossulfonato
de cdlcio)

Laxantes ou emolientes fecais (lactulose,
bisacodil, manitol, ducosato de sodio, 6leo
mineral)

Administracao de glucagon ou glicose 2 10%

TTPa > 100 segundos (Tempo de
Tromboplastina Parcial Ativada) ou RNI > 5
(Razao Normalizada Internacional)

Queda abrupta de hemoglobina ou
hematacrito (>25%)

Aumento da creatinina sérica (2 x o valor
basal)

Potdssio: K' < 3,0 mmmol/L ou K*> 6,0 mmol/L

Sodio: Na< 130 mmol/L ou Na*> 150 mmol/L

Glicose > 150 mg/dL (hiperglicemia)

Glicose < 50 mg/dL (hipoglicemia)

Sedacdo excessiva, letargia, queda ou
hipotensao

Interrupcao abrupta do medicamento
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12. Total de medicamentos que este paciente

13. Total de doses de medicamentos

recebeu que este paciente recebeu
14. Total de 15. Tempo de revisao 16. Revisor do 17. Iniciais do
transferéncias do prontuario (em prontuario revisor

entre unidades

Opcional

minutos)

Opcional

oooo

Médico
Enfermeiro
Farmacéutico
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FORMULARIO DE EVENTO ADVERSO RELACIONADO AO USO DE
MEDICAMENTOS - COMPLETO

Complete um formuldrio para cada EAM

18. Niimero 19. Nimero 20. Ha um rastreador [] Sim
do paciente do EAM associado com o EAM?
[0 Nao
Se sim, marque todos
os rastreadores que se
aplicam abaixo:
[]  Anti-histaminico (dexclorfeniramina, loratadina, | [[] Queda abrupta de hemoglobina ou
prometazina) hematocrito (>25%)
[J vitamina K (fitomenadiona) [J Aumento da creatinina sérica (2 x
o valor basal)
1 Flumazenil [] Potéssio: K*< 3,0 mmol/L ou K*>
6,0 mmol/L
[] Antiemético (bromoprida, metoclopramida, [] sodio: Na*<130 mmol/L ou Na*>
ondansetrona) 150 mmol/L
[ Naloxona [ Glicose > 150 mg/dL (hiperglicemia)
[1 Resina de troca ionica (poliestirenossulfonato [] Glicose <50 mg/dL (hipoglicemia)
de calcio)
[] Laxantes ou emolientes fecais (lactulose, [] Sedacao excessiva, letargia, queda
bisacodil, manitol, ducosato de sédio, éleo ou hipotensao
mineral)
[] Administracao de glucagon ou glicose 2 10% [l Interrupcao abrupta do
medicamento
[] TTPa>100 segundos (Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada) ou RNI > 5 (Razao

Normalizada Internacional)
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21. Ha um [ sim 22. Data do

EAM associado R EAM

com o(s) [ Nao

rastreador(es)? DIA MES ANO
23. Como [] Somente [] Rastreador | [] Somente [J Revisao [] Somente
o EAM foi rastreador e notificagao revisao de de prontudrio | notificacao
identificado? voluntdria prontudrio e notificacdo | voluntdria
(escolha um) voluntaria

24. Unidade [] Enfermaria | [] UTINeonatal [] UTI ] pronto- [] Outro.
em que 0 EAM Pediatrica Pedidtrica Socorro O] ouar
ocorreu

25. Desfecho do 26.

EAM(exemplo: Medicamento

erupcao envolvido

cutanea)

27. Intervenc¢io

(marque todos
que se apliquem)

[J Transferéncia nao
planejada para UTI Pediatrica

[] Administragao de um
antagonista

[] Mudanca na
dosagem do medicamento

[] Mudanca de
medicamento

[[] codigo de chamada

[ Medicamento
descontinuado

[] Monitoramento
aumentado (pardmetros
laboratoriais e sinais vitais)

[] Transferéncia
da emergéncia para
internacdo

[] Outro tratamento

28. Qual foi a gravidade do EAM (marque somente uma)?

[]  E:umerro ocorreu resultando na necessidade de tratamento ou intervencao e causou
dano tempordrio ao paciente

[]  F:umerro ocorreu resultando em hospitalizacao inicial ou prolongada, e causou dano

temporario.

[]  G:umerro ocorreu resultando em dano permanente ao paciente.

[l H:umerro ocorreu resultando em evento proximo da morte (por exemplo: anafilaxia,
parada cardiaca).

[]  I: um erro ocorreu resultando em morte do paciente.
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29. Categorize 0 EAM

O

Evitavel

[] Nao evitavel

30. O EAM poderia ter sido (marque todos que se apliquem):

[] Identificado [l Mitigado de maneira mais |
precocemente/ eficiente
anteriormente

Nenhum dos
anteriores

31. Processo do problema (marque todos que se apliquem, se mais de um, circule o principal

problema).

] Pprescricio/pedido [l Transcricao [l Dispensacao

] Administracao ] Monitoramento [0 Nenhum dos
anteriores

32. Erro de medicacao (marque todos que se apliquem, se mais de um, circule o principal
erro de medicacao).

[] Omissaoda | [] Medicamento | [] Velocidade | [] Errode [] Dose
dose errado de infusao monitoramento impropria/
errada incorreta
(] Forma [] Duracao [ Erro pelo ] Concentracao | [] Técnica errada
farmacéutica errada medicamento errada
errada deteriorado
[] Horario [] via errada [] paciente [] Nenhumdos | [] Outro
errado errado anteriores
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FORMULARIO DE EVENTO ADVERSO RELACIONADO AO USO
DE MEDICAMENTOS - SIMPLIFICADO

Complete um formulario para cada EAM

18. 19.
Numero Numero do
do EAM
paciente

20. Data
do EAM

Dia Ano

21. Rastreadores associados com o EAM (marque todos que se apliquem):

[J  Anti-histaminico (dexclorfeniramina, [C] Queda abrupta de hemoglobina ou
loratadina, prometazina) hemataocrito (>25%)
[] vitamina K (fitomenadiona) [C] Aumento da creatinina sérica (2 x o
valor basal)
[ Flumazenil [] Potassio: K< 3,0 mmol/L ou K*> 6,0
mmol/L
[1 Antiemético (bromoprida, [] sodio: Na* <130 mmol/L ou Na*> 150
metoclopramida, ondansetrona) mmol/L
[1 Naloxona [1 Glicose > 150 mg/dL (hiperglicemia)
[] Resina de troca ionica [0 Glicose <50 mg/dL (hipoglicemia)
(poliestirenossulfonato de calcio)
[] Laxantes ou emolientes fecais [[] Sedacao excessiva, letargia, queda ou
(lactulose, bisacodil, manitol, ducosato hipotensao
de sddio, 6leo mineral)
[ Administracao de glucagon ou glicose [] Interrupcao abrupta do medicamento
2 10%
[1 TTPa>100 segundos (Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada) ou RNI > 5 (Razao

Normalizada Internacional)
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22. Unidade [] Enfermaria | [] UTI [Jum [] Pronto- [] Outro.
em que 0 EAM | Pedidtrica Neonatal Pedidtrica Socorro Qual?
ocorreu Pediatrico

Opcional

23. Desfecho do 24. Medicamento

EAM (exemplo: envolvido

erupc¢ao cutanea)
Opcional

Opcional

25. Qual foi a gravidade do EAM (marque somente uma)?

[  E:umerro ocorreu resultando na necessidade de tratamento ou intervencao e causou
dano tempordrio ao paciente

[]  F: um erro ocorreu resultando em hospitalizacao inicial ou prolongada, e causou dano
temporario.

[]  G:umerroocorreu resultando em dano permanente ao paciente.

[]  H:umerro ocorreu resultando em evento proximo da morte (por exemplo: anafilaxia,
parada cardiaca).

[1  I: umerro ocorreu resultando em morte do paciente.

26. Categorize 0 EAM [] Evitavel []  Nao evitavel

Opcional
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PLANILHA PARA RESUMO MENSAL DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS

Més/Ano

Paciente

Namero de
rastreadores

Ntmero de
EAM

Tempo de
internacao
(dias)

Ntmero de
medicamentos

Numero de
doses de
medicamentos

P1

P2

P3

P4

P5

P6

P7

P8

P9

P10

P11

P12

P13

P14

P15

P16

P17

P18

P19

P20

TOTAL
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Taxas de EAM (registre uma ou mais):

EAM por 100 pacientes (EAM/pacientes) x 100
EAM por 1.000 pacientes-dias (EAM/pacientes-dias) x 1.000
EAM por 1.000 medicamentos (EAM/medicamentos) x 1.000

EAM por 1.000 doses de medicamentos (EAM/doses de medicamentos) x 1.000
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APENDICE C

INSTRUCOES PARA RANDOMIZACAO

Para determinar uma amostra aleatéria em um conjunto
de pacientes, siga os passos abaixo:

1. Crie uma lista no Excel de todos os pacientes
que tiveram uma hospitaliza¢do de no minimo
dois dias e tiveram alta, foram transferidos ou
morreram no més de interesse.

2. Insira uma coluna em branco a frente da pri-
meira coluna da planilha.

3. Na primeira célula em branco, digite a se-
guinte funcdo: =ALEATORIOENTRE(x;y),
na qual x e y representam o menor e o maior
nimero de uma sequéncia, respectivamente.

4. Classifique a primeira coluna em ordem cres-

cente e selecione os primeiros 20 pacientes.

A funcio =ALEATORIOENTRE(x;y) pode repetir al-
guns valores de uma sequéncia (pode selecionar duas ve-
Zes 0 mesmo paciente), assim, estabeleca um critério para
o caso de isso ocorrer. Outra alternativa, na qual é possivel
realizar a randomizac¢do no Excel sem que ocorra repeticdo

de ndmeros, é descrita a seguir:

1. Crie uma planilha no Excel, de modo a atribuir
um ntmero a cada paciente que se enquadra

nos critérios de inclusio.
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S s = :

Utilize a funcio =ALEATORIOENTRE (x;y)
somada a um valor relacionado a linha, pois
mesmo o resultado da funcdo sendo repetido,

ao somar a linha ele gera um valor diferente.

Em outra coluna, utilize a fun¢io =OR-
DEM(ntimero a classificar; lista de valores),
de modo a obter a posicdo de cada valor na

sequéncia;

Por dltimo, utilize a funcdo =PROCV, que

possibilita obter o nome correspondente a
posi¢do. Dessa forma, é possivel selecionar

a quantidade de pacientes que se deseja de
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acordo com a ordem gerada.

Observacio: sempre que um novo célculo é efetuado ou
cada vez que a tecla F9 ¢ utilizada, o Excel realiza um novo
sorteio. Assim, para preservar os dados do primeiro sorteio,
copie e cole os valores do resultado.

Alternativamente, realize a randomiza¢io pela ferramen-
ta Research Randomizer, disponivel online em: <https://
www.randomizer.org/>.
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