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RESUMO

Zambon LS. Seguranga do paciente em terapia intensiva: caracterizagdo de
eventos adversos em pacientes criticos, avaliagdo de sua relagcdo com
mortalidade e identificacdo de fatores de risco para sua ocorréncia [Tese].
S&o Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2014.

Introdugao: A seguranga do paciente € tema de grande importancia pois
muitos pacientes hospitalizados sdo vitimas de eventos adversos (EAs).
Evento adverso € um incidente que resulta em dano desnecessario ao
paciente, de carater nao intencional, e que esta associado a assisténcia
prestada, e ndo com a evolugdo natural da doenca do individuo. As
unidades de terapia intensiva (UTls) sdo ambientes propicios a ocorréncia
de EAs, porém ndo ha dados abrangentes sobre EAs em UTIs no Brasil.
Além disso é preciso verificar se a ocorréncia de EAs é fator de risco para
morte em UTI, e quais sdo os fatores de risco para sua ocorréncia.
Objetivos: Identificar e caracterizar EAs em UTIs do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HC-FMUSP),
avaliar se ha relacao entre ocorréncia de EAs e morte em UTIs, e identificar
quais os fatores de risco para a ocorréncia de EAs nesses locais. Métodos:
Estudo observacional do tipo coorte que analisou admissdes consecutivas
em UTIs no HC-FMUSP entre Junho e Agosto de 2009. Os casos foram
acompanhados até a saida da UTI, seja alta ou obito. Foram coletados
dados sobre aspectos clinicos, escores de gravidade (APACHE I, SAPS I,
SOFA), carga de trabalho de enfermagem (NAS) e intervengdes realizadas.
EAs foram identificados através da revisdo de prontuarios e observagao dos
profissionais médicos e de enfermagem, sendo classificados quanto ao tipo
e grau de dano conforme classificacdo da Organizagdo Mundial da Saude.
Foi feita analise multivariada com regressao logistica para analisar se EAs
sdo fatores de risco independentes para morte em UTI. Foi feita uma
segunda analise multivariada com regressao logistica para verificar quais

s&o os fatores de risco para ocorréncia de EAs com alto grau de dano



(AGD). Resultados: Ocorreram 1126 EAs em 81,7% das 202 admissbes
estudadas. Os EAs mais frequentes foram os das categorias processo
clinico/procedimento (54% dos EAs), medicagéo (25,8%), nutricado (13,9%),
e infeccdo (5,5%). Quanto ao dano, 74,4% foram EAs leves, 19,4%
moderados, 4,1% graves e 2,1% associados a obito. A ocorréncia de 4 a 6
EAs na internagcdo mostrou-se um fator de risco para obito em UTI
(OR:18,517; 1C95%:1,043-328,808; P=0,047), assim como a ocorréncia de
=7 EAs (OR:32,084; 1C95%:1,849-556,684; P=0,017). Quanto aos tipos, a
ocorréncia de EA do tipo processo clinico/procedimento mostrou-se fator de
risco para obito em UTI (OR:9,311; 1C95%:1,283-67,556; P=0,027), bem
como a ocorréncia de EA com AGD (OR:38,964; 1C95%:5,620-270,151;
P<0,001). Foram identificados os seguintes fatores de risco para ocorréncia
de EAs com AGD: NAS médio de 70,1% a 82,3% (OR:6,301; 1C95%:1,164—
34,117; P=0,033), NAS médio 282,4% (OR:9,068; 1C95%:1,729-47,541;
P=0,009), SOFA médio entre 4,5 a 6,7 (OR:6,934; 1C95%:1,239-38,819;
P=0,028), e um SOFA médio 26,8 (OR:10,293; 1C95%:1,752-60,474;
P=0,010). Conclusées: EAs acometeram muitas admissbes das UTIs
estudadas, sendo que mais da metade destes eventos foi do tipo processo
clinico/procedimento. Cerca de 6% dos EAs foi considerado grave ou
associado ao obito do paciente. A ocorréncia de EAs foi um fator de risco
independente para o6bito, principalmente EAs do tipo processo
clinico/procedimento e EAs com AGD. Os fatores de risco para ocorréncia
de EAs com AGD foram a carga de trabalho de enfermagem e a gravidade
do paciente.

Descritores: Seguranca do Paciente; Erros médicos/efeitos adverso; Erros
meédicos/classificacdo; Erros médicos/mortalidade; Fatores de Risco;
Terapia Intensiva.



SUMMARY

Zambon LS. Patient safety in intensive care: characterization of adverse
events in critically ill patients, evaluation of their relationship with mortality
and identification of risk factors for their occurrence [Thesis]. Sdo Paulo:

Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2014.

Introduction: Patient safety is a matter of great importance because many
hospitalized patients are victims of adverse events (AEs). Adverse event is
an unintentional incident that results in unnecessary patient harm, that is
associated with the care provided, and not with the natural evolution of the
individual's disease. The intensive care units (ICUs) are prone environments
to the occurrence of AEs, but there is no comprehensive data on AEs in
ICUs in Brazil. Is not known for sure if AEs are risk factors for death in ICUs,
and what are the most important risk factors for AEs occurrence in ICUs.
Objectives: To identify and characterize AEs in ICUs of the Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (HC-
FMUSP), to evaluate relationship of AEs with death in ICUs, and to identify
risk factors for the occurrence of AEs. Methods: This is an observational
cohort study of consecutive admissions to ICUs of HC-FMUSP analyzed
between June and August 2009. The cases were followed until discharge
from the ICU, dead or alive. Data on clinical features, severity scores
(APACHE II, SAPS II, SOFA), nursing workload (NAS) and interventions
were collected. AEs were identified by reviewing medical records and
observation of medical and nursing professionals, and they were classified
according to type and degree of harm as classified by the World Health
Organization. Multivariate analyzes were performed with logistic regression
to examine whether EAs are independent risk factors for death in the ICU. A
second multivariate logistic regression analysis was performed to verify what
are the risk factors for the occurrence of AEs with high damage (HD).
Results: There were 1126 AEs in 81.7% of 202 admissions studied. 1126
AEs occurred in 81.7% of 202 admissions studied. The most common AEs



were the categories of clinical process / procedure (54% of AEs), medication
(25.8%), nutrition (13.9%), and healthcare-associated infection (5.5%). The
occurrence of 4-6 AEs at admission was a risk factor for death in the ICU
(OR:18.517; 95%CI:1,043-328,808; P=0.047 ), as well as the occurrence of
=7 AEs (OR:32.084; 95%CI:1,849-556,684; P=0.017). Regarding the types,
the occurrence of AE of clinical process / procedure type was as risk factor
for death in the ICU (OR:9.311; 95%CI:1,283-67,556; P=0.027) as well as
the occurrence of AE with HD (OR:38.964; 95%CI:5,620-270,151; P<0.001)
. The following risk factors were identified for the occurrence of AEs with HD:
mean NAS of 70.1% to 82.3% (OR:6.301; 95%CI:1,164-34,117; P=0.033),
mean NAS 282.4% (OR:9.068; 95%CI:1,729-47,541; P=0.009), mean
SOFA between 4.5 and 6.7 (OR:6.934; 95%CI:1,239 — 38,819; P=0.028),
and mean SOFA 26,8 (OR:10.293; 95%CI:1,752-60,474; P=0.010).
Conclusions: AEs occurred in many studied ICU admissions, and more
than half of these events was clinical process / procedure type. About 6% of
AEs were considered serious or associated with death of the patient. The
occurrence of AEs was a independent risk factor for death, especially the
clinical process / procedure type, and AEs with HD. Risk factors for the
occurrence of AEs with HD were the nursing workload and the patient
severity.

Descriptors: Patient Safety; Medical errors/adverse effects; Medical

errors/classification; Medical errors/mortality; Risk Factors; Intensive Care.



1. INTRODUCAO




1.1 Contexto Historico da Seguranga do Paciente

1.1.1 O Século XIX de Florence Nightingale e Ignaz Semmelweis

Segundo Roberto Margotta, no livro Historia llustrada da Medicina, o
progresso da ciéncia médica tem uma natureza continua, mas este progresso
ainda pode ser considerado em seus estagios iniciais (1). Muito da atividade
meédica ainda € baseado em observacido, opinido e experiéncia. O préprio
Margotta afirma que a medicina € “uma mistura de arte, habilidades no trato
humano e ciéncia”. Todo esse corpo de conhecimento da pratica médica foi
sendo construido por diversas contribuicées feitas no contexto da histéria da
medicina. Muito da evolugdo em termos de diagndstico e tratamento foi
realizada com o aprendizado sobre os erros cometidos pela prépria atividade
meédica ao longo do tempo.

O século XIX, na opinido do historiador Eric Hobsbawm (1917-2012), foi
um periodo onde houve progresso material, intelectual e moral quase que
ininterruptos (2). Este progresso também ocorreu na medicina, sendo grandes
exemplos o desenvolvimento do estetoscopio, as descobertas fisiologicas de
Claude Bernard, os achados microbiolégicos de Louis Pasteur e o
desenvolvimento da anestesia, que é considerado um dos grandes avangos na
area meédica (1).

A busca por uma assisténcia de melhor qualidade também fez parte

deste contexto do século XIX, principalmente através da figura de Florence



Nightingale. Durante sua participagdo na Guerra da Criméia entre 1854 e 1857,
utilizando-se de conceitos epidemioldgicos e de saude publica, revolucionou e
melhorou os cuidados dados aos soldados britanicos no hospital de guerra de
Scutari, na entdo Turquia Otomana. Além de ser homenageada pela Rainha
Vitoria pelos seus trabalhos, Nightingale fundou nesta época o que viria a ser a
enfermagem moderna (3).

Outro exemplo emblematico do progresso meédico no século XIX ocorreu
dentro do contexto de aprendizado baseado em erros da atividade médica. O
fato em questao € tema de representagdes artisticas. O International Museum
of Surgical Science localizado na cidade de Chicago nos Estados Unidos da
América (EUA) (4) guarda uma destas representacdes. Em seu chamado Saldo
dos Murais ha doze pinturas feitas pelo pintor italiano Gregorio Calvi di Bergolo
(1904-1994), com a tematica do desenvolvimento da cirurgia pelas eras (5).
Uma das pinturas retrata médicos lavando suas maos orientados pelo obstetra
hangaro Ignaz Philipp Semmelweis (1818-1865) (6).

Semmelweis, enquanto médico da maternidade do hospital escola
Allgemeine Krankenhaus de Viena, no entdo Império Austriaco, observou que
as mulheres cujo parto era feito por médicos ou estudantes de medicina tinham
maiores taxas de mortalidade pés-parto do que as mulheres cujo parto era feito
por parteiras (7). Seus estudos observacionais o levaram a concluir que isso
era causado pela manipulacdo de cadaveres em autopsias feitas pelos
meédicos antes de realizar os partos, uma vez que ele deduziu que de alguma
forma as particulas cadavéricas eram capazes de gerar infecgdes. Isso motivou
Semmelweis a criar uma politica mandatéria de lavagem de maos para

meédicos e estudantes de medicina, que culminou com uma grande diminui¢gao



da mortalidade pds-parto no hospital. Mesmo com esse resultado, suas teorias
nao foram bem aceitas e seu contrato com o hospital ndo foi renovado, muito
disso sendo atribuido a sua personalidade e seus métodos de trabalho (8). Seu
trabalho s6 veio a ser valorizado mais de duas décadas apos sua morte em
1865, apds as evidéncias produzidas por Pasteur, Koch e Lister sobre germes
e teorias antissépticas darem embasamento para a pratica da lavagem de
maos (7). Ainda assim, Semmelweis foi o primeiro profissional da saude a
demonstrar que a lavagem de maos poderia prevenir infec¢des. Ele observou
uma situagao inadequada na pratica médica e identificou uma oportunidade
para melhorar o processo de assisténcia, criando uma iniciativa historica em

termos de seguranga para o paciente (7,8).

1.1.2 A primeira metade do Século XX e as “Doengas do Progresso

Médico”

No livro Era dos Extremos: o Breve Século XX, o historiador Eric
Hobsbawm afirma que este foi um século de grandes catastrofes para a
humanidade, incluindo as duas grandes Guerras Mundiais, o Holocausto, a
Revolucdo Russa, a Crise Econ6mica de 1929 e o periodo da Guerra Fria.
Entretanto foi um século de grande revolugdo tecnolégica bem como de
descobertas cientificas. Estas descobertas incorporaram avangos que hoje séo
onipresentes na vida humana diaria (2), como os modernos automoveis, as

viagens aéreas, a telefonia movel, os computadores pessoais e a internet.



A medicina também continuou seu desenvolvimento. O inicio da era dos
antibioticos com as descobertas de Sir Alexander Fleming, o surgimento da
psiquiatria com Freud e da radiologia com Roentgen s&o apenas alguns
marcos da medicina do Século XX. Este século também testemunhou o inicio
do desenvolvimento da genética com a descoberta da estrutura do DNA por
James Watson e Francis Crick, o primeiro transplante cardiaco feito por
Christian Barnard, o desenvolvimento da fertilizac&o in vitro, da endoscopia, da
videolaparoscopia, e de uma infinidade de novos farmacos (1).

Paralelamente a este aumento das opg¢des diagndsticas e terapéuticas
na medicina, temos ao longo do Século XX um gradativo aumento da
preocupagdo com a qualidade da assisténcia prestada e com os riscos
oferecidos aos pacientes. Em 1918, o cirurgido Ernest Amory Codman (1869-
1940) publicou um livro em Boston no qual relatava o acompanhamento de
todos os pacientes de seu hospital privado ao longo de cinco anos (9). Nos 337
pacientes relatados, Codman verificou a ocorréncia de 123 erros na assisténcia
prestada, classificando estes conforme sua origem em alguns grupos como:
falta de conhecimento, falta de técnica, falta de julgamento cirurgico, falta de
equipamento e falta de habilidade diagndstica. Ele tentou relacionar estes erros
com os desfechos dos pacientes de forma a tentar melhorar a assisténcia de
seu hospital (10). Publicou seus dados e desafiou outros hospitais a fazer o
mesmo em uma atitude sem precedentes, pois acreditava que os pacientes
poderiam julgar por si mesmos a qualidade dos servigos prestados. Codman
acreditava que as verdadeiras melhorias na medicina seriam feitas quando os
medicos escrevessem sobre seus erros e sobre como fazer para reduzi-los

(10).



Dentro da farmacologia as preocupagdes também cresceram, pois o
aumento do numero de farmacos no século XX nao veio desprovido de
problemas. Isso foi base para discussdes na literatura médica em meados da
década de 1950. Em 1955, Ethan Brown (11) mostrou a velocidade do
surgimento de novas drogas, apontando que 90% dos medicamentos em uso
vigente na época haviam sido descobertos nos ultimos 25 anos. O que era
preocupante em sua opinidao € que o numero de reagdes medicamentosas
vinha afetando cada vez mais e mais pacientes, o que suscitava a necessidade
de se estudar esse problema em busca de uma solugao.

David Barr (12), no mesmo ano de 1955, descrevia que de fato haviam
riscos advindos das modernas terapéuticas, com uma incidéncia de reacdes
toxicas e acidentes importantes estimada em 5% dos pacientes hospitalizados
na época. Entretanto, dizia que este era um prego a se pagar pelo avango nos
tratamentos.

Robert Moser (13) também acreditava que o progresso em uma
atividade humana cria novos problemas a cada mudanca. As “doencas do
progresso médico”, como afirmava, incluiam o lupus induzido por hidralazina,
as hepatites causada por anticonvulsivantes e sulfas, a agranulocitose por
antitiroidianos, a colite pseudomembranosa induzida por antibidticos, as
arritmias induzidas por digitalicos, manifestagcbes da Sindrome de Cushing
causada por corticosteroides, entre outras. Entretanto, diferente do ponto de
vista de Barr (12), apontava que o dano causado aos pacientes ndo era um
produto inevitavel do avango da medicina, mas sim o resultado de uma pratica

realizada sem indicagdes claras e sem o balango de riscos e beneficios.



1.1.3 A segunda metade do Século XX e o importante estudo de Harvard

1.1.3.1 Os primeiros estudos sobre iatrogenias

Mesmo com toda a discussdo sobre os riscos causados pelas praticas
modernas da medicina, ndo havia sido feito nenhum estudo sistematizado a
respeito até entdo. Um dos primeiros estudos foi desenvolvido na Faculdade de
Medicina da Universidade de Yale entre os anos de 1960 e 1961 pelo médico
Elihu Schimmel (14). Apesar de ter sido esquecido por muito tempo, esse
estudo é considerado um marco em termos de medidas de qualidade da
assisténcia em saude.

Apoiado pelo seu chefe de departamento, Schimmel estudou 1014
pacientes que foram internados em 3 enfermarias do servigco onde trabalhava.
De forma prospectiva, os médicos de sua equipe reportavam toda resposta
nociva que os pacientes apresentaram em decorréncia de procedimento
diagndstico ou terapéutico instituido durante a internagdo. Foram reportados
240 episddios ocorridos em 198 pacientes, configurando que 20% dos
pacientes sofreram um ou mais episddios durante suas internagcdes. Entre
esses episodios, 110 (45,8%) foram considerados leves, 82 (34,2%)
moderados, 48 (20%) graves e 16 (6,7%) deles levaram a fatalidades. Em seu
estudo, os pacientes que sofreram episédios nocivos tiveram um tempo médio
de internacao de 28,7 dias em comparacdo com 11,4 dias de internagao para

0s pacientes que nao sofreram qualquer episoédio. Schimmel concluiu que seus



achados enfatizavam a magnitude dos riscos ao qual o paciente é exposto
durante a hospitalizacdo, e que procedimentos diagndsticos e terapéuticos
deveriam ser feitos de maneira judiciosa, com base no conhecimento de seus
riscos e beneficios.

Outros estudos prospectivos sobre complicacbes causadas a pacientes
decorrentes da hospitalizagdo foram surgindo, utilizando porém definigdes
variadas para estes eventos. McLamb e Huntley (15) encontraram o que eles
denominaram como complicagdes da hospitalizagdo em 19,5% dos 240 casos
incluidos em seu estudo, enquanto que Ogilvie e Ruedy (16) encontraram uma
ou mais “reacdes adversas durante a hospitalizacdo”, em 24% de 731 casos
estudados, sendo 74% destas reacdes relacionadas a medicamentos. Esta
frequéncia nao foi muito diferente da encontrada por De La Sierra et al (17),
que descreveram uma incidéncia de 25,1% de “doencas iatrogénicas”, em uma
populagdo de mais de 1000 pacientes, porém sendo as flebites as lesbes mais
frequentes, com 75,2% do total.

Estudos focados na populacdo de idosos encontraram maiores
frequéncias de eventos. Reichel (18) encontrou complicagdes de assisténcia
em 29,2% de quinhentos pacientes idosos hospitalizados, enquanto que
Jahnigen et al (19) encontraram complicagbes em 45% dos pacientes acima de
65 anos incluidos em seu estudo.

De maior impacto devido a seus achados, houve o estudo de Steel et al
(20) que desenvolveram uma analise prospectiva em um hospital terciario que
veio a ser publicada em 1981. Neste estudo, 36% dos 815 pacientes estudados
tiveram uma ou mais doengas iatrogénicas, definidas pela relagdo com

procedimentos terapéuticos, diagnosticos ou da propria hospitalizagdo como



quedas ou ulceras de pressao. Em 2% do total de casos, a doenga iatrogénica
havia contribuido para a morte do paciente. As principais causas em frequéncia
foram drogas, seguidas de cateterismo cardiaco e quedas. Os autores também
encontraram uma relagdo entre estas doencgas iatrogénicas e o tempo de
internacdo e o numero de medicagdes usadas pelo paciente durante a
permanéncia no hospital. Sua conclusao foi que havia necessidade de se criar
mecanismos para monitorar riscos de uma internagcao hospitalar, bem como de

educar os profissionais sobre as doencgas iatrogénicas.

1.1.3.2 Filosofia e erros na medicina

Paralelamente ao desenrolar destas novas evidéncias, as questdes
pertinentes aos riscos causados pela medicina moderna comegaram a causar
repercussdes fora do meio médico. A filosofia comega a discutir esse novo
contexto da pratica médica onde havia riscos para os pacientes, e onde os
danos causados se tornavam mais frequentes, criticando a forma de atuacao
da medicina e clamando por uma mudancga de postura frente aos erros.

Na década de 1970, o filésofo austriaco lvan lllich, publica Limites da
Medicina, livro que comega com a frase "o estabelecimento médico tornou-se
uma grande ameagca para a saude” (21), uma afirmag¢ao polémica para a época
mas que se tornaria senso comum décadas mais tarde (22). lllich acreditava
que o que estava ocorrendo era uma epidemia de iatrogenias que ocorriam de

trés maneiras: de forma clinica, através do dano direto causado aos pacientes,
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de forma social ao tornar as pessoas consumidoras da medicina, e de forma
cultural, ocorrendo uma diminuicdo da capacidade de lidar com doencga e
morte, com uma “paralisia de respostas saudaveis a doenga e ao sofrimento”
nas populagdes. Criticou a medicina pelo uso de novas tecnologias com base
em poucas evidéncias, e apontou que os riscos impostos eram tdo importantes
guanto os riscos de acidentes de transito ou de acidentes na area industrial na
época.

Em artigo escrito pelo médico Neil McIntyre em 1983 (23) a duas méos
com ninguém menos que o fildsofo Karl Popper (1902-1994), os autores
defendem que erros na area médica deveriam ser registrados e analisados de
forma a se descobrir porque eles ocorriam e como deveriam ser evitados.
Justificaram esse postulado argumentando que a falibilidade do médico talvez
fosse a mais importante e menos compreendida dentre todos os tipos de
falibilidade profissionais. Mais do que isso, solicitavam uma mudanca de
postura frente aos erros semelhante a solicitada por Codman no inicio do
século XX (10), argumentando que

Aprender apenas a partir dos proprios erros seria um
processo lento e doloroso, e desnecessariamente oneroso
para 0S pacientes. Experiéncias deveriam  ser
disseminadas para que os médicos pudessem aprender
com os erros de outros. Isso requer a disposi¢cdo de admitir
um erro e discutir os fatores que possam ter sido
responsaveis. 1sso convida a uma atitude critica para com

seu proprio trabalho e com o de outros.
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1.1.3.3 O peso dos riscos legais e estudos de ma-pratica médica

Aspectos pertinentes a litigios por ma-pratica médica também ganham
importancia devido ao seu crescimento no século XX. Enquanto que na década
de 1950 no EUA um em cada cem médicos sofria uma reclamacgao por ano, na
década de 1970 isso aumentou para dez em cada cem médicos por ano (24).
Em 1974 foi realizado um levantamento no estado da Califérnia por Mills et al
(25) com foco em encontrar possiveis danos a pacientes que poderiam gerar
litigio, sendo um resumo de seus achados mais tarde publicado em revista
médica (26). Usando uma amostra aleatoria de mais de 20 mil prontuarios de
23 hospitais do estado, foi encontrada uma frequéncia de 4,65% de casos com
ocorréncia de dano relacionado a assisténcia em saude, sendo que 9,7%
destas ocorréncias se relacionaram com a morte do paciente. Do total, 17%
dos eventos poderiam ser ligados a negligéncia, sendo passiveis de processo
litigioso.

De forma a aumentar as evidéncias neste campo, foi realizado no
estado de Nova lorque um grande estudo intitulado Harvard Medical Practice
Study (HMPS), no inicio da década de 1980. Este estudo teve quatro focos
principais (27). O primeiro foi realizar uma medida populacional da incidéncia
de lesdes durante hospitalizacdo resultado de intervencdes médicas, e um
levantamento da porcentagem dessas ocorréncias que foram resultado de
falha ou negligéncia de médicos ou outros profissionais. O segundo foi fazer
uma avaliagcdo do impacto econémico dessas ocorréncias. O terceiro foi

determinar qual porcentagem das ocorréncias gerou processos juridicos. E o
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quarto e ultimo foi estudar o grau com que as ameagas de litigio afetavam a
incidéncia das ocorréncias bem como de seus custos.

Este estudo gerou uma série de importantes publicagdes (28-30) e criou
bases para estudos subsequentes. A primeira base desenvolvida pelo HMPS
foi a criagdo do conceito de “eventos adversos” (EAs). Até entdo, o termo
“‘doenca iatrogénica” era o mais usualmente empregado. Introduzido na década
de 1920 (31), o termo “iatrogénico” tem origem nas palavras gregas “iatros” ou
meédico, e “genesis” ou origem. Portanto, o significado de “doencga iatrogénica”
seria de doenga gerada pelo médico. De forma diferente e mais especifica,
evento adverso (EA) foi definido no HMPS como “dano que foi causado por
intervencdo médica, e ndo pela doenca de base, e que prolongou a
hospitalizagao, produziu uma lesédo incapacitante presente na alta hospitalar,
ou ambos” (28). Destaca-se nessa definigdo a distingdo entre dano causado
por intervengcdo médica e dano gerado por evolugdo ou complicacdo da(s)
doenga(s) do paciente.

Outro ponto fundamental para os estudos que viriam a seguir € a
metodologia de revisao de prontuarios empregada no HMPS. A primeira etapa
desta revisédo era realizada por enfermeiros, sendo feito um rastreamento para
possiveis EAs com base em 18 critérios (27). Prontuarios que apresentassem
um ou mais desses critérios eram direcionados para a segunda etapa de
revisdo a ser feita por dois médicos. Nesta etapa, cada suposto EA triado na
etapa inicial era confirmado ou descartado pelos médicos, que também
julgavam se havia ocorrido negligéncia.

Brennan et al (28) publicaram a primeira parte dos resultados do HMPS.

No estudo foram revisados 30.121 prontuarios escolhidos de forma
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randomizada, de 51 hospitais do estado de Nova lorque. Aproximadamente
25% dos prontuarios apresentava um ou mais dos critérios de triagem. EAs
ocorreram em 3,7% das hospitalizagdes, sendo que 27,6% destes eventos foi
considerado decorrente de negligéncia, ou seja, com potencial de litigio. Dentre
os EAs, 6,5% causou um dano permanente, e 13,6% levou a morte do
paciente. Quando extrapolados estes dados para o numero de internagdées no
estado de Nova lorque em 1984, isso significava que provavelmente mais de
13 mil pacientes haviam morrido naquele ano devido a EAs. Os autores
também encontraram uma relagdo maior de negligéncia com EAs mais graves.
Outro dado apresentado é que pacientes com 65 anos ou mais tinham mais
que o dobro de risco de ter EAs do que pacientes na faixa etaria dos 16 a 44
anos, porém nao havia diferenga de frequéncia de EAs entre os géneros.

Na segunda parte publicada sobre o estudo, Leape et al (29) analisaram
os tipos de EAs. Em 48% dos casos o EA foi associado a um procedimento
cirurgico. As infecgdes de feridas cirurgicas e complicagbes técnicas em
cirurgias foram os tipos mais frequentes, causando respectivamente 14% e
13% do total de eventos. Eventos causados por medicamentos também foram
muito comuns, causando 19% dos EAs. Em termos de locais do hospital, 41%
dos EAs ocorreu dentro de sala cirurgica, 27% em um quarto de enfermaria,
sendo 3% a parcela tanto das salas de emergéncia quanto das unidades de
terapia intensiva. Nesta publicagcdo também foram colocados os tipos de erros
dos médicos. Os mais comuns se referiam a execugdo de procedimentos ou
cirurgias, responsaveis por 35% dos EAs, seguidos de 22% de erros na
realizagdo de alguma medida de prevencdo, e de 14% de erros em

diagnésticos.
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Na terceira parte publicada sobre o estudo, Localio et al (30) estudaram
a relacdo entre processos e EAs por negligéncia. A taxa de reclamagdes por
altas hospitalares no ano de 1984 no estado de Nova lorque foi de 0,11%.
Dentre os 280 pacientes do estudo que tiveram um EA causado por
negligéncia, apenas 8 haviam feito reclamag¢des. Sendo assim, os autores
concluiram que havia uma chance de 1,53% de que um EA por negligéncia
pudesse gerar um processo, e que havia uma proporgéo de 7,6 EAs causado
por negligéncia para cada processo aberto. Os autores concluiram que havia
um potencial muito maior de processos decorrentes de EAs causados por
negligéncia, mas que interessantemente nem todo processo aberto era
decorrente de um evento que se enquadre na definigdo de negligéncia usada
no estudo.

O HMPS ainda é considerado o mais famoso e importante estudo no
campo de publicacdes sobre os danos causados pela assisténcia em saude
(31, 32). Seus dados foram a base para diversas publicagdes subsequentes e

continua sendo um dos estudos mais citados na area.

1.1.4 A virada do Século XXI: o relatério “Errar € Humano” e o moderno

movimento de Seguranga do Paciente

Fundado nos EUA em 1970, o Institute of Medicine (IOM) & uma
organizagédo independente e sem fins lucrativos que faz parte da National

Academy of Sciences. Seu papel € fornecer ajuda ao governo norte-americano
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bem como ao setor privado para tomadas de decisdo na area da saude através
do levantamento das melhores evidéncias (33). Em novembro de 1999, o IOM
publicou um relatério intitulado “Errar € Humano: Construindo um Sistema de
Saude mais Seguro” (titulo original em inglés: To Err is Human: Building a Safer
Health System) (34).

O relatério chama atencdo para as estimativas de mortes causadas por
EAs tanto no estudo HMPS (28) quanto em um estudo subsequente com
metodologia semelhante aplicado nos estados de Utah e Colorado (35) e
extrapola esses dados para uma estimativa nacional. Levando em conta que
pelo menos metade dos EAs é atribuivel a erro médico e passivel de ser
evitado, o relatério estima que ocorrem entre 44.000 e 98.000 mortes anuais
EUA decorrentes de EAs. Isso equivale a colocar os EAs, mesmo na estimativa
mais baixa, como 82 causa de morte nos EUA, superando mortes por acidentes
com automdéveis, cancer de mama e a sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(AIDS).

O relatério também chamou atencao para a estimativa de ocorréncia de
quase um milhdo de EAs ao ano nos EUA, e para os custos nacionais
decorrentes dos EAs evitaveis, algo entre 17 e 29 bilhdes de dolares anuais,
sendo metade destes custos diretamente ligados aos cuidados de saude para
com os EAs. Ainda, 4 pontos foram destacados no relatério: que o problema
dos EAs era grave, que a causa destes eventos ndo sdo individuos
descuidados, mas sistemas falhos, que o processo de assisténcia precisaria
ser repensado, e que o tema da seguranga do paciente deveria virar prioridade

nacional.
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Este relatério do IOM causou muita repercussao e discusséo, inclusive
na midia e no meio publico, e marca o que é considerado como inicio do
moderno movimento de seguranga do paciente (36). Para se ter uma nogao de
sua importancia, poucos dias apos sua publicacido, o entdo Presidente do EUA,
Bill Clinton, solicitou uma analise do documento por um grupo do Congresso
dos EUA. Seis dias apds, com base nas recomendacdes advindas desta
analise, o Presidente solicitou as agéncias de saude federais que
implementassem programas voltados para a seguranga do paciente.

Além disso, no ano fiscal de 2001 nos EUA, 50 milhdes de dolares foram
destinados para pesquisas na area de seguranga do paciente (37). Este
dinheiro foi fornecido para a Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), uma agéncia federal dos EUA lider em financiar pesquisas cujo
resultado possa melhorar a assisténcia em saude. A partir deste ponto, a
seguranca do paciente passou a ser um foco central de sua atuagéo (38). Um
fruto deste trabalho foi que em 2005, a AHRQ langou a Patient Safety Network,
um website que contém as mais recentes informagdes e recursos na area de
seguranga do paciente, incluindo também toda literatura atualizada na area
(39).

Pouco tempo apéds o relatério do IOM, em 2002, um fato deu mais forca
ao movimento de seguranga do paciente. Durante sua assembleia mundial
realizada naquele ano, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) redigiu uma
resolucdo pedindo a todos os seus paises membros que dessem a maior
atengdo possivel ao problema da seguranga do paciente, e que criassem
sistemas que melhorassem a qualidade e seguranca na assisténcia (40). Esta

resolugdo acabou levando a criagdo em 2004 da World Alliance for Patient



17

Safety (Alianga Mundial para Seguranca do Paciente) (41), atualmente
conhecida apenas como WHO Patient Safety. Tal programa foi langado com o
objetivo de coordenar, disseminar e acelerar melhorias na seguranga do
paciente em todo o mundo. Alguns dos programas langados por esta alianca
em nivel mundial foram a campanha de lavagem de mé&os para diminuir
infeccbes hospitalares (42), e a do uso de um checklist em cirurgias para
aumentar a seguranga do paciente (43).

O ano de 2002 ainda foi marcado nos EUA por uma mudanca de
paradigma quanto ao processo de acreditagao e certificacdo hospitalar, antes
muito focado em normas de funcionamento para hospitais. A principal
organizag&o norte-americana, a Joint Comission, langou um conjunto de metas
em seguranga do paciente para os hospitais que fazem parte de seu processo
de certificacdo, o National Patient Safety Goals (44). Estas metas vem sendo
atualizadas anualmente, e muitos sistemas de acreditacdo hospitalar pelo
mundo também passaram a e ter foco na questdo da seguranga e qualidade
assistencial.

Outras iniciativas voltadas para a seguranga do paciente surgiram nesse
contexto. Uma das mais famosos e reproduzida mundialmente foi langcada pelo
Institute of Healthcare Improvement (IHI), organizagdo sem fins lucrativos
fundada no final dos anos 1980 nos EUA e cuja missédo é acelerar a melhoria
da assisténcia nos EUA e internacionalmente (45). Em dezembro de 2004, o
IHI langou a 700.000 Lives Campaign, cuja meta era evitar 100 mil mortes
decorrentes de EAs nos hospitais dos EUA (46, 47). Isso deveria ser feito
através da adocdo de seis intervengbes baseadas em evidéncias que

sabidamente reduzem danos e mortes quando implementadas de forma
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integral. O sucesso alcangado por esta campanha motivou o surgimento de
outra logo a seguir, a 5 Million Lives Campaign, cuja meta passou a ser evitar
cinco milhdes de EAs (48). Esta segunda campanha manteve as seis
intervengdes da primeira e adicionou outras seis, que foram adotadas em
hospitais ndo sé nos EUA mas em diversos paises. Seus resultados ainda nao
sdo completamente conhecidos.

Avangos semelhantes ocorreram em diversos outros paises (49).
Organizagbes nao governamentais focadas em seguranga do paciente
surgiram no Canada, Espanha, Dinamarca, Suécia e Suiga. Tanto a Australia
como o Reino Unido criaram iniciativas governamentais na area. Todas elas
tem atuacdo semelhante, conduzindo estudos e levantamento de EAs em seus
paises, organizando sistemas de notificacdo, e liderando iniciativas de melhoria
na assisténcia em saude.

No Brasil o numero de iniciativas € mais reduzido e recente. Em 2009 foi
criado o website Proqualis, voltado para a produgdo e disseminacdo de
informagédo em qualidade e seguranga do paciente. Esta vinculado a Fundacgao
Oswaldo Cruz e conta com o financiamento do Ministério da Saude (50).
Apenas recentemente, em abril de 2013, o Ministério da Saude e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) langaram o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (51). A seguir, em julho de 2013 a ANVISA langou no
Diario Oficial da Unido a Resolugdo da Diretoria Colegiada de numero 36,
(RDC 36/2013), que institui as agdes para a promogdo da seguranga do
paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de saude no pais (52).

N&o foi apenas no campo da assisténcia que o tema da seguranga do

paciente cresceu. O impacto do relatério do IOM em publicagdes e pesquisas
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na area de seguranga do paciente foi verificado por Stelfox et al (53). Ao
pesquisar por artigos focados em erros médicos e seguranga do paciente entre
novembro de 1994 e novembro de 2004, foram encontradas 5514 publicacdes.
Ap0s a divulgagao do relatério do IOM, a taxa de publicagdes saltou de 59 para
164 por 100.000 artigos publicados. Gragas a esta ampliagdo nas publicagdes,
hoje temos mais conhecimento da epidemiologia dos EAs e de informagdes

pertinentes ao universo da seguranga do paciente.

1.2 Eventos Adversos: dados epidemiolégicos em estudos nacionais

1.2.1 América do Norte

O primeiro estudo de importancia, e que langou a terminologia dos EAs
foi realizado no estado de Nova lorque nos EUA. O HMPS, principalmente
através dos trabalhos publicados em 1991 por Brennan et al e Leape et al (28,
29), fez a revisdao de 30.121 prontuarios de 51 hospitais. A incidéncia
encontrada de EAs foi de 3,7%. Dentro da perspectiva de legalidade adotada
pelo estudo, ndo foi medida a evitabilidade dos eventos, mas sim a frequéncia
de EAs associados a negligéncia, sendo 27,6% a taxa encontrada. Quanto a
gravidade dos EAs, 56,8% causou um dano que se reverteu em até um més,
16,5% causou danos moderados com recuperagao ao longo de meses, 6,5%

causou um dano permanente, e 13,6% levou a morte do paciente. Do total,
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47,7% dos EAs foi associado a um procedimento cirurgico, sendo as infecgdes
de ferida operatéria 13,6% do total de eventos, e erros técnicos outros 12,9%.
Os EAs causados por medicamentos foram o segundo grupo mais comum de
eventos, totalizando 19,4% do total. Apesar do foco legalista do estudo, Localio
et al (30) encontraram pouca relagdo entre EAs causados por negligéncia e a
ocorréncia de processos litigiosos.

Utilizando uma metodologia extremamente semelhante ao HMPS, foi
feito um estudo nos estados de Utah e Colorado nos EUA por Thomas et al e
publicado em 2001 (35), intitulado Utah and Colorado Medical Practice Study
(UCMPS). O estudo revisou 14.700 prontuarios de 28 hospitais dos dois
estados. Foram encontrados EAs em 2,9% dos prontuarios. Assim como o
HMPS, este estudo também nao levantou frequéncia de EAs evitaveis, mas
mostrou que respectivamente nos estados de Utah e Colorado, 32,6% e 27,5%
dos EAs foram decorrentes de negligéncia profissional. Os EAs relacionados a
procedimentos cirurgicos foram os mais frequentes, responsaveis por 44,9%
dos eventos, seguidos pelos EAs causados por medicag&o, responsaveis por
19,3% do total, e de eventos causados por outros procedimentos médicos, que
causaram 13,5% do total de EAs. O numero de EAs insignificantes ou que
causaram lesdo temporaria menor totalizaram 53% dos eventos. EAs que
causaram lesbes temporarias maiores corresponderam a 31,6% dos eventos,
totalizando 84,6% dos eventos causando no maximo dano temporario. Os
eventos levaram a lesdes permanentes em 8,4% das ocorréncias e a morte em
6,6%. Assim como no HMPS, foi avaliada a relagao entre eventos decorrentes
de negligéncia e litigio por Studdert et al (54), porém os autores também

encontraram pouca relagdo entre a ocorréncia de EAs e processos legais.
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Na América do Norte ainda ha outros 2 estudos de interesse. Forster et
al em 2004 (55) divulgaram estudo realizado com 502 prontuarios de 2
hospitais-escola de Ottawa no Canada usando metodologia semelhante ao
HMPS. A incidéncia de EAs foi de 12,7%, maior do que nos estudos dos EUA.
Ao invés da relacdo com negligéncia, a evitabilidade dos eventos foi avaliada, e
os autores encontraram 37,5% de EAs evitaveis. Em 50% do total de EAs,
estes foram relacionados a medicagdes, 31% foram relacionado a
procedimento cirurgico e 19% dos eventos foram infecgbes nosocomiais, um
perfil um pouco diferente dos estudos dos EUA (28, 29, 35). N&o foi avaliada a
repercussao por eventos, mas sim por pacientes. Houve dano temporario a
81,3% dos pacientes, dano permanente a 14%, e 4,7% dos pacientes morreu
decorrente de EA.

Mas com maior importédncia ha o Canadian Adverse Events Study
(CAES). Publicado por Baker et al também em 2004 (56), também seguiu a
base metodolégica do HMPS porém avaliando a evitabilidade dos EAs e nao
sua relagdo com negligéncia profissional. Neste estudo realizado em 20
hospitais canadenses, a incidéncia de EAs foi de 7,5%, sendo 36,9% dos
eventos considerados evitaveis, de forma semelhante ao estudo de Ottawa
(55). Os EAs relacionados a cirurgia compuseram 34,2% do total de eventos,
enquanto que 23,6% dos EAs foram relacionados a medicagdes, ressaltando
que neste estudo em particular, os meédicos revisores podiam atribuir um
evento a mais de um tipo de categoria. Quanto a repercussao dos EAs, 55,7%
causou dano temporario com duragdo de até um més, 12,5% causou dano

temporario com recuperacdo em até 12 meses, 5,2% causou dano
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permanente, e 159% se associou a morte do paciente, numeros muito

semelhantes aos encontrados por Brennan et al (28) no HMPS.

1.2.2 Oceania

Muito pouco tempo depois da publicagdo dos dados do HMPS (28-30),
em 1995 Wilson et al (57) publicaram um estudo sobre EAs na Australia,
intitulado Quality in Australian Health Care Study (QAHCS). Esse estudo
utilizou a mesma base metodologica do HMPS, porém foi o primeiro a fazer
uma importante modificacdo que viria a ser incorporada aos demais estudos
sobre EAs. Essa mudancga foi retirar a visdo legalista do HMPS (27-30) e do
UCMPS (35) e substitui-la por uma visdo de qualidade ao julgar a evitabilidade
dos eventos, e ndo sua relagdo com negligéncia. Foram revisados 14.179
prontuarios de 28 hospitais. Os autores encontraram uma incidéncia de EAs de
16,6%, um valor maior do que o encontrado em qualquer outro estudo
semelhante. Um pouco mais da metade destes eventos, 51,1%, foi
considerada evitavel. Quanto a origem dos eventos, 50,3% foi decorrente de
procedimento cirurgico, 13,6% decorrente de falhas de diagnodstico e 12%
decorrente de falhas de tratamento. Do ponto de vista de dano causado, 46,6%
dos eventos causou lesdo minima ou que durou até um més, 30,5% causou
danos temporarios, 13,7% causou danos permanentes, e 4,9% levou a morte

do paciente.
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Ainda na Oceania, Davis et al (58, 59) revisaram mais de 6500
prontuarios de 13 hospitais da Nova Zelandia e publicando seus dados em
2002 e 2003. Foram utilizadas as bases metodologicas do HMPS porém com a
avaliacdo de evitabilidade do QAHCS. A incidéncia de EAs encontrada pelos
autores foi de 12,9%, com uma parcela de 37% de eventos evitaveis. A maior
parte dos eventos foi causado por procedimento cirurgico (24,3%), ou por
falhas do sistema (24%), incluidos neste item problemas de equipamentos,
suprimentos, comunicagao, treinamento, supervisao, agendamento, quantidade
de funcionarios e protocolos. As medicag¢des causaram outros 12,3% dos EAs.
Uma grande parte dos eventos gerou apenas danos minimos reversiveis em
até um més (61,6%). Dano temporario por até um ano foi causado por 19% dos
eventos, dano permanente por 10,2%, e 4,5% dos EAs se associou com a

morte do paciente.

1.2.3 Europa

Os primeiros estudos europeus comecgaram a ser publicados em 2001.
Na Inglaterra, Vincent et al (60) realizaram um estudo piloto em 2 hospitais
londrinos, em um total de 1014 prontuarios avaliados nas bases do HMPS e
QAHCS. A incidéncia de EAs encontrada foi de 10,8%. Dos eventos, 48% foi
considerado evitavel. Dentre os pacientes, 66,1% desenvolveu danos minimos

ou com recuperacao em até um més decorrente de EA, 19% desenvolveu dano
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moderado, 6% desenvolveu dano permanente e 8% foi a obito. Nao foram
divulgados dados sobre as fontes de EAs neste estudo.

Outro estudo piloto foi realizado na Dinamarca por Schioler et al também
publicado em 2001 (61). Neste estudo foram incluidos 1097 prontuarios de 17
hospitais dinamarqueses. A incidéncia de EAs foi de 9,0%, sendo 40,4%
destes eventos considerados evitaveis. A taxa de EAs associados a morte do
paciente foi de 4,9%.

Alguns anos depois, em 2007, Sari et al (62) viriam a acrescentar dados
a realidade britdnica dos EAs. Ao estudar mais de 1000 internagbes de um
grande hospital publico de Londres dentro da mesma légica metodoldgica do
estudo de Vincent et al (60), a incidéncia de EAs encontrada foi de 8,7%.
Entretanto, a propor¢cédo de eventos evitaveis foi de 27%, um valor menor do
que o encontrado no estudo britanico anterior. As cirurgias foram responsaveis
por 36,8% dos eventos, enquanto que eventos por medicamentos e infeccbes
foram responsaveis por 14% do total cada. Dentre os EAs, 57% levou a um
dano que se resolveu em até um més, 22% levou a um dano temporario com
duragao de até 12 meses, 11% levou a dano permanente, e 9% se relacionou
com a morte do paciente.

Ainda em 2007 Michel et al (63) publicaram dados de um estudo
realizado na Francga. Utilizando uma metodologia prospectiva com entrevistas a
profissionais aliada a revisao de prontuarios de 8754 pacientes, a incidéncia de
EAs encontrada foi de 6,6%. Os autores também avaliaram a evitabilidade dos
eventos, e a taxa encontrada foi de 35,4%. A maioria dos eventos (42%) foi
relacionada a procedimentos invasivos, incluindo os cirurgicos. Outra grande

parte dos EAs (20%) foi causado por medicagdes. Do total de EAs, 8,2% foi
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relacionado com a morte do paciente, e 43,2% aumentou o tempo de
internacgéao.

A Escdcia divulgou dados sobre sua realidade de EAs em 2008, através
do trabalho de Williams et al (64) feito em um hospital escola escocés. A
metodologia utilizada foi um pouco diferente da tradicional revisdo de
prontuarios em duas etapas utilizados por muitos dos outros estudos sobre
EAs. Neste caso, havia uma revisdo com uma etapa inicial de triagem feita por
enfermeiros seguido de uma analise de um grupo de profissionais para
determinar a ocorréncia de eventos. Além disso foram coletados dados do
sistema voluntario de notificagdo de EAs do hospital estudado.

Ainda na Europa, destaca-se o estudo realizado por Aranaz-Andres et al
divulgado em 2008 e 2009 (65, 66). Realizado na Espanha, foi intitulado
Spanish National Study of Adverse Events (ENEAS). Ao realizar revisdo de
mais de 5000 prontuarios de 24 hospitais espanhdis, os autores encontraram
uma incidéncia de 9,3% para EAs. A taxa de eventos evitaveis foi de 42,6%,
muito semelhante aos resultados de Vincent et al (60) e Schioler et al (61). Os
medicamentos foram responsaveis por 37,4% dos EAs, enquanto que
infeccbes e procedimentos cirurgicos foram responsaveis por 25% dos eventos
cada. A repercussdo dos eventos foi classificada de forma diferente a estudos
anteriores. Eventos graves, que incluiram aqueles relacionados com morte ou
necessidade de cirurgia, foram 16% do total de eventos. Especificamente, os
eventos relacionados a morte foram 3,5% do total de EAs. Eventos moderados
foram responsaveis por 39% do total, considerados aqui os EAs que causaram

readmissao ou aumento do tempo de internacdo. Os demais eventos, 45% do
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total, foram os que n&o se enquadraram nas outras categorias, sendo
considerados leves.

Zegers et al (67, 68) publicaram sobre a realidade dos EAs na Holanda
em 2009. Ao revisar quase 8000 prontuarios de 21 hospitais, encontraram
5,7% de incidéncia de EAs. Dos eventos, 39,6% foi considerado evitavel. Mais
da metade (54,2%) dos eventos foi relacionado a procedimento cirurgico, tendo
importancia também os EAs causados por outros procedimentos meédicos
(17%) ou por medicamentos (15,3%). Quanto a gravidade dos EAs, 56,8%
causou um dano considerado minimo pelo estudo, enquanto que 30,4%
causou danos temporarios, 5% causou danos permanentes, e 7,8%
contribuiram com a morte do paciente.

A Suécia também teve um importante levantamento sobre a incidéncia
de EAs realizado por Soop et al (69) e divulgado em 2009. Vinte e oito
hospitais participaram desse estudo. Nos quase 2000 prontuarios avaliados, a
incidéncia de EAs foi de 12,3%, sendo 70% deles considerado evitaveis, um
numero maior que o encontrado em outros estudos (55, 56, 60-62, 65-6G8).
Procedimentos cirurgicos e invasivos foram responsaveis por 49,4% dos EAs.
Medicamentos foram a causa de 30,1% dos eventos, e procedimentos
diagndsticos a causa de 11,3%. Pouco mais da metade dos EAs, mais
especificamente 53,5%, causaram lesdées minimas que tiveram recuperacao
em até um més. Lesbes temporarias, com até 12 meses de duragdo foram
causadas por 29,8% dos eventos, enquanto que 10,8% dos eventos levou a
dano permanente. Do total de eventos, 4,1% se relacionou com a morte do

paciente.
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Portugal divulgou no ano de 2011 um levantamento de EAs realizado
por Mansoa et al (70), porém com metodologia diferente e dados pouco
comparaveis com os demais estudos. Os EAs foram computados com base
nos codigos da Classificagao Internacional de Doengas (CID) presentes na alta
de pacientes internados durante o ano de 2008 em Portugal. Foram utilizados
codigos relacionados a complicagdes médicas e cirurgicas. A incidéncia de
internagbes com EAs encontrada foi de 2,5%, um numero bem abaixo dos
valores encontrados por outros estudos europeus (60-62, 65-69). Quanto a
gravidade, foi feita apenas uma estimativa, que concluiu que 5,7% dos
pacientes afetados por EAs haviam morrido, porém sem detalhar mais este
aspecto.

A ltalia também tem recente publicacdo no campo da estimativa de EAs,
realizada em 2012. Tartaglia et al (71) realizaram estudo em mais de sete mil
prontuarios de 5 hospitais de diferentes regides da lItalia. A incidéncia de EAs
encontrada foi de 5,2%. Quanto a evitabilidade dos eventos, a taxa encontrada

foi de 56,7%.

1.2.4. América Latina, Africa e Asia

Ha poucos estudos realizados em paises em desenvolvimento ou em
transicdo econdmica. A maior parte do que foi realizado difere um pouco dos

estudos dos EUA, Canada, Oceania e Europa em termos metodoldgicos.
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Um dos primeiros estudos foi publicado na Colédmbia por Gaitan-Duarte
et al em 2008 (72). Os autores realizaram uma coorte prospectiva em 3
hospitais colombianos, encontrando uma incidéncia de EAs em 4,6% dos
pacientes incluidos do estudo, porém nao avaliando esta incidéncia por
admissodes. A evitabilidade n&o foi avaliada por evento. Entretanto, 61% dos
pacientes teve EAs evitaveis. Segundo a classificagdo sobre origem do evento
utilizada no estudo, 27,6% dos EAs foi decorrente de complicagdes técnicas
intra-operatdrias, 16,4% de complicagdes obstétricas, 15,7% de complicacbes
nao-técnicas, 12,5% de feridas operatdrias e 9,2% de medicamentos. Quanto a
gravidade, 7,1% dos eventos gerou dano temporario por até um més, 85,2%
gerou danos temporarios por periodos mais longos, 1,3% gerou danos
permanentes e 6,4% colaborou para a morte do paciente.

Um estudo maior na regido da América Latina foi realizado por Aranaz-
Andres et al e divulgado em 2011 (73), intitulado Iberoamerican Study of
Adverse Events (IBEAS). Realizado com apoio do Ministério da Saude da
Espanha e da OMS, incluiu hospitais da Argentina, Coldmbia, Costa Rica,
México e Peru. Este estudo foi realizado de forma transversal em 58 hospitais
dos 5 paises e incluiu 11.379 pacientes hospitalizados no dia de realizagédo da
analise. A prevaléncia de EAs encontrada foi de 10,5%, variando de 7,7% a
13,1% entre os paises. Cerca de 59% dos EAs foi considerado evitavel. Dentre
os eventos, 37,1% foi uma infeccdo hospitalar, 28,5% foi relacionado a
procedimento cirurgico, 13,4% foi relacionado a cuidados de enfermagem e
manejo do paciente, e 8,2% foi causado por medicagdes. Neste estudo foram
incluidos eventos mesmo que nao tenham ao menos aumentado o tempo de

internagdo do paciente, sendo 21,5% esta parcela dentro do total de EAs. Ja
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outros 19,8% foram considerados como eventos graves, ou seja, que
causaram morte ou dano que permaneceu na alta ou que precisou de cirurgia
para correcao. Do total de EAs, 5,8% se relacionou com a morte do paciente.

Na regido do Magrebe na Africa, a Tunisia foi palco de estudo publicado
por Letaief et al em 2010 (74). Este estudo foi realizado em um hospital
universitario, seguindo a metodologia do QAHCS (57). A incidéncia de EAs nas
620 admissdes estudadas foi de 10%, sendo 60% dos eventos considerados
evitaveis. Assim como em outros estudos, a maior parte dos EAs estava
relacionado a procedimentos cirurgicos ou invasivos (54,8%). Também tiveram
importancia os EAs relacionados a falhas de tratamento (20,9%) e a falhas de
diagnodstico (12,9%), sendo as medicagdes responsaveis por uma parcela
menor de eventos (6,5%). Quanto a gravidade do dano gerado pelos eventos,
16,1% gerou lesbes minimas de recuperagao em até um més e 56,4% gerou
lesbes temporarias com duragao de até 12 meses. Outros 6,4% dos EAs gerou
lesdo permanente, e 21% foi associado a morte do paciente.

Este ndo foi o unico estudo em paises do continente africano. Assim
como no estudo IBEAS (73) realizado na América Latina, a OMS foi
responsavel por apoiar a realizacdo de um grande estudo em paises da Africa
e Oriente Médio.

Wilson et al em 2012 (75) desenvolveram este estudo contando com a
participagdo dos seguintes paises: Egito, Jordania, Quénia, Marrocos, Tunisia,
Sudao, Africa do Sul e Iémen. A amostra incluiu mais de 15 mil prontuarios de
26 hospitais destes paises. Dentro da metodologia de revisdo de prontuarios
do HMPS e do QAHCS, foi feita uma mudanca, e em caso de haver mais de

um EA por admissdo, apenas o mais grave foi considerado. A incidéncia de
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EAs entre os paises variou de 2,5% a 18,4%, com uma incidéncia geral de
8,2%. A evitabilidade dos eventos foi maior que em outros estudos, atingindo
83% de taxa de EAs evitaveis. Erros de tratamento e de diagnostico foram as
causas mais comuns de EAs, contando com 34,2% e 19,1% do total de
eventos respectivamente. Os EAs relacionados a cirurgia representaram
apenas 18,4% do total de eventos. Quanto a gravidade, 30% dos EAs se
relacionou a morte do paciente, um numero bem acima do encontrado em
estudos precedente. No restante, EAs que causaram dano reversivel em até
um més corresponderam a 32% do total, 16% foram eventos com dano

temporario por até 12 meses e 14% foram eventos com dano permanente.

1.2.5 Brasil

Pouco ha publicado em termos de estudos sobre a realidade dos EAs no
Brasil (76). Mendes et al em 2009 (77) realizaram um estudo retrospectivo em
prontuarios de trés hospitais publicos do estado do Rio de Janeiro, envolvendo
1103 pacientes. A metodologia seguiu as bases de estudos precedentes,
sendo utilizados os instrumentos de avaliagdo do CAES (56) para triagem e
avaliacdo dos EAs. Vale ressaltar que houve mudancga dos critérios de triagem
de EAs na primeira fase da revisdo. Da lista de critérios do estudo canadense,
dois foram excluidos, um foi adicionado e cinco foram modificados. A
incidéncia de EAs encontrada foi de 7,6%. Dentre todos os eventos, 66,7% foi

considerado evitavel, um alto numero e muito semelhante ao encontrado por
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Soop et al (69) na Suécia. A classe mais frequente de EAs, contando com
35,2% dos eventos, foi a relacionada a procedimentos cirurgicos. Outros
procedimentos médicos foram responsaveis por 20,6% dos EAs, enquanto que
erros de diagndstico causaram 10,2% dos eventos. O impacto dos eventos foi
avaliado por Martins et al em 2011 (78) utilizando a mesma base de dados do
estudo de Mendes et al (77). Do total de EAs, 2,9% se associou com a morte
do paciente. Outros graus de repercussdo causados por EAs ndo foram

avaliados neste estudo.

1.3 Eventos Adversos em Realidades Especificas

1.3.1 Eventos Adversos em Extremos de Idade

Estudos demonstraram que a frequéncia de EAs pode ser variavel
conforme a populagédo estudada, principalmente no que tange a faixa etaria.
Woods et al em 2005 (79) publicaram uma analise baseada nos casos de
pacientes pediatricos com até 20 anos, em um subgrupo do estudo UCMPS
(35). Apenas 1% das hospitalizagdes dos pacientes estudados apresentou EAs
durante a internacdo. O estudo ainda demonstrou que adultos, excluindo os
idosos, apresentam quatro vezes mais chance de terem EAs em uma
internacdo quando comparados aos pacientes pediatricos da analise. Os EAs

mais frequentes foram os relacionados ao parto com 29,6% do total, e aqueles
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relacionados a falhas no diagnéstico com 21,3% do total, superando eventos
relacionados a procedimentos cirurgicos ou a medicamentos, que ocorrem com
mais frequéncia em analises de populag¢des adultas (28, 29, 35, 56, 62, 63, 65-
69).

Em estudo transversal de Meurer et al publicado em 2006 (80)
evidenciou-se que apenas 3,4% das altas de pacientes pediatricos com até 17
anos apresentou EAs na amostra estudada. Assim como no estudo de Woods
et al (79), a taxa de pacientes pediatricos que apresenta EAs durante
hospitalizagdo se demonstrou mais baixa do que em estudos na populacao
adulta (56, 57, 60, 65-69, 77), mostrando que provavelmente se trata de
populagdo de menor risco para danos decorrentes de falhas na assisténcia.

Por outro lado, Thomas et al (81) estudaram o subgrupo de pacientes
idosos do UCMPS (35). Os achados do estudo demonstraram que pacientes
com pelo menos 65 anos de idade apresentaram uma maior incidéncia de EAs
quando comparados aos pacientes adultos nao idosos. Além disso, os
pacientes com 65 anos ou mais apresentaram maior frequéncia de EAs
levando a morte ou incapacidade permanente, demonstrando maior

vulnerabilidade quanto a EAs na populacéo de pacientes idosos.

1.3.2 Eventos Adversos em Diferentes Cenarios de Assisténcia

A frequéncia de EAs também varia conforme o cenario da assisténcia

prestada. Pacientes ambulatoriais foram estudados por Gandhi et al (82).
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Neste estudo prospectivo, 25% dos pacientes da amostra apresentaram EA por
medicamento. A despeito de ndo terem ocorrido eventos fatais, 13% dos EAs
foram graves. As classes de medicamentos mais frequentemente envolvidas
foram os inibidores seletivos de receptagcdo de serotonina (ISRS) (10%), os
betabloqueadores (9%), os inibidores da enzima de convers&do da angiotensina
(IECA) (8%), e os agentes anti-inflamatorios n&o-hormonais (AINHs) (8%).
Ainda foi evidenciado que o numero de medicamentos prescritos foi
significativamente associado com EAs.

Ainda no ambito ambulatorial, Woods et al (83) utilizaram os dados do
UCPMS (35) e verificaram que cerca de 0,5% das hospitaliza¢gées haviam sido
causadas por EAs ambulatoriais. Quando os dados foram extrapolados para a
realidade dos EUA concluiu-se que o numero estimado de internacbes
causadas por EAs ambulatoriais nos EUA supera o numero de internagdes por
tromboembolismo ou hérnia abdominal anualmente. Ainda, cerca de 10%
destes EAs ambulatoriais que levam a hospitalizacdo causaram dano
permanente ou morte, mostrando que eventos, mesmo que causados em
ambulatério, ndo devem ser menosprezados.

Ainda no contexto extra-hospitalar, Sears et al (84) realizaram estudo
em uma populacdo de pacientes de home-care, encontrando EAs em 13,2%
dos casos da amostra estudada. Esta € uma incidéncia semelhante a
encontrada em estudos realizados em ambiente hospitalar (57, 58, 60, 69),
mostrando que o ambiente de home-care também tem riscos relacionados a
assisténcia. Entretanto, o perfil de EAs encontrado foi diferente dos estudos

com pacientes hospitalizados, sendo os eventos mais frequentes as quedas
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(24,6%), os eventos por medicacédo (16,4%) e as lesbes de pele/ulceras por
pressao (11,5%).

Ja no ambiente hospitalar, a grande frequéncia de EAs relacionados a
cirurgias evidenciados em grandes estudos (35, 57, 68) motivou estudos
focados em pacientes cirurgicos.

Gawande et al (85) estudaram uma amostra dos casos do UCMPS (35).
A incidéncia de EAs cirurgicos foi de 3,0%, e n&o foi encontrada diferencga
significativa de EAs em relacdo a pacientes clinicos. Interessantes dados
epidemioldgicos sobre EAs cirurgicos foram fornecidos por este estudo. A
maioria dos EAs cirurgicos foram relacionados aos seguintes procedimentos:
histerectomia, cirurgia de coluna, revascularizagdo miocardica / troca valvar,
parto vaginal, colecistectomia e cirurgia de protese de quadril ou joelho. Os
principais tipos de EAs foram complicagbes técnicas (24,2%), infecgdes de
ferida (11,2%) e sangramento pos-operatorio (10,8%).

Entretanto, em um estudo posterior realizado com base nos prontuarios
do QAHCS (57), Kable et al (86) verificaram que 21,9% das admissdes
hospitalares de pacientes cirurgicos sofreram EAs, com 4% destes eventos
levando a morte do paciente. Esta é uma taxa maior que a de 13,3% em
admissoes de pacientes clinicos da mesma populagdo, demonstrando maiores
riscos de EAs em pacientes cirurgicos. Foi também verificado que a chance de
ocorréncia de EAs em pacientes cirurgicos aumenta com a idade e o tempo de
permanéncia internado, sendo praticamente metade dos eventos evitavel
(47,6%). Em outro estudo, Griffin et al (87) verificaram que 14,6% das
admissdes de pacientes cirurgicos estudadas apresentavam EAs, uma taxa

menor que a do estudo australiano de Kable et al (86), mas ainda bastante
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elevada. A proporg¢ao de EAs que levaram a morte do paciente, entretanto, foi
semelhante, perfazendo 4,8% do total de EAs.

Utilizando as bases de dados de um grande estudo holandés sobre EAs
(68), Zegers et al (88) comprovaram que a taxa de EAs cirurgicos €
significativamente maior que a incidéncia de EAs n&o-cirurgicos, sendo 41%
dos EAs cirurgicos evitavel. Dado relevante encontrado foi que os EAs
cirargicos contribuiram menos para a morte do paciente do que outros eventos.
Porém os EAs cirurgicos levaram mais frequentemente a intervencdes e
tratamento extras durante a hospitalizagdo, a maiores tempos de internacéo,
mais readmissdes, € a mais lesdes incapacitantes presentes na alta hospitalar,
mostrando a grande morbidade causada por estes eventos.

Os departamentos de emergéncia (DEs) também s&o locais de interesse
para estudos sobre EAs. Trata-se de ambiente onde ocorrem muitos erros (89),
pois médicos e outros profissionais podem nao ter tempo para realizar os
melhores cuidados e a vigilancia adequada devido a superlotagdo da maior
parte dos servigos, e onde ha pouca continuidade dos cuidados (90).

Em um estudo conduzido com pacientes que receberam alta do pronto-
socorro (PS), Forster et al (91) verificaram que 6% dos pacientes estudados
apresentaram EAs, sendo 80% destes ocorridos com até 10 dias apds a alta do
PS. Tal frequéncia de pacientes afetados por EAs foi, interessantemente,
menor do que a encontrada em muitos estudos em pacientes hospitalizados
(56-58, 60-62, 64, 65, 69, 73-75, 77). O resultado mais surpreendente
entretanto, foi que 71% dos EAs foram considerados evitaveis, sendo a maior
parte dos eventos causada por erros de conduta (29%) ou erros diagnosticos

(25%), dados que diferem de estudos em pacientes hospitalizados, onde a
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maior parte dos eventos € relacionado a cirurgias ou medicagdes (29, 35, 56,
57, 68). Friedman et al (92) entrevistaram pacientes que receberam alta do PS
de um hospital de ensino, e encontraram um resultado semelhante ao de
Forster et al (91), com uma incidéncia de 5% de EAs na amostra estudada,
sendo 60% dos EAs evitavel. Em um terceiro estudo sobre pacientes atendidos
em PS, Calder et al (93) encontraram EAs em 8,5% dos pacientes estudados.
Entre os pacientes acometidos que receberam alta do PS, 71,4% dos EAs foi
considerado evitavel, sendo que a maior parte dos eventos foi relacionado a
erros de conduta (47,6%) ou de diagndstico (33,3%). Ja nos pacientes
admitidos apds atendimento no PS, a proporcdo de EAs evitavel foi de 40,9%,
poréem 50% dos EAs foi relacionado a complicagdes de procedimentos. O
conjunto desses dados demonstra que a realidade dos DEs tem suas
particularidades quanto aos resultados sobre EAs.

A importéancia da ocorréncia de EAs em pacientes de PS foi avaliada em
dois estudos caso-controle desenvolvidos por Daud-Gallotti et al em hospital
terciario em Sao Paulo, Brasil. Sendo um deles focado em casos de pacientes
com acidente vascular cerebral (94), e outro em casos de pacientes com
pneumonia adquirida na comunidade (95), ambos verificaram que a ocorréncia

de EAs se associou com a morte dos pacientes.
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1.3.2.1 Eventos Adversos em Unidades de Terapia Intensiva (UTls)

Historicamente, um dos primeiros estudos na area de seguranca do
paciente em uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI) foi publicado em 1980 por
Abramson et al (96), que realizaram uma coorte retrospectiva baseada em
relatos de incidentes em um hospital terciario dos EUA. O estudo identificou
apenas 71 incidentes que ocasionaram dano ao paciente nas 4.720 admissdes
de UTI avaliadas durante um periodo de cinco anos. Este dado configurou a
ocorréncia de dano em apenas 1,5% dos pacientes estudados, numero
curiosamente baixo tendo em vista os resultados do HMPS (28) e do UCMPS
(35), também realizados nos EUA. Tal resultado nao foi suficiente para mostrar
a realidade dos EAs em UTI, uma vez que poucos anos mais tarde, em 1983, o
National Institutes of Health (NIH) dos EUA publicou um comunicado (97)
dizendo que as taxas de doencgas iatrogénicas em terapia intensiva n&do eram
conhecidos com precisdo naquele momento, pois havia uma lacuna de dados
sobre a incidéncia e a importancia dos EAs em UTls.

O potencial de risco de EAs em UTlIs se tornou mais patente com a
publicacdo de estudos sobre erros em ambiente de terapia intensiva. Em 1995,
Donchin et al (98) realizaram estudo observacional em uma UTI de um hospital
terciario de Jerusalém. O estudo verificou que ocorriam uma meédia de 178
atividades por paciente por dia pelos profissionais envolvidos na assisténcia.
Destas, 0,95% ocorreram com erros, ou seja, haviam 1,7 erros por paciente por
dia na UTI estudada. Dado mais importante do estudo € que 29% destes erros
foram julgados como passiveis de levar o paciente a uma piora clinica grave.

Ja Flaaten et al (99) realizaram um estudo ao longo de 13 meses em uma UTI
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mista de hospital da Noruega. Apenas 87 erros foram registrados por relatos
anbénimos, porém foi verificado que 37% destes erros levaram a consequéncias
para os paciente envolvidos.

Numeros mais interessantes quanto a erros em UTI foram publicados
posteriormente. Em estudo prospectivo envolvendo 1024 pacientes de UTI em
hospital da Suica, Bracco et al (100) encontraram erros em 16% dos pacientes
estudados. O risco de um erro acontecer aumentou 26% por dia de internagao
em UTI, e 2% por ponto no escore de gravidade SAPS Il. Neste estudo, 84%
dos erros gerou consequéncias para o paciente. Ja em uma UTI clinica de um
hospital universitario da Alemanha, Graf et al (101) encontraram erros em 15%
dos 216 pacientes incluidos no estudo, dado semelhante ao do estudo suico
(100), porém com a diferenca de que apenas 14% dos erros tiveram potencial
de causar dano. O risco de um erro acontecer também aumentou cerca de 2%
por ponto no escore de gravidade SAPS Il, mas apenas 8% por dia de
internagdo em UTI. Ambos estudos demostraram que a ocorréncia de erros em
UTI esta relacionada a gravidade do paciente e ao tempo exposto ao ambiente
de terapia intensiva.

Outros estudos encontraram frequéncias ainda maiores de erros em
pacientes de terapia intensiva. O estudo de Osmon et al (102) realizado em
uma UTI de hospital universitario nos EUA encontrou erros em 20% dos
pacientes incluidos em sua amostra. Este estudo ainda averiguou que a maior
parte dos erros era relacionado a atraso ou omissdo de testes diagnosticos,
tratamento e procedimentos (36,5% dos erros), seguidos em frequéncia por

erros de medicacéo (20,2%). Ja o estudo multicéntrico de Garrouste-Orgeas et
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al (103) em UTIs da Francga verificou que 26,8% dos 1369 pacientes avaliados
apresentaram pelo menos um erro durante o periodo de estudo.

Todos esses dados sobre erros mostram o potencial de ocorréncia de
EAs em ambiente de UTI, e sua frequéncia precisa ser conhecida. Além disso,
sabe-se que este potencial supera aquele de hospitalizacdes fora da terapia
intensiva. Isso pdde ser observado no estudo de Andrews et al (104). Nesse
estudo prospectivo, etnografos treinados para levantamento de EAs
acompanharam as informacdes sobre 1047 pacientes de um hospital de
ensino. Verificaram que enquanto 54,8% dos pacientes que passavam por UTI
tinham um EA grave, isso ocorria a apenas 38,1% dos pacientes de
enfermaria. Ressalva deve ser feita apenas ao conceito de EA do estudo, que
foi definido como “uma situagdo em que uma decisdo inadequada foi feita
gquando, no momento, uma alternativa apropriada poderia ter sido escolhida”,
ou seja, ndo envolve a nog&do de dano bem definida desde o HMPS (28).

Tentando responder a questado da frequéncia de EAs em pacientes de
terapia intensiva ha alguns estudos, mas que nem sempre seguem 0 uso do
conceito de EA desenvolvido no HMPS. Entre os estudos que utilizaram
terminologias outras que ndo a de EAs, ha o de Rubins et al (105) que fizeram
estudo prospectivo com 325 admissdées de UTlI em um hospital terciario dos
EUA. Do total, 14% das admissdes apresentaram o que os autores chamaram
de “complicagbes” que geraram dano ao paciente. Destas, 59% foram
consideradas minor e 41% consideradas graves, em uma classificacdo
dicotbmica. Neste estudo, os pacientes com tais complicagdes eram mais

velhos e mais graves com base em escores de mortalidade hospitalar. Além
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disso, tiveram tempos de internagcao e mortalidade maiores, 0 que nao pdde
ser necessariamente atribuido as complicagdes verificadas no estudo.

Ja o estudo de Giraud et al (106) realizado em duas UTIs de hospitais
franceses, utilizou-se do termo “complicagcdo iatrogénica”, nao incluindo
situagbes relacionadas a medicamentos em seu estudo. De 400 admissdes
avaliadas, 31% apresentaram iatrogenias que causaram dano, das quais 13%
foi considerada major em uma gradagdo que incluia também os niveis
moderado e minor. Neste estudo também foi verificado maior presenga de
iatrogenias nos pacientes maiores de 65 anos ou com indice de gravidade mais
elevado.

Ainda ha o estudo multicéntrico europeu realizado por Valentin et al
(107), onde se utilizou o conceito de “evento sentinela”, que inclui ndo so6
eventos que causam lesdo ao paciente, mas também eventos que poderiam
ocasionar lesdo. Neste estudo transversal de 24 horas que incluiu 1913
pacientes adultos, 20,4% apresentou ao menos um evento sentinela.

O primeiro estudo abrangente em UTls a utilizar o conceito de EA foi
publicado apenas em 2005 por Rothschild et al (108), intitulado Critical Care
Safety Study (CCSS). Tal estudo foi realizado em um hospital terciario
académico dos EUA, em uma UTI clinica e uma Unidade de Terapia Intensiva
Coronariana (UCO). Foi utilizado o mesmo conceito de EA do HMPS, porém
excluindo da definicdo a obrigatoriedade do aumento de tempo de internagéo
ou incapacidade na alta hospitalar, tornando o conceito mais inclusivo. Dentro
da amostra, 20,2% dos pacientes apresentou ao menos um EA durante a
internacédo nas UTls estudadas. Tal dado mostra uma frequéncia de pacientes

sendo acometidos por EAs maior do que em estudos gerais de pacientes
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hospitalizados, mesmo considerando a mais alta taxa que encontrada no
estudo australiano por Wilson et al (57). No CCSS, praticamente metade dos
EAs (47%) foi causado por medicamentos. Considerando a gravidade dos EAs,
que foi descrita em quatro niveis, 2% dos eventos foi fatal, e outros 12%
ameacaram a vida do paciente envolvido.

Alguns poucos estudos subsequentes em UTI se utilizaram do conceito
de EA e encontraram dados bastantes variaveis em relagédo ao CCSS. Resar et
al (109) realizaram estudo retrospectivo multicéntrico em 62 UTls de 49
hospitais dos EUA. Com base na revisdo de prontuarios realizada, 55% das
admissoes estudadas apresentaram EAs, valor mais alto do que o encontrado
no CCSS. Outro estudo foi realizado em um hospital académico e terciario por
Forster et al (110) no Canada. De carater prospectivo, o estudo averiguou que
19% dos pacientes da amostra apresentava ao menos um EA, dado
semelhante ao CCSS.

Garrouste-Orgeas et al realizaram outros dois estudos multicéntricos em
UTls na Franga (103, 111). Um dos estudos (103), uma coorte com 1369
pacientes, evidenciou EAs em apenas 9,3% dos pacientes de UTI, numero
mais baixo que o encontrado nos demais estudos em terapia intensiva. No
outro estudo (111), com desenho estilo caso-controle, foram incluidos mais de
3600 pacientes, dos quais 39,2% apresentaram EAs, com uma média de 2,8
eventos/paciente. Ainda, Nilsson et al (112) realizaram estudo retrospectivo em
uma UTI de hospital da Suécia. Este estudo incluiu apenas pacientes que
foram a Obito, e verificaram EAs em 19,5% destes. Ndo ha estudos

comparaveis realizados em paises em desenvolvimento ou em transicao,
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incluindo o Brasil, que avaliem de forma ampla a realidade dos EAs em
ambiente de UTI.

O que ainda é pouco estudado de forma adequada € o impacto dos EAs
em UTI. Do ponto de vista financeiro, Kaushal et al (113) realizaram estudo
caso-controle baseado nos dados do CCSS feito nos EUA. Foi encontrado um
custo médio de US$ 3961,00 a mais na internagdo para cada EA ocorrido nos
casos incluidos na analise.

Ja o estudo de Forster et al no Canada (110) concluiu que EAs séo
fatores independentemente associados com o aumento do tempo de
internacao de pacientes de UTI.

Do ponto de vista clinico, apenas 2 estudos realizaram analises
multivariadas que comprovaram a associagao entre a ocorréncia de EAs e
morte em UTI, ambos realizados na Franga por Garrouste-Orgeas et al (103,
111). Porém estes estudos limitaram os EAs avaliados a uma lista preé-
selecionada. Ainda ha outros 2 estudos publicados respectivamente em 1992 e
1993 que verificaram relag&o entre a ocorréncia de iatrogenias e morte em UTI.
Um feito nos EUA por Ferraris et al (114) e outro também na Francga, realizado
por Giraud et al (106). A despeito da analise multivariada realizada, ambos se
valeram do conceito ultrapassado de iatrogenias.

Importante notar que os estudos sobre EAs em terapia intensiva sao
bastante heterogéneos quanto as definigbes usadas e mesmo quanto a
caracterizagdo do dano (115). Alguns estudos estabelecem caracterizagéo
prépria para os EAs (105, 106, 108), e alguns outros chegam a seguir alguma
padronizacdo (109, 112) como a classificagdo do National Coordinating Council

for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) (116). Apesar de
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ser usada para classificar todos os eventos nos estudos citados, a classificagcao
NCC MERRP é voltada para erros de medicacao. Estas diferengcas de conceitos
e caracterizagao dificultam comparacgdes.

Ainda devemos ressaltar que os principais avangos da medicina
intensiva nos ultimos 20 anos tém sido mais relacionados com o
reconhecimento e eliminagdo de praticas nocivas, muito mais do que com o
desenvolvimento de novas intervengbes mecanicas ou farmacologicas (117).
Dentro desta perspectiva, tentar identificar fatores associados com a ocorréncia
de EAs em terapia intensiva, principalmente se forem modificaveis, é
fundamental para a criagdo de solugbes, algo que esta inserido nesta
eliminagao de praticas nocivas em UTI.

Considerando que faltam maiores dados a respeito da ocorréncia de
EAs em UTIs no Brasil; considerando que caracterizar tais eventos com base
em uma classificagdo padronizada permite a comparagdo com outras
realidades; considerando que ha poucos dados que correlacionem
adequadamente a ocorréncia de EAs com o desfecho clinico de pacientes
internados em UTI; e considerando que é necessario identificar possiveis
fatores associados a ocorréncia de EAs em UTI para criar intervencdes que

diminuam sua ocorréncia, desenvolvemos o estudo observacional que sera

apresentado a seguir.



2. OBJETIVOS
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2.1 Objetivos Gerais

Identificar e caracterizar a ocorréncia de eventos adversos em pacientes
internados nas Unidades de Terapia Intensiva dos servigos de Emergéncias
Clinicas e de Pneumologia localizados no Instituto Central do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, além de
verificar qual a relacdo destes eventos com o desfecho dos pacientes, e

verificar quais fatores se relacionam com sua ocorréncia nos casos estudados.

2.2 Objetivos Especificos

* Determinar a frequéncia de admissdes incluidas no estudo que sofreram

EAs;

* Caracterizar os eventos adversos ocorridos quanto ao tipo e quanto ao
dano gerado, com base na classificagdo de segurangca do paciente

criada pela Organizagdo Mundial da Saude;

* Determinar a frequéncia de admissdes incluidas no estudo que sofreram

os diferentes tipos de EAs identificados;

* Determinar a frequéncia de admissdes incluidas no estudo que sofreram

os diferentes graus de dano de EAs identificados;

* |dentificar se ha associacao entre a ocorréncia de EAs e morte dos

pacientes nas UTls estudadas;
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Identificar se ha associacdo entre a ocorréncia de tipos especificos de

EAs e morte dos pacientes nas UTls estudadas;

Identificar se ha associagdo entre a ocorréncia de graus de dano

especificos de EAs e morte dos pacientes nas UTls estudadas;

Identificar quais fatores sédo relacionadas a ocorréncia de EAs com maior

impacto clinico (alto grau de dano) nas admissdes incluidas no estudo.



3. METODOS
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3.1 Local do Estudo e Comité de Etica

O estudo foi realizado Hospital das Clinicas (HC) da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo (FMUSP), um complexo hospitalar
composto por sete institutos. O HC da FMUSP é um hospital publico, terciario e
de ensino composto por 2197 leitos. O estudo foi realizado especificamente no
Instituto Central (ICHC), que possui 1019 leitos, dos quais 140 s&o leitos de
terapia intensiva. Foram selecionadas a participar do estudo os seguintes
servigos, todos focados em pacientes clinicos: UTI de Clinica Médica com 6
leitos, UTlI de Pneumologia com 4 leitos, UTI do Pronto-Socorro de Clinica
Médica com 8 leitos, além da Unidade de Terapia Semi-intensiva (SEMI) do
Pronto-Socorro de Clinica Médica com 9 leitos, totalizando 27 leitos.

Os servigos selecionados contam com meédico assistente disponivel
24h/dia, nos 7 dias da semana, realizando supervisdo direta de meédicos
residentes de primeiro e segundo ano de clinica médica, terapia intensiva e
pneumologia, além de médicos estagiarios de outros hospitais. Durante o dia a
proporcdo de meédicos assistentes por leito ndo ultrapassa 1:5 e de médicos
residentes por leito € de 1:1, sendo os plantdes noturnos cobertos em escala
de plantdo em cada uma das trés UTls, contando com médico assistente e
médico residente. Ha profissionais de enfermagem disponiveis 24h/dia, em
proporcdo de 1:2 leitos nas UTls e 1:3 leitos na unidade semi-intensiva,
incluindo aqui tanto enfermeiros quanto técnicos de enfermagem. Ainda, ha
fisioterapeutas disponiveis nos turnos diurnos, e outros profissionais como
fonoaudidlogos, psicologos, farmacéuticos e assistentes sociais trabalham

conforme demanda solicitada.
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O projeto foi aprovado pela Comisséo de Etica para Analise de Projetos
de Pesquisa (CAPPesq) da Diretoria Clinica do HC da FMUSP (protocolo
0279/07) (Anexo A). O uso de termo de Consentimento Livre e Esclarecido n&o
foi necessario devido a natureza observacional do estudo. Os coordenadores
meédicos e de enfermagem das UTls participantes foram informados sobre o

protocolo do estudo, dando anuéncia para seu desenvolvimento.

3.2 Definigoes Utilizadas

A definicdo de EA foi baseada na Classificacdo Internacional para a
Seguranga do Paciente (CISP) da OMS (118). Um EA, no contexto de
segurancga do paciente, € um incidente que resulta em dano desnecessario ao
paciente, e que decorre de erro, sendo portanto nao intencional. Por dano se
entende comprometimento de estrutura ou funcdo do corpo e/ou quaisquer
efeitos deletérios decorrentes deste comprometimento, incluindo doencga,
lesdo, sofrimento, incapacidade e morte. No contexto da saude, o dano surge
ou esta associada a planejamentos ou a¢des tomadas durante a realizagédo de
assisténcia ao paciente, e nédo esta relacionado com a evolugédo natural da(s)
doenga(s) de base do individuo.

Neste estudo, os EAs foram caracterizados conforme o tipo de incidente
e 0 grau de dano também com base na CISP. Cada tipo de incidente é uma
categoria composta de incidentes com natureza semelhante, que compartilham

caracteristicas similares. Cada EA foi caracterizado dentro da categoria que
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melhor o descrevia. Sao treze os ftipos de incidentes: administragao clinica
(ADM); processo clinico/procedimento (PRO); documentagao (DOC); infecgao
associada a assisténcia (INF); medicamentos/fluidos endovenosos (MED);
hemoderivados (HEM); nutricdo (NUT); oxigénio/gases/vapor (OXl);
instrumentos/equipamentos médicos (EQI); comportamento (COM); acidentes
com o paciente (ACD); infraestrutura/edificagdes/instalagbes (EST);
recursos/gestdo organizacional (REC). Maior detalhamento sobre as
caracteristicas de cada tipo de incidente pode ser visto nos Quadros de 1 a 13.

Ja o grau de dano da classificagdo inclui a gravidade e duragdo de
qualquer dano, bem como quaisquer implicagcdes terapéuticas. Aqui também,
cada EA foi caracterizado dentro da categoria que melhor o descrevia. As
categorias sdo quatro, levando em conta que todas subentendem que
necessariamente o paciente manifesta sinais e sintomas (ou seja, ndo se
considera aspectos psiquicos): leves (LEV) - os sintomas séo leves, a perda de
funcdo ou dano sdo minimos ou intermediarios de curto prazo, e nenhuma, ou
apenas minima intervengdo € necessaria (por exemplo, observagao,
investigacdo ou analise extra, ou tratamento menor); moderado (MOD) - gera
necessidade de intervenc&o adicional (procedimento cirurgico ou tratamento
medicamentoso) ou aumento do tempo de permanéncia, ou vem a causar
perda de fungdo ou dano permanente ou de longo prazo; grave (GRA) - leva a
necessidade de intervengcdo para suporte de vida ou necessidade de
intervengado cirurgica/terapéutica de grande porte, reduzindo a expectativa de
vida ou causando grave perda de fungcdo ou grave dano permanentes ou de
longo prazo; 6bito (OBI) - no balango das probabilidades, a morte do paciente &

causada ou acelerada no curto prazo pelo EA. Ainda, quando necessario,
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agrupamos os EAs de grande impacto clinico, ou seja, com alto grau de dano
(AGD) para o paciente. Considerou-se EA com AGD aqueles caracterizados

como dos tipos GRA ou OBI pela CISP.

Quadro 1 - Caracteristicas dos incidentes do tipo ADM

Administracao Clinica
* Processos envolvidos: troca de setor, agendamentos, listas de espera,
interconsultas, encaminhamento, admisséo, alta, transferéncia de
cuidados, identificacéo do paciente, consentimento, atribuicdo de
tarefas, resposta a emergéncias;
* Problemas nos processos: ndo realizado quando indicado, incompleto,
inadequado, indisponivel, feito no paciente errado, processo/servigo

errado.

FONTE: CISP da OMS, 2009
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Quadro 2 - Caracteristicas dos incidentes do tipo PRO

Processo Clinico / Procedimento

Processos envolvidos: rastreamento/prevencao/rotina de exames,
diagndstico, avaliagcéo, procedimentos, tratamentos, intervengdes,
manejo/cuidados gerais, testes/exames complementares, amostras,
resultados, detencao/restricéo;

Problemas nos processos: nao realizado quando indicado, incompleto,
inadequado, indisponivel, feito no paciente errado,
procedimento/tratamento/processo errado, parte do corpo/lado/local

errado.

FONTE: CISP da OMS, 2009

Quadro 3 - Caracteristicas dos incidentes do tipo DOC

Documentagao

Documentos envolvidos: ordens, pedidos, consultas, avaliagdes,
registros médicos, controles, checklists, formularios, atestados,
instrucdes, informacdes, politicas, procedimentos, diretrizes, rétulos,
etiquetas, cartdes/faixas de identificacédo, cartas/e-mails, registros de
comunicagao, relatérios, resultados, imagens;

Problemas: documento em falta, documento indisponivel, demora para
acessar o documento, documento do paciente errado, documento
errado, documento confuso/ambiguo/ilegivel, informagao incompleta no

documento.

FONTE: CISP da OMS, 2009
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Quadro 4 - Caracteristicas dos incidentes do tipo INF

Infecgc6es Associadas a Assisténcia
* Tipo de Organismo: bactéria, virus, fungos, parasita, protozoario,
riquétsia, prion, organismo causador ndo identificado;
* Tipo/Local da Infecgéo: corrente sanguinea, sitio cirurgico, abscesso,
pneumonia, canula Intravascular, protese/sitio infectado, sonda/dreno

urinario, partes moles.

FONTE: CISP da OMS, 2009

Quadro 5 - Caracteristicas dos incidentes do tipo MED

Medicacao / Fluidos Endovenosos

* Envolve qualquer medicagao ou fluido endovenoso;

* Etapas do Processo: prescri¢ao, preparacao, dispensagao,
apresentagao, acondicionamento, entrega, administragao, fornecimento,
envio, armazenamento, monitoramento;

* Problema: paciente errado, medicagao errada, frequéncia errada,
dosagem errada, apresentacédo ou formulagéo errada, via errada,
quantidade errada, instrucao/etiqueta de dispensacgao errada,
contraindicag&o, armazenamento errado, medicagao ou dose omitida,

medicamento vencido, reagcdo adversa a medicagao.

FONTE: CISP da OMS, 2009
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Quadro 6 - Caracteristicas dos incidentes do tipo HEM

Hemoderivados

Envolve produtos celulares, fatores de coagulagao, albumina, proteinas
plasmaticas, imunoglobulina;

Etapas do Processo: teste pré-transfusao, prescricao, preparacao,
dispensacéo, entrega, administracdo, armazenamento, monitoramento,
apresentacao, acondicionamento, fornecimento, envio;

Problema: paciente errado, hemoderivado errado, frequéncia errada,
dosagem errada, quantidade errada, instrugdo/etiqueta de dispensagéao
errada, contraindicagao, armazenamento errado, hemoderivado ou dose

omitida, hemoderivado vencido, efeito adverso.

FONTE: CISP da OMS, 2009

Quadro 7 - Caracteristicas dos incidentes do tipo NUT

Nutricao

Envolve dietas normais ou especiais;

Etapas do Processo: prescri¢ao, requisicao,
preparo/manufatura/cozimento, fornecimento, envio, apresentacéo,
dispensacéo, alocagao, entrega, administragao, estocagem;

Problemas: paciente errado, dieta errada, quantidade errada, frequéncia

errada, consisténcia errada, estocagem errada.

FONTE: CISP da OMS, 2009
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Quadro 8 - Caracteristicas dos incidentes do tipo OXI

Oxigénio/ Gases/ Vapores
* Etapas do Processo: identificacdo do cilindro/saida do gas, prescrig¢ao,
administragao, entrega, fornecimento, envio, estocagem;
* Problemas: paciente errado, gas errado, concentragéo/fluxo/taxa errada,
modo de fornecimento errado, contraindicacéo, estocagem errada, falha

na administragdo, contaminagao.

FONTE: CISP da OMS, 2009

Quadro 9 - Caracteristicas dos incidentes do tipo EQI

Instrumentos/ Equipamentos Médico
* Envolve qualquer instrumento ou equipamento;
* Problemas: apresentacdo ou acondicionamento ruim, falta de
disponibilidade, inapropriado para a tarefa, sujo, ndo-estéril, falha, mal-

funcionamento, deslocado/desconectado/removido, erro do usuario.

FONTE: CISP da OMS, 2009
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Quadro 10 - Caracteristicas dos incidentes do tipo COM

Comportamento

* Tanto de Membro da Equipe quanto de Paciente;

* Problemas: n&o aderente, ndo colaborativo, obstrutivo, arrogante, rude,
hostil, impréprio, que se arrisca, imprudente, perigoso, com problema de
uso ou abuso de substancias, assédio, discriminag&o/preconceito,
vagando/fuga, com intencao de se infligir dano/suicidar-se, agresséo
verbal, agressao fisica, agressao sexual, agressao em diregdo a um

objeto inanimado, ameaga de morte.

FONTE: CISP da OMS, 2009

Quadro 11 - Caracteristicas dos incidentes do tipo ACD

Acidentes com o Paciente
* Quedas, exposi¢cao a fenbmenos naturais, trauma contuso, trauma
perfurante/penetrante, trauma térmico, ameaca respiratoria, exposicéo a
agentes quimicos ou outras substancias, exposigcao a eletricidade,
exposicao a radiagao, exposi¢cao a som/vibragcao, exposicao a outros

mecanismos que podem causar dano fisico.

FONTE: CISP da OMS, 2009

Quadro 12 - Caracteristicas dos incidentes do tipo EST

Infraestrutura / Edificagoes / Instalagoes

* Problemas: inexistente, inadequado; estragado; defeituoso; desgastado.

FONTE: CISP da OMS, 2009
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Quadro 13 - Caracteristicas dos incidentes do tipo REC

Recursos/Gestao Organizacional
* Problemas: adequacao da gestao da carga de trabalho, disponibilidade
e adequacao de leitos e servigos, disponibilidade e adequacéao de
funcionarios e recursos humanos, organizagédo de equipes e pessoas,
disponibilidade e adequacao de protocolos, politicas, procedimentos e

diretrizes.

FONTE: CISP da OMS, 2009

3.3 Delineamento do Estudo

Este € estudo observacional do tipo coorte, realizado entre 01 junho e
31 de Agosto de 2009, nos servigos de terapia intensiva do ICHC ja supra
citados. Todos os pacientes consecutivos internados nesses servigos com mais
de 12 anos de idade foram incluidos durante o periodo do estudo, incluindo
também as readmissdes. Os pacientes foram acompanhados até a morte ou a
alta da UTI, mesmo quando ultrapassada a data final planejada para o estudo,
desde que sua admissao tivesse ocorrido no periodo determinado.

A coleta de dados ocorreu de duas formas: revisdo retrospectiva dos
prontuarios e observagao prospectiva diaria dos profissionais médicos e de
enfermagem envolvidos na assisténcia. A partir dos prontuarios foram obtidos
os dados pessoais do paciente, dados demograficos, variaveis clinicas,

laboratoriais e relacionadas a assisténcia prestada, além de dados sobre EAs.
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Ja a observacao dos profissionais foi focada apenas na coleta de dados sobre
EAs.

A coleta de dados de prontuarios ocorreu através de revisdo de todos os
componentes dos prontuarios das admissdes do periodo de estudo, incluindo
adenda de internacdo médica, as evolugdes médicas, as evolugdes, controles
e anotagdes de enfermagem, as prescricdbes meédicas e as prescrigdes de
enfermagem, atestados de ébito quando pertinente, controles e anotagbes de
procedimentos (dialise, transfusdes, cirurgias). Informagdes sobre resultados
de exames laboratoriais e de imagem, bem como de interconsultas de
especialidades médicas foram coletados da intranet do hospital. Este processo
de coleta de dados foi realizado diretamente pelos pesquisadores envolvidos.
Em uma primeira fase, enfermeiros treinados faziam o levantamento de
potenciais EAs nos prontuarios. A seguir um dos dois pesquisadores médicos
envolvidos, e que nio faziam parte das equipes das UTls estudadas, faziam
revisdo completa dos itens do prontuario e dos dados levantados pela
enfermagem na primeira fase de revisao.

Quanto a observagao dos profissionais meédicos e de enfermagem, esta
foi feita nas passagens de visita da equipe médica realizadas pela manha e
nas trocas de plantdo de enfermagem (duas vezes por dia as 7 e 19 horas).
Estas situagbes foram seguidos por um dos membros da equipe de pesquisa
durante todo o periodo de estudo, sete dias por semana. Esta equipe de
observacédo era composta por alunos de medicina da FMUSP em projeto de
iniciacdo cientifica, e enfermeiros n&o filiados os servigos estudados, todos
cuidadosamente treinados sobre o protocolo do estudo. Atuando como

observadores, eles nao interagiam com as equipes das UTIs quanto as
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questbes de assisténcia ao paciente. Nos periodos de observagao, eles
registraram todas as informagbes relatadas espontaneamente pelos
profissionais e que configuravam EAs, registrando em uma ficha desenhada
especialmente para o estudo (Anexo B). As equipes das UTls ndo estavam
cientes de quais informacdo estavam sendo coletadas, com excecido de

coordenadores e chefias.

3.4 Dados Coletados

Foram coletados os dados de todos os EAs identificados a partir da
observacgao direta dos profissionais e/ou revisao de prontuarios, e que afetaram
as internagdes nas UTls estudadas. EAs que aconteceram antes da admisséo
ou apos a alta da UTI n&do foram incluidos.

Além disso, as seguintes variaveis foram coletadas: idade, sexo, tipo de
admissdo no hospital (cirurgica ou clinica), onde o paciente estava antes
admissdo na UTI (pronto-socorro ou enfermaria); tipo de unidade onde foi
internado, sendo as possibilidade UTI ou SEMI; tempo de internagédo (Tl) na
UTI; Tl hospitalar; condigdo de saida da UTI (vivo ou morto) e condigdo de
saida hospitalar (vivo ou morto).

Variaveis relativas as condi¢des clinicas dos pacientes também foram
levantadas. A gravidade do paciente no dia de admissé&o foi aferida com base
nos piores critérios encontrados nas primeiras 24h para fins de calculo dos

seguintes escores: Acute Physiology and Chronic Health Evaluation I
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(APACHE 11) (119), Simplified Acute Physiology Score Il (SAPS Il) (120), e o
Sequential Organ Failure Assessment (SOFA) (121). Além disso, o SOFA foi
calculado diariamente para cada paciente durante sua permanéncia na UTI de
forma a permitir estimar a média deste escore durante a internagdo (122). O
peso das comorbidades foi determinado usando o Charlson Comorbidity Index
(CCl) (123). No calculo do CCI é atribuido um peso que varia de um a seis
pontos para 19 condi¢des clinicas, e o resultado € a soma desses pontos

(Quadro 14).



Quadro 14 - Charlson Comorbidity Index
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Condicao Pontuagao
Infarto do Miocardio 1
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva 1
Doencga Vascular Periférica 1
Doenca Cerebrovascular 1
Deméncia 1
Doenga Pulmonar Crénica 1
Doenca do Tecido Conectivo 1
Doencga Péptica 1
Doencga Hepatica Leve 1
Diabetes 1
Hemiplegia 2
Doenca Renal Moderada ou Grave 2
Diabetes com Lesao de Orgado Alvo 2
Tumor 2
Leucemia 2
Linfoma 2
Doencga Hepatica Moderada ou Grave 3
Tumor Sdlido Metastatico 6
AIDS 6

FONTE: Charlson ME et al, 1987 (123)
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A assisténcia ao paciente foi avaliada por diversos itens. A carga de
trabalho de enfermagem foi estimada utilizando o instrumento Nursing Activities
Score (NAS) (124). Este instrumento gera uma pontuacdo que deriva de uma
avaliacao diaria que leva em conta 23 itens: 1. Monitorizacdo e controles; 2.
Investigagbes laboratoriais; 3. Medicagdo, exceto drogas vasoativas; 4.
Procedimentos de higiene; 5. Cuidados com drenos; 6. Mobilizacdo e
posicionamento; 7. Suporte e cuidados aos pacientes e familiares; 8. Tarefas
administrativas e gerenciais; 9. Suporte respiratorio; 10. Cuidado com vias
aeéreas artificiais; 11. Tratamento para melhora da fungdo pulmonar; 12.
Medicacdo vasoativa; 13. Reposigdo de grandes perdas de fluidos; 14.
Monitorizacdo do atrio esquerdo; 15. Reanimacgado cardiorrespiratoria; 16.
Técnicas de hemcdfiltragdo / dialiticas; 17. Medida quantitativa do débito
urinario; 18. Medida da pressado intracraniana; 19. Tratamento da
acidose/alcalose metabdlica; 20. Nutricido parenteral total; 21. Alimentacao
enteral; 22. Intervengdes especificas na UTI; 23. Intervengdes especificas fora
da UTI.

O instrumento estima a proporcdo de tempo que o profissional de
enfermagem precisa gastar na assisténcia a um paciente durante um turno de
trabalho, e é expressado como uma porcentagem. A pontuagcédo obtida com o
Nursing Activities Score expressa diretamente a porcentagem de tempo gasto
pela equipe de enfermagem na assisténcia ao doente, podendo chegar, no
maximo, a 176,8%. Se, por exemplo, um paciente tem 40 pontos de NAS em
um dia de trabalho, significa que um profissional de enfermagem gastara 40%
do dia com este paciente. Traduzindo em tempo, cada ponto de NAS equivale

a 14,4 minutos de trabalho de um profissional para com um paciente dentro de
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24 horas. Sendo assim, o paciente com 40 pontos de NAS em um dia de
trabalho consome 576 minutos, ou 9,6 horas de trabalho de um profissional de
enfermagem.

Todos os funcionarios foram previamente treinados para usar o NAS.
Um formulario contendo o NAS foi preenchido no final de cada turno, para cada
paciente, pelo profissional de enfermagem diretamente responsavel pelo
atendimento (Anexo B). O NAS foi entdo calculado diariamente para cada
paciente durante o periodo de acompanhamento, e também foi calculada a
meédia da pontuacdo do NAS durante a internacdo nas UTls estudadas.
Também foram coletados dados sobre a quantidade de itens de prescricdo
meédica (PM) e de enfermagem (PE) e a propor¢cado de vezes que estes itens
nao foram cumpridos.

Também foram levantados dados sobre dispositivos invasivos,
computando o total de dias que o paciente ficou exposto a cateter venoso
periférico (AVP), cateter venoso central (CVC), cateter arterial (PAl),
sondagem vesical de demora (SVD), e sonda nasoenteral (SNE). As seguintes
intervengdes terapéuticas também foram medidas quanto a exposicdo do
paciente: dias de ventilagdo mecénica invasiva (VM), dias de uso de droga
vasoativa (DVA), numeros de cirurgias (CIR) e drenagens (DRE), numero de
sessdes de hemodialise (HMD) tanto na modalidade classica (HMDC) quanto
na modalidade lenta (HMDL) ou hemofiltragdo (HMDF), numero de
endoscopias digestivas altas (EDA), numero de broncoscopias (BRON), dias
usando nutricdo enteral (NE), dias usando nutrigdo parenteral (NP) e

quantidade de bolsas de hemoderivados transfundidos (TRANS).
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Ainda quanto a assisténcia prestada, foram verificadas a quantidade de
vezes em que ndo foram realizados procedimentos e cirurgias indicadas,
interconsultas de especialidades solicitadas e medicacdes prescritas. Ainda foi
levantado o numero de dias que o paciente passou a mais nas UTls por falta

de leito de enfermaria para transferéncia quando a alta estava indicada.

3.5 Analise Estatistica

O conjunto das informagdes coletadas foi transferido para uma base de
dados especifica, por dupla digitagdo, com validacdo e checagem da
consisténcia das informagdes (Microsoft ® Excel ® 2007, Microsoft
Corporation, Redmond, WA, EUA).

Dentro deste banco de dados, cada EA foi caracterizado com base nos
itens da CISP da OMS (Anexo B) Especificamente quanto ao tipo de incidente
‘Infecgdo Associada a Assisténcia’, a Comissdao de Controle de Infeccéo
Hospitalar (CCIH) do ICHC confirmou dados sobre as mesmas usando as
definicbes do Centers for Disease Control and Prevention dos EUA (CDC)
(125).

As analises estatisticas foram realizadas utilizando o IBM ® SPSS ®
Statistics software, versdo 20.0 (SPSS Inc., Chicago, IL). Para a descri¢do das
variaveis quantitativas, foi utilizada a sua média (MD) *+ desvio padréo (DP),
mediana (MN) e intervalo interquartil P25-P75 (IQR), valor minimo (MIN) e

maximo (MAX).
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Foi aplicado o teste de Kolmogorov-Smirnov com corre¢do de Lilliefors
para avaliar a normalidade das variaveis quantitativas. Para comparar variaveis
guantitativas com dados de distribuicdo normal foi utilizado o teste t de Student,
ou o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney para os dados sem distribuicdo
normal. Um valor de p < 0,05 foi considerado significativo em cada um destes
testes.

As variaveis categoricas foram apresentadas em frequéncias (n) e
porcentagem (%). Foi utilizado o teste do Qui-quadrado para comparagdes de
variaveis categoricas. Um valor de p < 0,05 foi considerado significativo para o
teste.

Na primeira fase de analise dos dados, foi investigada se a ocorréncia
de EAs estaria associada de forma independente com o desfecho primario de
interesse: obito na UTI. Para tanto, os pacientes que morreram durante a
internacdo na UTI foram comparados com aqueles que sobreviveram. Apenas
a primeira admissdo do paciente foi considerada para esta analise
(readmissbes durante o periodo em que ocorreu o estudo foram excluidas
desta analise). As variaveis continuas foram computadas para todo o periodo
observado, sendo que para o SOFA e o NAS, foi calculada a média ao longo
da internagdo na UTI.

Para avaliar quais fatores se relacionaram com a morte dos pacientes,
foi feita analise através de regresséao logistica binaria. As variaveis em analise
univariada com valor de p <0,20 e consideradas relevantes clinicamente foram
incluidas para construgdo dos modelos de analise multivariada. Para tanto foi
feita regressdo logistica multipla com método padréo de entrada de todas as

variaveis selecionadas de forma concomitante. Odds ratio (OR) e intervalos de
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95% de confianga (IC95%) foram determinados para as variaveis
independentes. Resultados com p < 0,05 foram considerados significativos.

Foi realizado diagndstico de multicolinearidade para avaliar a acuracia
dos dados encontrados, sendo apresentadas estatisticas de colinearidade
através do fator de inflagdo da variancia (VIF) e tolerancia. Foram considerados
potenciais problemas de colinearidade quando encontrados valores de
tolerancia < 0,2, ou VIF > 4,0.

Ainda foi realizada uma segunda analise com base nos dados coletados.
Aqui foram incluidas todas as admissdes do periodo de estudo. Nesta segunda
analise procurou se verificar quais fatores se associaram a ocorréncia de EAs
com AGD. Considerou-se EA com AGD aqueles caracterizados como dos tipos
GRA ou OBI pela CISP. As admissdes de pacientes que sofreram EAs com
AGD, foram comparados com as admissdes daqueles que nao sofreram tais
tipos de EAs. Apenas a ocorréncia do primeiro EA com AGD foi considerada.
Para fins de calculos, nas admissdes que sofreram tais eventos, as covariaveis
de interesse foram consideradas apenas até o dia da ocorréncia do primeiro
EA com AGD, independente de ser do tipo GRA ou OBI. Ja nas admissdes que
nao sofreram tais tipos de evento, as covariaveis foram consideradas até a alta
da UTI.

Para avaliar quais fatores se relacionaram com a ocorréncia de EA com
AGD, também foi realizada regressé&o logistica binaria. As variaveis em analise
univariada com valor de p<0,20 e consideradas relevantes clinicamente foram
testadas em analise multivariada. Para a mesma foi feita regressao logistica
multipla com método padrdo de entrada de todas as variaveis de forma

concomitante. Odds ratio (OR) e intervalos de 95% de confianga (1C95%)
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foram determinados para as variaveis independentes. Resultados com p < 0,05
foram considerados significativos.

Foi realizado diagndstico de multicolinearidade para avaliar a acuracia
dos dados encontrados, sendo apresentadas estatisticas de colinearidade
através do fator de inflagdo da variancia (VIF) e tolerancia. Foram considerados
potenciais problemas de colinearidade quando encontrados valores de

tolerancia < 0,2, ou VIF > 4,0.



4. RESULTADOS
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4.1 Dados Gerais

Durante o estudo, 195 pacientes foram internados nas UTls
participantes, sendo que 7 destes pacientes foram admitidos por duas vezes.
Sendo assim, houveram 202 admissdes, ocorrendo 2309 pacientes-dia de
observacgao.

Entre os 195 pacientes, a distribuigdo entre sexos foi similar, com 50,8%
(n=99) dos pacientes sendo do sexo masculino. A idade média (£SD) dos
pacientes era de 52,1 (£19,6) anos, sendo que 26,7% (n=52) dos pacientes
tinha mais de 65 anos. Quanto a dados clinicos de antecedentes pessoais,
75,9% (n=148) dos pacientes apresentava ao menos uma comorbidade
segundo o CCIl, com uma mediana (IQR) de pontuagao de 2,0 (3) entre os
pacientes.

Das 202 admissoes, 181 (89,6%) teve origem no PS do ICHC, sendo o
restante originario de enfermarias. O predominio de admissdes foi de casos
clinicos, sendo que apenas 12,9% das admissbes (n=26) foram de casos
cirargicos. A mediana (IQR) de tempo de internagdo na UTI foi de 8,0 (10) dias,
com média (+SD) de 11,4 (£10,9) dias. J& a média (+SD) de tempo de
internagédo nos hospital para as admissdes foi de 25,3 (£19,5) dias.

Quanto a avaliacdo de gravidade nas primeiras 24h da admissao, o
APACHE Il médio (+SD) foi de 16,2 (£6,9) e o SAPS Il médio (+SD) foi de
31,5 (x15,1). Pelo APACHE Il a mortalidade hospitalar esperada seria
aproximadamente de 23,5%. Ja pelo SAPS Il a mortalidade hospitalar
esperada seria de aproximadamente 11,7%. A mediana (IQR) do SOFA no dia

de admissao foi de 5,00 (6), o que confere uma mortalidade esperada menor
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que 10% para as admissdes estudadas. Ja a mediana (IQR) do SOFA médio
ao longo da internacao para as admissées foi de 4,3 (4,4).

A taxa de mortalidade da UTI e hospitalar para as admissdes estudadas
foi respectivamente de 19,8% e 24,8%. A mortalidade hospitalar observada
supera a mortalidade esperada tanto pelo SAPS Il quanto pelo APACHE Il. Dos
195 pacientes, 40 foram a obito nas UTls e outros 8 pacientes morreram no
hospital apds a alta da UTI, totalizando 48 obitos, o que demonstra uma
mortalidade bruta de 24,6% dos casos.

A totalidade de dados categdricos e continuos a respeito de aspectos

clinicos das admissoes estudadas se encontram nas Tabelas 1 e 2.

Tabela 1 - Analise dos dados categoricos sobre aspectos clinicos de 202
admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Aspectos Clinicos N (%)

Sexo masculino 102 (50,5)
Idade > 65 anos 53 (26,2)
Paciente cirurgico 26 (12,9)
Admissao em UTI (ndo SEMI) 163 (80,7)
Origem no PS 181 (89,6)
CCl 21 ponto 154 (76,2)
Obito na UTI 40 (19,8)

Obito na internagao hospitalar 50 (24,8)
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Tabela 2 - Analise dos dados continuos sobre aspectos clinicos de 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Aspectos Clinicos MD (xSD) MN (IQR) MIN — MAX
Idade (anos) 52,4 (£19,4) 54,0 (31) 15— 96
CCI (pontos) 2,5 (2,3) 2,0 (3) 0-10
APACHE Il (pontos) 16,2 (16,9) 16,0 (10) 3-48
SAPS Il (pontos) 31,5 (15,1) 29,0 (16) 3-92
SOFA (pontos) 5,5 (£3,6) 5,0 (6) 0-18
SOFA médio (pontos) 4,9 (£3,4) 4,3 (4,4) 0-18

TI UTI (dias) 11,4 (£10,9) 8,0 (10) 1-71

Tl Hospital (dias) 25,3 (£19,5) 20,0 (20) 2-120

Quanto a carga de trabalho da enfermagem, o NAS médio ao longo da
internagao teve entre as admissdes estudadas uma média de 69,2% (£19,7).
Houve ao menos uma auséncia de registro que indicasse falha de seguimento
de item de prescricdo de enfermagem em 83,2% das admissdes (n=168),
sendo a média (£SD) de itens ndo checados de 19,2 (£27,9) por admisséo.
Também houve ao menos uma auséncia de registro que indicasse falha de
seguimento de item de prescrigdo médica em 74,3% das admissdes (n=150),
sendo a média (xSD) de itens n&o checados de 3,6 (+4,7) por admisséo.

Quanto ao uso de dispositivos invasivos e intervencgdes terapéuticas, do
total de admissdes, 88,1% utilizaram AVP (n=178), 64,4% utilizaram SVD
(n=130), 59,4% utilizaram CVC (n=120), e 45,5% utilizaram PAI (n=92). Entre

as intervengodes terapéuticas, 47,5% das admissdes usaram NE (n=96); 46,5%
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utilizaram DVA (n=94), 43,6% utilizaram VM (n=88), 33,7% receberam TRANS
(n=68), 18,8% realizaram HMD (n=38), 16,3% realizaram CIR (n=33), 11,4%
fizeram EDA (n=23), 8,9% fizeram BRON (n=18), 6,9% realizaram DRE (n=14),
0,5% usou NP (n=1).

Quanto a outros dados da assisténcia prestada, 11 admissdes (5,4%)
tiveram ao menos 1 procedimento ndo realizado apds pedido meédico
(basicamente coletas de exames laboratoriais), 4 das admissbées (2,0%)
tiveram cirurgia agendada suspensa por motivo ndo alegado em prontuario, 30
das admissdes (14,9%) aguardaram mais de 24h para realizar interconsultas
de especialista convocado para parecer técnico, e 27 das admissodes (13,4%)
teve ao menos 1 medicagao prescrita por médico que precisou ser substituida
ou cancelada por falta no estoque do hospital. Ainda, 45 admissdes (22,3%)
tiveram ao menos 1 dia a mais de internagao por ja estar de alta mas nao ter
vaga de enfermaria para transferéncia do paciente.

Os dados categoricos e continuos a respeito de itens de assisténcia

prestada nas admissdes estudadas se encontram nas Tabelas 3 e 4.



Tabela 3 - Analise dos dados categdricos quanto a assisténcia feita em 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Dados de Assisténcia N (%)
PE (2 1 item nao feito na admissao) 168 (83,2)
PM (2 1 item nao feito na admissao) 150 (74,3)
AVP (2 1 dia de uso) 178 (88,1)
CVC (2 1 dia de uso) 120 (59,4)
PAI (= 1 dia de uso) 92 (45,5)
SVD (2 1 dia de uso) 130 (64,4)
VM (2 1 dia de uso) 88 (43,6)
DVA (2 1 dia de uso) 94 (46,5)
CIR (2 1 procedimento) 33 (16,3)
DRE (2 1 procedimento) 14 (6,9)
HMD (2 1 sessao) 38 (18,8)
EDA (2 1 procedimento) 23 (11,4)
BRON (2 1 procedimento) 18 (8,9)
NE (2 1 dia de uso) 96 (47,5)
NP (= 1 dia de uso) 1(0,5)
TRANS (2 1 bolsa de hemoderivado) 68 (33,7)
2 1 Procedimento solicitado nao feito 11 (5,4)
21 Cirurgia agendada nao feita 4 (2,0)
2 1 Interconsulta pedida nao feita 30 (14,9)
2 1 Medicagao prescrita em falta 27 (13,4)

2 1 Dia com falta de vaga 45 (22,3)
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Tabela 4 — Analise dos dados continuos quanto a assisténcia feita em 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP — Junho a Agosto de 2009

Dados de Assisténcia MD (+SD) MN (IQR) MIN - MAX
NAS médio na admissao (%) 69,2 (+19,7) 70,0 (26,6) 28,8 1455
PE (itens diarios) 9,1 (£2,1) 9,0 (2,8) 3-19,5
PE (itens nao feitos na admissao) 19,2 (x27,9) 9,0 (20) 0-176
PM (itens diarios) 15,7 (£4,7) 15,4 (6) 4,5-34,8
PM (itens nao feitos na admissao) 3,6 (£4,7) 2,0 (5) 0-36
AVP (dias de uso) 6,1 (15,9) 4,0 (7) 0-34
CVC (dias de uso) 5,7 (£8,3) 3,0 (8) 0-59
PAI (dias de uso) 2,8 (14,6) 0,0 (4) 0-22
SVD (dias de uso) 5,1 (16,9) 3,0 (7) 0-35
VM (dias de uso) 3,5 (16,5) 0,0 (5) 0-46
DVA (dias de uso) 2,4 (£4,1) 0,0 (3) 0-21
CIR (procedimentos) 0,2 (£0,5) 0,0 (0) 0-3
DRE (procedimentos) 0,3 (£1,4) 0,0 (0) 0-12
HMD (sessoes) 1,1 (£3,3) 0,0 (0) 0-23
EDA (procedimentos) 0,2 (+0,5) 0,0 (0) 0-3
BRON (procedimentos) 0,1 (x0,4) 0,0 (0) 0-2
NE (dias de uso) 5,5 (18,4) 0,0 (8) 0-36
NP (dias de uso) 0,2 (£3,5) 0,0 (0) 0-49
TRANS (bolsas) 0,8 (£1,7) 0,0 (1) 0-11
Procedimentos nao feitos 0,1 (x0,6) 0,0 (0) 0-5
Cirurgias nao feitas 0,1 (x0,9) 0,0 (0) 0-12

Continua
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Tabela 4 — Analise dos dados continuos quanto a assisténcia feita em 202
admissodes de UTls do HC-FMUSP — Junho a Agosto de 2009 — Continuagao

Dados de Assisténcia MD (xSD) MN (IQR) MIN - MAX
Interconsultas nao feitas 0,4 (£1,3) 0,0 (0) 0-10
Medicacdes em falta 0,2 (£0,6) 0,0 (0) 0-5
Dias com falta de vagas 0,4 (£1,1) 0,0 (0) 0-6

4.2 Eventos Adversos

Ocorreram um total de 1126 EAs nas 202 admissbes estudadas. Entre
estas admissoes, 81,7% (n=165) sofreu ao menos 1 EA, com uma média (+SD)
de 5,6 (£7,3) eventos por admissdo. A mediana (IQR) de EAs foi de 4,0 (6), e 0
maximo de EAs em uma mesma admissao foi de 58, o que ocorreu em 1 caso.
O tempo médio (+SD) para ocorréncia do primeiro EA na admisséo foi de 3,1
(x2,3) dias, com mediana (IQR) de 2,0 (2) dias, minimo de 1 e maximo de 12
dias. Dentre estes primeiros EAs, 77,0% foi LEV, 17,6% foi MOD, 4,8% foi GRA
e 0,6% foi OBI, quanto ao grau de dano.

Considerando o grau de dano, os EAs leves ocorreram em 78,2% das
admissdes (n=158), com uma meédia (xSD) de 4,2 (+5,8) por caso. Ja os EAs
moderados ocorreram em 45% (n=91) das admissdes, tendo uma média (+SD)
de 1,1 (£1,9) por caso. EAs graves ocorreram em 14,9% das admissdes (n=30)
e EAs relacionados a obito em 9,9% das admissdes (n=20).

Quanto ao tipo de incidente, 70,3% (n=142) das admissdes sofreram ao

menos 1 EA do tipo PRO, com uma média (+SD) de ocorréncia nas admissdes
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de 3,01 (£3,9). Ja os EAs do tipo MED acometeram 49,5% das admissoes
(n=100), ocasionando uma média (+SD) de 1,4 (3,3) em cada caso. EAs do
tipo NUT ocorreram em 22,3% (n=45) das admissdes, causando uma meédia
(xSD) de 0,8 (£2,9) eventos por caso. Quanto ao tipo INF, estes eventos
ocorreram em 21,3% (n=43) das admissdes, com uma média (+tSD) de 0,3
(£0,7) eventos para cada admissado. Ocorreram EAs do tipo HEM em 2,0%
(n=4) das admissoes. EAs dos tipos ADM e DOC, ocorreram cada um em 1,0%
(n=2) das admissdes, enquanto EAs dos tipos EST e REC ocorreram cada um
em apenas 0,5% (n=1) das admissdes.

A distribuicdo dos EAs quanto ao tipo de incidente esta apresentada no
Grafico 1. Dos 1126 EAs, 54% (n=608) foram do tipo PRO, 25,8% (n=290)

foram do tipo MED, 13,9% (n=156) do tipo NUT, e 5,5% (n=62) do tipo INF.

Grafico 1 - Distribuicdo dos 1126 EAs quanto ao tipo de incidente em 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

EST 0,2%
Rec/ 0.1%
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A anadlise da ocorréncia do total de EAs (variaveis categoricas e
continuas) bem de como cada categoria de tipo de incidente e de grau de dano

estdo presentes nas Tabelas 5 e 6.

Tabela 5 — Analise dos dados categoricos quanto a ocorréncia de EAs em 202
admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Eventos Adversos Admissoes: N (%)
EAs TOTAL 165 (81,7)
EAs LEV 158 (78,2)
EAs MOD 91 (45,0)
EAs GRA 30 (14,9)
EAs OBI 20 (9,9)
EAs PRO 142 (70,3)
EAs MED 100 (49,5)
EAs NUT 45 (22,3)
EAs INF 43 (21,3)
EAs HEM 4 (2,0)
EAs ADM 2 (1,0)
EAs DOC 2 (1,0)
EAs EST 1(0,5)

EAs REC 1(0,5)
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Tabela 6 — Analise dos dados continuos quanto a ocorréncia de EAs em 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Eventos Adversos MD (xSD) MN (IQR) MIN — MAX
EAs TOTAL 5,6 (£7,3) 4,0 (6) 0-58
EAs LEV 4,2 (15,8) 3,0 (4) 0-48
EAs MOD 1,1 (1,9) 0,0 (1) 0-15
EAs GRA 0,2 (x0,6) 0,0 (0) 0-4
EAs OBI 0,1 (x0,4) 0,0 (0) 0-2
EAs PRO 3,0 (£3,9) 2,0 (4) 0-24
EAs MED 1,4 (£3,3) 0,0 (2) 0-37
EAs NUT 0,8 (¥2,9) 0,0 (0) 0-33
EAs INF 0,3 (x0,7) 0,0 (0) 0-4
EAs HEM 0,0 (x0,1) 0,0 (0) 0-—1
EAs ADM 0,0 (x0,1) 0,0 (0) 0—1
EAs DOC 0,0 (x0,1) 0,0 (0) 0-—1
EAs EST 0,0 (x0,1) 0,0 (0) 0-—1
EAs REC 0,0 (x0,1) 0,0 (0) 0-—1

Quanto as categorias de tipo de incidente, os EAs mais frequentes foram
do tipo PRO com 608 ocorréncias, correspondendo a 54% do total de EAs.
Entre os EAs do tipo PRO, 73,4% foram leves (n=446), 20,4% foram
moderados (n=124), 4,9% foram graves (n=30) e 1,3% foram relacionados a
obito (n=8). Dentro da categoria PRO, 61,5% (n=374) dos EAs foram

relacionados ao processo clinico, enquanto 38,5% (n=234) foram relacionados
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a procedimentos. A maior parte dos EAs do tipo PRO, equivalente a 44,2%
(n=269) do total de EAs desta categoria, foram eventos que causaram dano em
pele ou partes moles. Dentre estes, as 127 (20,9%) dermatites (associadas a
fraldas, suor, curativos, manguitos e outros itens de monitorizagdo) foram a
maior parte dos eventos, seguidas pelas 95 ulceras por pressao (15,6%). O
segundo grupo mais frequente de EAs do tipo PRO foram os associados a
acessos vasculares, sendo 93 ocorréncias (15,3%). As flebites e outras lesdes
associadas a acesso venoso periférico (soromas, hematomas, lesdes por
tentativas repetidas de pung¢do) foram a maior parte, com 63 ocorréncias
(10,4%), seguidos por 20 eventos relacionados a cateter venoso central (3,3%).
O terceiro grupo de importéncia foram erros de tratamento ou diagndstico,
responsaveis por 76 ocorréncias (12,5%), sendo a maior parte destes, 71
(11,7%) erros de tratamento. Na sequéncia surgem eventos relacionados a
sondas e cateteres, com 46 ocorréncias (7,6%), sendo a maioria relacionada a
SVD ou coletor urinario, que causaram 31 eventos (5,1%). Na quinta posicéo
em termos de frequéncia de EAs do tipo PRO, estdo os eventos associados a
procedimentos em via aérea, que causaram dano em 39 oportunidades (6,4%),
com destaque para 26 ocorréncias (4,3%) associadas a inser¢gao ou
manutengdo de canula orotraqueal (COT). Ainda ocorreram 35 EAs (5,8%)
associados a HMD, e outros 30 EAs (4,9%) por outros procedimentos, sendo
18 destes (2,9%) causados por CIR. As frequéncias de todos os EAs do tipo

PRO estao descritos na Tabela 7.
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Tabela 7 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 608 EAs do tipo PRO em
202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Incidentes — Processo Clinico / Procedimento N (%)
Eventos com les6es de pele/partes moles 269 (44,2)
Dermatites 127 (20,9)
Ulceras por press&o 95 (15,6)
Lesbes associadas a contencao 26 (4,3)
Hematomas 21 (3,5)
Eventos associados a acessos vasculares 93 (15,3)
Flebite em AVP 54 (8,9)
Lesbes associadas a CVC 20 (3,3)
Lesbes associadas a PAI 10 (1,6)
Outros eventos associados a AVP 9(1,5)
Eventos por erro de tratamento ou de diagnéstico 76 (12,5)
Erros de tratamento 71 (11,7)
Erros de diagndstico 5(0,8)
Eventos por sondas e drenos 46 (7,6)
Lesbes associadas a SVD / coletor urinario 31 (5,1)
Lesbes associadas a SNE 11 (1,8)
Lesdes associadas a drenos 4 (0,7)
Eventos por procedimentos em via aérea 39 (6,4)
Lesbes associadas a COT 26 (4,3)
Lesbes associadas a VM 11 (1,8)
Lesbes associadas a aspiragao 2(0,3)

Continua
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Tabela 7 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 608 EAs do tipo PRO em
202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009 —
Continuagao

Incidentes — Processo Clinico / Procedimento N (%)
Eventos associados a hemodialise 35 (5,8)
Eventos por cirurgias e outros procedimentos 30 (4,9)
Lesbes associadas a cirurgias 18 (2,9)
Lesbes associadas a endoscopia/broncoscopia 7(1,2)
Lesbes associadas a cateterismo cardiaco 2(0,3)
Lesbes associadas a traqueostomia 2(0,3)
Lesdes associadas a gastrostomia 1(0,2)
Outros eventos 20 (3,3)
Broncoaspiragao 6 (0,9)
Eventos em transporte 4 (0,7)
Miscelanea 10 (1,6)

O segundo grupo de incidentes mais frequentes entre os EAs foram os
do tipo MED. Ocorreram 290 EAs desta categoria, 25,8% do total de EAs. A
maior parte, 80,3% (n=233) foi classificado como leve, e outros 16,2% (n=47)
foram eventos moderados. Apenas 8 EAs foram graves (2,8%), e 2 se
relacionaram ao o6bito do paciente (0,7%). Insulina foi a medicacdo mais
relacionada a EAs, estando envolvida em 125 ocorréncias (43,1%), quase
todas hipoglicemias, com excegdo de 1 caso de hipocalemia. Os
anticoagulantes estiveram envolvidos em outros 52 EAs (17,9%), sendo 51

destes relacionados a heparinas e apenas 1 a varfarina, todos sangramentos
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de importancia variada. Ainda, ocorreram 23 EAs por opidides (7,9%), sendo
11 causados por morfina, 8 por fentanil e 4 por tramadol. Entre os 6,6% de EAs
por vasodilatadores (n=19), 13 foram causados por drogas orais (captopril,
hidralazina, isossorbida, amlodipino e propranolol), e outros 6 por nitratos
parenterais (nitroprussiato e nitroglicerina). Dentre os 16 EAs por sedativos
(5,5%), 7 foram relacionados a benzodiazepinicos, 4 a neurolépticos, 3 a
dexmedetomidine e 2 a propofol. Entre os antimicrobianos, responsaveis por
4,5% dos EAs (n=13), 4 foram por vancomicina, 2 por ceftriaxone, 2 por
sulfametoxazol/trimetoprim, 2 por lopinavir/ritonavir, 1 por coxcip, 1 por
piperacilina/tazobactam e 1 por oseltamivir. As frequéncias de todos os EAs do

tipo MED estao descritos na Tabela 8.
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Tabela 8 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 290 EAs do tipo MED em
202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Incidentes — Medicagao / Fluidos EV N (%)
Eventos por insulina 125 (43,1)
Eventos por anticoagulantes 52 (17,9)
Heparinas 51 (17,6)
Varfarina 1(0,3)
Eventos por opidides 23 (7,9)
Morfina 11 (3,8)
Fentanil 8 (2,8)
Tramadol 4(1,4)
Eventos por vasodilatadores 19 (6,6)
Nitratos parenterais (nitroprussiato, nitroglicerina) 6(2,1)
Captopril 3(1,0)
Hidralazina 3(1,0)
Associagao hidralazina e isossorbida 3(1,0)
Propranolol 2(0,7)
Associagao hidralazina e propranolol 1(0,3)
Associacgao hidralazina e amlodipino 1(0,3)
Eventos por sedativos 16 (5,5)
Benzodiazepinicos (diazepam, midazolam) 7(2,4)
Neurolépticos (haloperidol, quetiapina, risperidona) 4(1,4)
Dexmedetomidine 3(1,0)
Propofol 2(0,7)

Continua
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Tabela 8 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 290 EAs do tipo MED em
202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009 —
Continuagao

Incidentes — Medicagao / Fluidos EV N (%)
Eventos por antimicrobianos 13 (4,5)
Vancomicina 4(1,4)
Sulfametoxazol/Trimetoprim 2(0,7)
Ceftriaxone 2(0,7)
Lopinavir/Ritonavir 2(0,7)
Coxcip 1(0,3)
Piperacilina/Tazobactam 1(0,3)
Oseltamivir 1(0,3)
Eventos por laxantes 9(3,1)
Reacao adversa (droga nao identificada) 7(2,4)
Eventos por outros medicamentos 26 (8,9)
Contraste (oral baritado, venoso iodado) 5(1,7)
Diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida) 4(1,4)
Broncodilatadores (fenoterol) 4(1,4)
Resinas de troca (colestiramina, sorcal®) 3(1,0)
Corticoide 2(0,7)
Noradrenalina 2(0,7)
Dipirona 2(0,7)
Dobutamina 1(0,3)
Amantadina 1(0,3)
Ranitidina 1(0,3)

Cloreto de sddio a 20% 1(0,3)
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Em terceiro lugar quanto a frequéncia de ocorréncia estdo os EAs do
tipo NUT. Ocorreram 156 EAs deste tipo, 13,9% do total de EAs. Todos os
eventos desta categoria foram caracterizados como eventos do tipo LEV
quanto ao dano infligido. Quase todos esses EAs tiveram como repercusséo a
ocorréncia de hipoglicemia, sendo 145 EAs por inadequagao do aporte calorico
de dieta prescrita (92,9%), e 8 por jejum prescrito prolongadamente, ou seja,
falta de dieta ou aporte calorico (5,1%). Completando, ocorreram 3 episédios
diarreicos secundarios a dieta enteral (1,9%). As frequéncias dos EAs do tipo

NUT estao descritos na Tabela 9.

Tabela 9 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 156 EAs do tipo NUT em
202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Incidentes — Nutrigao N (%)
Hipoglicemia por inadequagao de aporte calérico 145 (92,9)
Hipoglicemia por jejum prolongado 8 (5,1)
Diarréia por dieta enteral 3(1,9)

Foram 62 infecgbes associadas a assisténcia categorizadas dentro do
tipo INF, sendo este o quarto tipo de incidente mais frequente, com 5,5% do
total de EAs. N&o ocorreram eventos leves nesta categoria. A maior parte,
69,4% (n=43), foi de eventos moderados basicamente as custas do aumento
de tempo de internagdo com necessidade de terapia antibidtica adicional.

Outros 9,7% foram de EAs graves que levaram a necessidade de medidas de
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suporte de vida (n=6), e os 20,9% restantes (n=13) foram relacionados ao 6bito
do paciente. As infec¢gdes mais frequentes foram as pneumonias, que somaram
23 EAs (37,1%), seguidas pelas infec¢des de trato urinario (ITUs) com 19 EAs
(30,7%) e infecgbes de corrente sanguinea (ICSs) com 10 EAs (16,1%). As

frequéncias dos EAs do tipo INF estdo descritos na Tabela 10.

Tabela 10 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 62 EAs do tipo INF em
202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Incidentes — Infecgdo Associada a Assisténcia N (%)
Pneumonia 23 (37,1)
Infecgao de trato urinario 19 (30,7)
Infecgao de corrente sanguinea 10 (16,1)
Traqueobronquite 3 (4,8)
Infecgao intra-abdominal 2(3,2)
Infecgao de sitio cirurgico 2(3,2)
Sinusite 1(1,6)
Infecgao de partes moles 1(1,6)
Infecgao vascular 1(1,6)

Ocorreram apenas 4 EAs do tipo HEM. Quanto ao grau de dano, 2 foram
leves (50%), sendo uma reacado transfusional febril ndo-hemolitica, e uma

reacao transfusional alérgica. Os outros 2 eventos foram moderados (50%),
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sendo uma les&o pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI) e uma
sobrecarga circulatéria associada a transfusdo (TACO).

Outros tipos de incidente foram menos frequentes. Dois EAs do tipo
DOC ocorreram, ambos graves. Nos 2 eventos, foi realizada reanimacgao
cardiopulmonar (RCP) em pacientes que ja estavam com o prognostico
definido e sem necessidade de RCP, porém tal fato estava mal documentado,
prolongando desnecessariamente a internagao e suporte dos doentes.

Dentro do tipo ADM também ocorreram 2 EAs, porém moderados. Nos 2
eventos ocorreu aumento do tempo de internagdo por demora em
agendamento de cateterismo e angioplastia coronaria em um paciente com
infarto agudo do miocardio e em outro com angina instavel.

Quanto a EAs do tipo EST, ocorreu apenas 1 evento leve por queda da
energia elétrica do hospital, que gerou piora respiratéria transitéria de um
paciente em ventilagdo mecanica ndo-invasiva por desligamento do aparelho.

Apenas 1 EA do tipo REC ocorreu. Um procedimento de hemodialise
nao foi realizado em um paciente por falta de enfermagem em um plantéo,
levando o paciente a 6bito. Nado ocorreram EAs dos tipos GAS, EQI, COM e
ACD.

A distribuicdo dos EAs quanto ao grau de dano esta apresentada no
Grafico 2. Quanto a caracterizagdo do grau de dano do EAs, trés quartos dos
eventos foram leves (74,4%), sendo 838 o total de EAs nesta categoria. Os
eventos moderados corresponderam a 19,4% dos EAs (n=218), os eventos
graves a 4,1% (n=46) e os eventos relacionados a ébito foram 2,1% do total

(n=24).
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Grafico 2 - Distribuicdo dos 1126 EAs quanto ao grau de dano em 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

GRA
OBl  41%
21%

Entre os EAs LEV, os tipos de incidentes mais frequentes foram os do
tipo PRO com 53,2% (n=446), seguidos pelo tipo MED com 27,8% (n=233) e a
seguir os do tipo NUT com 18,6% (n=156).

Entre os EAs MOD os do tipo PRO continuaram sendo os mais
frequentes com 56,9% (n=124), também seguidos pelos do tipo MED com
21,6% (n=47), porém sendo os do tipo INF os terceiros em frequéncia nessa
categoria de grau de dano com 19,7% (n=43).

Os EAs do tipo PRO mantiveram-se como os mais frequentes entre os
eventos da categoria GRA, com 65,2% do total (n=30). Porém, entre os EAs
associados a 6bito, os mais frequentes foram os do tipo INF com 54,2% (n=13).
A distribuicdo dos tipos de EAs em cada grupo de grau de dano esta

apresentada nos Graficos de 3 a 6.
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Grafico 3 - Distribuicdo dos 24 EAs associados a 6bito quanto ao tipo em 202
admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Grafico 4 - Distribuicao dos 46 EAs graves quanto ao tipo em 202 admissoes
em UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009




Grafico 5 - Distribuicdo dos 218 EAs moderados quanto ao tipo em 202
admissdes em UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Grafico 6 - Distribuicdo dos 838 EAs leves quanto ao tipo em 202 admissbes
em UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009
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Entre os EAs do tipo OBI, as pneumonias hospitalares foram as mais
frequentes, totalizando 37,5% (n=9) destes EAs, ficando em segundo lugar as
ICSs com 12,5% (n=3) dos EAs desta categoria. A Tabela 11 apresenta
maiores detalhes dos EAs com grau de dano relacionados a o6bito nas 202
admissbes estudadas.

Tabela 11 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 24 EAs associados a
obito em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Incidentes N (%) Tipo
Pneumonias 9 (37,%5) INF
ICSs 3(12,5) INF
Broncoaspiragcdes durante intubacao traqueal 2 (8,3) PRO
Sangramentos cerebrais por heparina 2 (8,3) MED
Paradas cardiorrespiratorias em troca de tubo traqueal 1(4,2) PRO
Erros de tratamento em choque 1(4,2) PRO
Erros diagndsticos levando a parada cardiorrespiratéria 1(4,2) PRO
Sangramentos cerebrais pos neurocirurgia 1(4,2) PRO
Choque durante sessao de HMD 1(4,2) PRO
HMD n&o feita por falta de acesso vascular 1(4,2) PRO
ITUs 1(4,2) INF
Falta de enfermeiro para operar maquina de HMD 1(4,2) REC

Ja entre os EAs do tipo GRA, os mais frequentes foram os choques
causados por erros em hemodialise com 13,0% (n=6) do total de EAs desta

categoria, assim como as falhas de extubagdo em que ocorreu reintubagao e
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novo periodo de VM, também com 13,0% (n=6). A Tabela 12 apresenta

maiores detalhes dos EAs do tipo GRA nas 202 admissdes estudadas.

Tabela 12 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 46 EAs graves em 202

admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Incidentes N (%) Tipo
Choques durante sessdes de HMD 6 (13,0) PRO
Faléncias de extubacgao 6 (13,0) PRO
Choques refratarios por prescri¢gao de hidralazina 3 (6,5) MED
Pneumonias 2(4,4) INF
RCP feita em paciente com progndstico fechado 2(4,4) DOC
Traqueobronquite 2(4,4) INF
Erro de tratamento de insuficiéncia respiratéria 1(2,2) PRO
ICSs 1(2,2) INF
ITUs 1(2,2) INF
Choque apés cirurgia abdominal 1(2,2) PRO
Nova cirurgia para redrenagem de abscesso 1(2,2) PRO
Sindrome neuroléptica maligna 1(2,2) MED
Hipotensao por morfina 1(2,2) MED
Hipotensao por nitroprussiato 1(2,2) MED
Isquemia cerebral por cateterismo cardiaco 1(2,2) PRO
Hipotensao por captopril 1(2,2) MED
Fibrilacao atrial por dobutamina 1(2,2) MED
Parada cardiorrespiratéria durante intubacgao traqueal 1(2,2) PRO
Pneumotodrax por VM 1(2,2) PRO

Continua
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Tabela 12 - Frequéncia dos diferentes incidentes entre 46 EAs graves em 202
admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009 — Continuacéo

Incidentes N (%) Tipo
Edema laringeo poés intubacéo traqueal 1(2,2) PRO
Convulsédo durante HMD 1(2,2) PRO
Coma durante HMD 1(2,2) PRO
Broncoaspiragéo 1(2,2) PRO
Parada cardiorrespiratéria durante EDA 1(2,2) PRO
Taquiarritmia supraventricular durante EDA 1(2,2) PRO
Delirium ndo controlado levando a extubagéo 1(2,2) PRO
Drenagem toracica inadequada levando a pneumotdrax 1(2,2) PRO
Convulsées por erro de tratamento 1(2,2) PRO
Sangramento cerebral pos clipagem de aneurisma 1(2,2) PRO
Parada cardiorrespiratéria por erro na conduta de bradicardia 1(2,2) PRO
Insuficiéncia respiratoria por mau ajuste de ventilagédo 1(2,2) PRO

Entre os EAs MOD, 19,3% (n=42) foram ulceras por pressao de grau Il

ou maior. Outros 14,7% (n=32) foram EAs decorrentes de erros de tratamento

e 7,8% (n=17) foram ITUs nosocomiais. Ainda com destaque merecem ser

citados os 6,4% (n=14) de sangramentos causados por heparina em dose

profilatica ou terapéutica, outros 6,4% de EAs causados por COT ou por VM,

5,5% (n=12) de pneumonias hospitalares e 4,6% de EAs por drogas sedativas.

Ja entre os EAs LEV, os de maior ocorréncia foram as hipoglicemias por

inadequacédo do aporte caldrico, que foram 17,3% (n=145) dos eventos desta

categoria. Ainda tiveram grande volume de ocorréncia as dermatites de contato
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(por fralda, manguito de presséo, material de curativo, etc) que totalizaram
14,8% (n=124) dos EAs LEV, assim como as hipoglicemias por insulina, com
outros 14,8% (n=124). Ainda ha nesta categoria 6,3% (n=53) de ulceras por
pressdo grau |, 6,2% (n=52) de flebites, 4,2% (n=35) de sangramentos
menores por heparina, e 3,8% (n=32) de erros de tratamento.

Analisando a ocorréncia de alguns EAs especificos, destacam-se em
frequéncia a ocorréncia dos seguintes EAs nas 202 admissdes estudadas:
Ulceras por pressao acometendo 32,7% (n=66) das admissdes; dermatites
acometendo 31,7% (n=64); erros de tratamento e hipoglicemias por erro no
aporte caldrico, ambos acometendo 20,8% (n=42) dos casos; flebites
acometendo 19,3% (n=39); eventos por anticoagulantes acometendo 17,3%
(n=35); e eventos por insulina acometendo 14,9% (n=30) das admissdes. O
numero e a frequéncia de admissdes acometidas por alguns EAs especificos

estao descritos na Tabela 13.
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Tabela 13 - Frequéncia de admissdes acometidas por EAs especificos em 202
admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Eventos Adversos N (%)

Ulcera por pressio = 1 66 (32,7)
Dermatite 2 1 64 (31,7)
EA por erro de tratamento 2 1 42 (20,8)
Hipoglicemia por inadequagao de aporte calérico 2 1 42 (20,8)
Flebite = 1 39 (19,3)
EA por anticoagulante 2 1 35 (17,3)
EA por insulina 21 30 (14,9)
EA associado a contengao 2 1 22 (10,9)
Pneumonia 2 1 21 (10,4)
Hematomas 2 1 21 (10,4)
EA associado a COT 2 1 20 (9,9)
EA associado a SVD / coletor urinario 2 1 20 (9,9)
ITUs 21 18 (8,9)
EA associado a CVC 2 1 17 (8,4)
EA associado a HMD 2 1 17 (8,4)
EA por vasodilatador = 1 14 (6,9)
EA associadoa CIR 21 13 (6,4)
EA por sedativo 2 1 11 (5,4)
ICSs 2 1 10 (5,0)
EA associadoa VM 2 1 10 (5,0)

EA associado a SNE 2 1 10 (5,0)
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4.3 Fonte de Identificagcao dos Eventos Adversos

Quanto a forma como os EAs foram identificados, 58,4% (n=658) foram
encontrados na revisdo de prontuario e 17,0% (n=191) na observagdo das
visitas médicas e trocas de plantdo de enfermagem. Os 24,6% (n=277)
restantes dos EAs foram identificados igualmente por ambos os métodos. Esta
distribuicdo quanto ao método que identificou o EA esta apresentada no
Grafico 7. Quanto as 202 admissbes, a observacdo detectou EAs em 67%
destas, enquanto que a revisdo de prontuarios detectou EAs em 77% das
mesmas.

Grafico 7 - Distribuicdo dos 1126 EAs quanto ao método que identificou o
evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009
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Considerando os EAs quanto ao grau de dano, no caso dos
relacionados a 6bito, 50,0% (n=12) foram encontrados em prontuario, 33,3%
(n=8) pela observagéo, e 16,7% (n=4) por ambos os métodos. Para os EAs
graves, 52,2% (n=24) foram encontrados em prontuario, 10,9% (n=5) pela
observagao, e 37,0% (n=17) por ambos os métodos. Os EAs moderados foram
identificados em 50,5% (n=110) das ocorréncias em prontuario, 20,6% (n=45)
na observagéao, e 28,9% (n=63) pelos dois métodos de identificagcdo. Ja para
EAs leves, 61,1% (n=512) foram identificado por revisao de prontuario, 15,9%
(n=133) pela observacao de médicos e enfermagem, e 23,0% (n=193) por
ambos os métodos. A distribuicdo quanto ao método que identificou os EAs de

cada grau de dano esta apresentada nos Graficos de 8 a 11.

Grafico 8 - Distribuicdo dos 24 EAs associados a 6bito quanto ao método que
identificou o evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009
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Grafico 9 - Distribuicao dos 46 EAs graves quanto ao método que identificou o
evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Grafico 10 - Distribuicao dos 218 EAs moderados quanto ao método que
identificou o evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009
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Grafico 11 - Distribuicdo dos 838 EAs leves quanto ao método que identificou
o evento em 202 admissdes de UTIls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Quando levado em conta o tipo de incidente para os EAs, 48,4%
(n=294) dos do tipo PRO foram identificados em prontuario, 23,4% (n=142) por
observagao, e 28,3% (n=172) pelos dois métodos. Ja os EAs do tipo MED,
67,2% (n=195) foram verificados em prontuario, 9,3% (n=27) em observagao e
23,4% (n=68) por ambos os métodos. Para EAs do tipo NUT, 80,8% (n=126)
foram encontrado em revisdo de prontuario, 1,3% (n=2) em observagao dos
profissionais e 17,9% (n=28) pelas duas metodologias. Os EAs do tipo INF
foram encontrados em 66,1% (n=41) das ocorréncias em prontuario, 25,8%
(n=16) em observacao, e o restante, 8,1% (n=5) por ambos os métodos. Todos
os 4 EAs do tipo HEM foram identificados pelos dois métodos. Dos dois EAs do
tipo ADM, um foi encontrado em prontuario e o outro por observacgao. Os dois

EAs do tipo DOC também foram identificados um em prontuario, outro em



100

observacao. O unico EA do tipo EST foi identificado em observagao, o mesmo
valendo para o unico EA do tipo REC. A distribuicdo quanto ao método que
identificou os EAs dentre os mais frequentes tipos de incidente esta

apresentada nos Graficos de 12 a 15.

Grafico 12 - Distribuicdo dos 608 EAs do tipo PRO quanto ao método que
identificou o evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009




Grafico 13 - Distribuicdo dos 290 EAs do tipo MED quanto ao método que
identificou o evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009

Grafico 14 - Distribuicdo dos 156 EAs do tipo NUT quanto ao método que'

identificou o evento em 202 admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009

Observacao
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Grafico 15 - Distribuicdo dos 62 EAs do tipo INF quanto ao método que
identificou o evento em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009
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4.4 Relacao entre Eventos Adverso e Desfechos

Para esta analise foi considerada apenas a primeira internacéo de cada
paciente. Das 202 admissbes, 7 paciente tiveram uma readmissdo que foi
descartada da analise, totalizando 195 pacientes. Os pacientes que morreram
na UTI foram comparados com o0s que sairam vivos das internacdes
estudadas.

O numero de pacientes que tinham mais de 65 anos foi maior no grupo
que foi a obito (P=0,008), e mesmo a média de idade foi maior neste grupo
(P=0,034). Pacientes que morreram na internacdo de UTI apresentavam maior
gravidade segundo o APACHE Il (P<0,001), SAPS Il (P<0,001), e SOFA
(P<0,001), além de terem maior SOFA médio na internagdo (P<0,001), e maior
NAS meédio na internagédo (P<0,001). Os pacientes que foram a 6bito também
tinham mais comorbidades segundo o CCI (P=0,024). Quanto ao tipo de
unidade, mais pacientes morreram na UTI do que na SEMI (P=0,003).

Os pacientes que morreram na internagao foram mais expostos a CVC
(P<0,001), PAI (P<0,001) e SVD (P=0,01), além de terem realizado mais tempo
de uso de DVA (P<0,001), VM (P<0,001) e NE (P=0,019), mais sessdes de
HMD (P<0,001), e maior quantidade de TRANS (P<0,001). Os dados
comparativos de variaveis categoricas e continuas estdo apresentados nas

Tabelas 14 e 15.
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Tabela 14 - Variaveis categoricas comparadas entre pacientes vivos e mortos
na saida da UTI em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de

2009
Variaveis Todos Vivos Obitos P’

Sexo masculino N (%) 99 (50,8) 77 (49,4) 22 (56,4) 0,431
> 65 anos N (%) 52(26,7) 35 (22,4) 17 (43,6) 0,008
CCl 21 ponto N (%) 148(75,9) 114 (73,1) 34(87,2) 0,066
Origem no PS N (%) 175(89,7) 139(89,1) 36(92,3) 0,555
UTI (ndo SEMI) N (%) 157(80,5) 119(76,3) 38(97,4) 0,003
CVC 21 dia N (%) 115(59,0) 80(51,3) 35(89,7) <0,001
PAI 2 1 dia N (%) 90 (46,2) 57 (36,5) 33(84,6) <0,001
SVD 2 1 dia N (%) 128(65,6) 94(60,3) 34(87,2) 0,002
DVA 21 dia N (%) 92(47,2) 57(36,5) 35(89,7) <0,001
CIR21 vez N (%) 32 (16,4) 26 (16,7) 6 (15,4) 0,847
HMD 2 1 sesséao N (%)  36(18,5) 21 (13,5) 15 (38,5) <0,001
BRON 2 1 vez N (%)  18(9,2) 13 (8,3) 5(12,8) 0,387
EDA 2 1 vez N (%) 21(10,8) 15 (9,6) 6 (15,4) 0,299
VM 2 1 dia N (%)  85(43,6) 50(32,1)  35(89,7) <0,001
DE 2 1 dia N (%) 92(47,2) 65(41,7) 27(69,2) 0,002
DP 21 dia N (%) 1(0,5) 1(0,6) 0 (0) 0,616
TRANS21bolsa N (%) 61(31,3) 35(22,4) 26(66,7) <0,001

1. Teste do Qui-quadrado de Pearson
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Tabela 15 - Variaveis continuas comparadas entre pacientes vivos e mortos na
saida da UTI em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de

2009

Variaveis Todos Vivos Obitos P
Idade MD (zSD) 52,1 (:19.6) 50,6 (19.3) 581 (£19,9) 0,034
(anos) MN (IQR) 53,0(32) 525(32) 59,0 (34)

ccl MD (+SD) 2,4 (+2,2)  2,3(x2,2) 3,1 (+2,2) 0,024
(pontos) MN (IQR) 2,0 (3) 2.0 (4) 3,0 (4)

TIUTI MD (+SD) 11,5 (x11,1) 11,5 (+11,6) 11,2 (¢8,6) 0,723
(dias) MN (IQR) 8,0 (10) 80(10) 10,0 (12)

APACHE Il MD (¢SD) 16,2 (+7,0) 14,7 (+6,1) 22,3 (¢7,3) <0,001"
(pontos) MN (IQR) 16,0 (10) 14,0 (9) 21,0 (7)

SAPSII MD (+SD) 31,4 (+15,3) 27,9 (+12,1) 45,1 (+18,7) <0,001"
(pontos) MN (IQR) 29,0 (17) 27,0 (14) 44,0 (24)

SOFA MD (+SD) 5,5 (+3,6) 4,8 (3,1) 83 (x41) <0,001
(pontos) MN (IQR) 5,0 (6) 5.0 (5) 8,0 (5)

SOFA médio  MD (+SD) 4,9 (+3.4)  3.8(22) 9,3 (¢3,6) <0,001"
(pontos) MN (IQR) 43 (44)  35(31)  80(4.9)

NAS médio  MD (+SD) 69,3 (19,8) 64,9 (+17,2) 86,6 (20,1) <0,001"
(%) MN (IQR) 70.1(26,9) 653 (25,6) 87,3 (21,5)

cve MD (+SD) 5,6 (¢8,4) 4,9 (¢83) 88 (82) <0,001
(dias) MN (IQR) 3,0 (8) 2.0 (7) 7.0 (11)

PAI MD (+SD) 2,8 (¢4,5) 2.1 (3,9) 53 (58) <0,001
(dias) MN (IQR) 0,0 (22) 0,0 (21) 4,0 (22)

Continua
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Tabela 15 - Variaveis continuas comparadas entre pacientes vivos e mortos na
saida da UTI em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009 — Continuagao

Variaveis Todos Vivos Obitos P
SVD MD (¢SD) 5.1 (¢6,9) 4.7 (%68) 68 (x7.2)  0,010°
(dias) MN (IQR) 3,0 (7) 2,0 (6) 4,0 (10)

DVA MD (+SD) 24 (#39) 17(:32) 54 (56) <0,001°
(dias) MN (IQR) 0,0 (3) 00(28  3,0(9,0)

CIR MD (+SD) 0,2 (x0,5) 0,2 (0,5) 0,2(x0,5) 0,861
(namero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

HMD MD (+SD) 1,1 (¢3,3) 08 (#28) 2.2 (4,5) <0,001?
(sesses)  MN(IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (2)

BRON MD (#SD) 0,1 (x04) 0,1(x04) 0,1(x03) 0,424
(namero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

EDA MD (+SD)  0,1(x0,5) 0,1 (0,5) 0,2(x0,5)  0,323?
(namero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

VM MD (+SD) 3,5 (+64) 27 (+61) 69 (+69) <0,001?
(dias) MN (IQR) 0,0 (5) 0,0 (3) 6,0 (8)

NE MD (+SD) 54 (+85) 52 (+8,8) 6,3 (x7,3)  0,019?
(dias) MN (IQR) 0,0 (8) 0,0 (8) 4,0 (9)

NP MD (+SD) 0,3 (¢3,5) 0,3 (#3,9) 0,0 (0,0) 06172
(dias) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

TRANS MD (+SD) 0,8 (x1,7) 05 (+1,3) 1,9 (x2,4)  <0,001?
(bolsas) MN (IQR) 0,0 (1) 0,0 (0) 1,0 3)

1. Teste T de Student

2. Teste U de Mann-Whitney
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Ainda foram comparadas as ocorréncias de EAs entre os dois grupos de
pacientes (Tabelas 16 e 17). Os pacientes que foram a 6bito sofreram mais
EAs do que os saidos vivos (P<0,001). A diferenga se manteve para o numero
de EAs dos tipos LEV (P=0,015), MOD (P<0,001), GRA (P<0,001), e do tipo
OBI (P<0,001). Também ocorreram mais EAs do tipo PRO (P<0,001), INF
(P=0,001), DOC (P=0,005) e REC (P=0,046) nos pacientes que foram a ébito.
Tabela 16 - Variaveis categoricas sobre EAs comparadas entre pacientes vivos

e mortos na saida da UTI em 195 pacientes de UTIs do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009

Variaveis Todos Vivos Obitos P’
EAs = 1 N (%) 159 (81,5) 121 (77.6) 38(97.4) 0,004
EAs LEV 2 1 N(%) 152(77,9) 117 (750) 35(89,7) 0,047
EAs MOD 2 1 N(%) 88(451) 61(39,1) 27(69,2) 0,001
EAs GRA 2 1 N(%) 30(154) 16(10,3) 14 (359) <0,001
EAs OBI 2 1 N(%)  19(9,7) 0 (0) 19 (48,7) <0,001
EAs PRO 2 1 N(%) 136(69,7) 101(647) 35(89,7) 0,002
EAs MED 2 1 N(%) 98(50,3) 78(50,0) 20(51,3) 0,886
EAs NUT 2 1 N(%) 45(23,4) 32(20,5) 13(33,3) 0,089
EAs INF 2 1 N (%) 42(215) 26(16,7) 16(41,0) 0,001
EAs ADM 2 1 N(%)  2(1,0) 1(0,6) 1(2,6) 0,286
EAs DOC 2 1 N(®%)  2(1,0) 0 (0) 2(51) 0,004
EAs HEM = 1 N (%)  4(21) 3(1,9) 1(2,6) 0,801
EAs EST 2 1 N(%)  1(0,5) 1(0,6) 000) 0616
EAs REC 2 1 N(%)  1(0,5) 0 (0) 1(2,6) 0,045

1. Teste do Qui-quadrado de Pearson
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Tabela 17 - Variaveis continuas sobre EAs comparadas entre pacientes vivos e
mortos na saida da UTIl em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a

Agosto de 2009
Variaveis Todos Vivos Obitos P

EAs MD (+SD) 57 (7.4) 53 (x7.8) 7,2 (¢53)  <0,001°
(numero)  MN(IQR) 4,0 (6) 3,0 (5) 6,0 (6)

EAs LEV MD (¢SD) 4,2 (+5,9) 4,1(¢6,3) 4,7 (¢3,8) 0,015
(numero)  MN (IQR) 3,0 (4) 2.0 (5) 4,0 (5)

EAsMOD  MD (¢#SD) 1,1 (#1,9) 09 (¥2,1) 15(+1,5 0,001
(namero)  MN(IQR) 0,0 (1) 0,0 (1) 1,0 (3)

EAsGRA  MD (:SD) 0,2(x0,6) 0,2(0,6) 0,5(x0,7) <0,001
(numero)  MN(IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (1)

EAs OBI MD (+SD) 0,1 (x0,4) 0,0 (x0,0) 0,6 (x0,7)  <0,001>
(numero)  MN(IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (1)

EAsPRO  MD (¢+SD) 3,1 (3,9) 28 (4,1) 42 (3,1) <0,0012
(nimero) MN (IQR) 2,0 (24) 1,0 (4) 4,0 (4)

EAsMED  MD (¢+SD) 15 (+3,3) 15 (¢3,6) 14 (£1,9) 0,492
(numero) MN (IQR) 1,0 (2) 0,5 (2) 1,0 2)

EAs NUT MD (+SD) 0,8 (¢2,9) 0,8 (+3,1) 0,9 (¢2,1) 0,087
(numero)  MN(IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (1)

EAs INF MD (+SD) 0,3 (x0,7) 0,2 (x0,6) 0,6 (x0,9) 0,001
(numero)  MN(IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (1)

EAs ADM  MD (+SD) 0,0 (x0,1) 0,0 (0,1) 0,0 (+0,2) 0,288
(numero)  MN(IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

Continua
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Tabela 17 - Variaveis continuas sobre EAs comparadas entre pacientes vivos e
mortos na saida da UTI em 195 pacientes de UTIs do HC-FMUSP - Junho a
Agosto de 2009 — Continuagao

Variaveis Todos Vivos Obitos P
EAs DOC MD (SD) 0,0 (£0,1) 0,0 (0,0) 0.1 (¥0,2) _ 0,005
(numero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

EAs HEM MD (+SD) 0,0 (+0,1) 0,0 (+0,1) 0,0 (x0,2) 0,801
(numero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
EAs EST MD (+SD) 0,0 (+0,1) 0,0 (+0,1) 0,0 (£0,0) 0,617
(numero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
EAs REC MD (+SD) 0,0 (x0,1) 0,0 (£0,0) 0,0 (0,2)  0,046?
(numero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

1. Teste T de Student
2. Teste U de Mann-Whitney

Quando verificada a ocorréncia de alguns EAs especificos (Tabela 18),
verifica-se que pacientes que foram a oObito tiveram maior ocorréncia de ulcera
por pressao (P=0,011), maior ocorréncia de EAs associados a CVC (P=0,004),
a SNE (P<0,001), a HMD (P<0,001), a CIR (P=0,015), além de maior
ocorréncia de EAs por insulina (P=0,047), pneumonias (P<0,001) e ICSs

(P=0,015). Por outro lado, tiveram menor ocorréncia de flebite (P=0,014).



110

Tabela 18 - Variaveis categoricas sobre EAs especificos comparadas entre
pacientes vivos e mortos na saida da UTl em 195 pacientes de UTIs do HC-
FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Variaveis Todos Vivos Obitos P’
Ulcera por pressio = 1 N (%) 62(31,8) 43(27,6) 19(48,7) 0,011
Flebite = 1 N (%) 37(19,00 35(224) 2(5,1) 0,014
EA por CVC 2 1 N (%) 17 (8,7) 9 (5,8) 8 (20,5) 0,004
EA por SVD 21 N (%) 14(7,2) 9 (5,8) 5(12,8) 0,127
EA por SNE 21 N (%) 10 (5,1) 3(1,9) 7(17,9) <0,001
EA por COT 21 N (%) 20(10,3) 14(9,0)0 6(15,4) 0,238
EA por VM 2 1 N (%) 10 (5,1) 6 (3,8) 4(10,3) 0,105
EA por HMD 21 N (%) 17 (8,7) 74,5 10(25,6) <0,001
EA por CIR21 N (%) 13(6,7) 7 (4,5) 6 (15,4) 0,015
Broncoaspiragao 2 1 N (%) 6(3,1) 3(1,9) 3(7,7) 0,062
Erro de tratamento = 1 N (%) 41(21,00 30(19,2) 11(28,2) 0,219
Erro diagnéstico = 1 N(%) 4(21) 4 (2,6) 0(0,0) 0,312
EA por insulina 2 1 N (%) 30(15,4) 20(12,8) 10(25,6) 0,047
EA por anticoagulante21 N (%) 34 (17,4) 24 (15,4) 10(25,6) 0,131
EA por opidide = 1 N (%) 19(9,7) 13(8,3) 6(154) 0,184
EA por sedativo = 1 N (%) 11 (5,6) 10 (6,4) 1(2,6) 0,352
EA por vasodilatador = 1 N (%) 14(7,2) 12 (7,7) 2(5,1) 0,579
Pneumonia 2 1 N (%) 20(10,3) 10(6,4) 10 (25,6) <0,001
ITUs 21 N (%) 18(9,2) 12(7,7) 6(154) 0,138
ICSs 21 N (%) 10 (5,1) 5(3,2) 5(12,8) 0,015

1. Teste do Qui-quadrado de Pearson
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Na analise univariada feita através de regresséo logistica, os fatores
clinicos e assistenciais associados com obito dos pacientes nas UTls foram:
idade em anos (OR: 1,020; 1C95%: 1,001 — 1,040; P=0,036), os pontos no CCI
(OR: 1,163; 1C95%: 1,000 — 1,353; P=0,050), a porcentagem do NAS Médio na
internagdo (OR: 1,071; 1C95%: 1,043 — 1,100; P<0,001), a pontuagdo do
APACHE Il (OR: 1,198; 1C95%: 1,118 — 1,284; P<0,001), SAPS Il (OR: 1,081;
IC95%: 1,049 — 1,114; P<0,001), SOFA (OR: 1,324; 1C95%: 1,180 — 1,485;
P<0,001), e SOFA médio ao longo da internagao (OR: 2,098; IC95%: 1,646 —
2,674; P<0,001). A internacdo em UTI (ou seja, em unidades que ndo SEMI)
também foi associada a ébito (OR: 11,815; 1C95%: 1,568 — 89,028; P=0,017).

Além disso também foram fatores associados com 6bito a quantidade de
dias de uso de CVC (OR: 1,048; IC95%: 1,009 — 1,089; P=0,017) e dias de uso
de PAI (OR: 1,140; 1C95%: 1,062 — 1,225; P<0,001). Quanto a intervengdes
terapéuticas, foram associados a obito os dias de uso de DVA (OR: 1,220;
IC95%: 1,119 — 1,330; P<0,001), os dias de uso de VM (OR: 1,087; 1C95%:
1,032 - 1,145; P=0,002), o numero de sessdes de HMDL (OR: 1,319; 1C95%:
1,042 — 1,670; P=0,021), e a quantidade de TRANS (OR: 1,571; 1C95%: 1,251
— 1,974; P<0,001). Os dados completos da analise univariada para fatores
clinicos e assistenciais associados com obito em UTI estdo apresentados na

Tabela 19.
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Tabela 19 - Analise univariada de fatores clinicos e assistenciais para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis OR 1IC95% P
Idade > 65 2,671 1,279 — 5,578 0,009
Idade (anos) 1,020 1,001 — 1,040 0,036
Sexo masculino 1,328 0,655 — 2,691 0,432
CCl 2 1 comorbidade 2,505 0,919 — 6,832 0,073
CCI (pontos) 1,163 1,000 - 1,353 0,050
Origem no PS 1,468 0,408 — 5,283 0,557
UTI (admissao nao SEMI) 11,815 1,568 — 89,028 0,017
TI UTI (dias) 0,997 0,965 — 1,030 0,858
APACHE Il (pontos) 1,198 1,118 — 1,284 <0,001
SAPS Il (pontos) 1,081 1,049 - 1,114 <0,001
SOFA (pontos) 1,324 1,180 — 1,485 <0,001
SOFA médio (pontos) 2,098 1,646 — 2,674 <0,001
NAS médio (%) 1,071 1,043 - 1,100 <0,001
CVC 21 dia 8,312 2,820 — 24,504 <0,001
CVC (dias) 1,048 1,009 — 1,089 0,017
PAI 2 1 dia 9,553 3,773 -24,185 <0,001
PAI (dias) 1,140 1,062 — 1,225 <0,001
SVD 2 1 dia 4,485 1,663 — 12,095 0,003
SVD (dias) 1,039 0,993 — 1,088 0,100
CVC 21 dia 8,312 2,820 — 24,504 <0,001
CVC (dias) 1,048 1,009 — 1,089 0,017

Continua
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Tabela 19 - Analise univariada de fatores clinicos e assistenciais para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de

2009 — Continuagao

Variaveis OR 1IC95% P
PAI 2 1 dia 9,553 3,773 -24,185 <0,001
PAI (dias) 1,140 1,062 — 1,225 <0,001
SVD 2 1 dia 4,485 1,663 — 12,095 0,003
SVD (dias) 1,039 0,993 — 1,088 0,100
DVA 2 1 dia 15,197 5,137 — 44,957 <0,001
DVA (dias) 1,220 1,119 -1,330 <0,001
CIR21 0,909 0,346 — 2,390 0,847
CIR (nimero) 0,941 0,434 — 2,042 0,877
HMDC 21 sessao 2,839 1,084 — 7,433 0,034
HMDC (sessoées) 1,054 0,936 — 1,187 0,384
HMDL 2 1 sesséao 3,768 1,376 — 10,316 0,010
HMDL (sessoes) 1,319 1,042 - 1,670 0,021
HMDF 2 1 sesséo 2,757 0,444 — 17,097 0,276
HMDF (sessoes) 0,973 0,573 — 1,653 0,919
BRON 2 1 1,618 0,540 — 4,846 0,390
BRON (numero) 1,138 0,468 — 2,772 0,775
EDA 21 1,709 0,616 — 4,739 0,303
EDA (numero) 1,221 0,599 — 2,489 0,582
VM 2 1 dia 18,550 6,251 — 55,049 <0,001
VM (dias) 1,087 1,032 - 1,145 0,002

Continua
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Tabela 19 - Analise univariada de fatores clinicos e assistenciais para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009 — Continuagao

Variaveis OR 1IC95% P
NE 2 1 dia 3,150 1,487 — 6,674 0,003
NE (dias) 1,015 0,976 — 1,055 0,460
TRANS 21 6,914 3,218 — 14,854 <0,001
TRANS (bolsas) 1,571 1,251 - 1,974 <0,001

Ainda na fase de analise univariada, a regresséo logistica demonstrou
que a ocorréncia de ao menos um EA foi um fator associado a obito (OR:
10,992; 1C95%: 1,457 — 82,934; P=0,020). A andlise de EAs por quartil de
ocorréncia, demonstrou que a ocorréncia de 4 a 6 EAs (3° quartil) foi fator
associado a o6bito (OR: 11,324; IC95%: 1,386 — 92,545; P=0,024), assim como
a ocorréncia de = 7 EAs (4° quartil) (OR: 17,973; 1C95%: 2,283 — 141,482;
P=0,006). Quanto ao grau de dano, a ocorréncia de ao menos um EA MOD
(OR: 3,504; 1C95%: 1,652 — 7,435; P=0,001), ou um EA com AGD (EAs GRA +
EAs OBI) (OR: 15,625; IC95%: 6,786 — 35,977; P<0,001), foram também
associadas ao obito do paciente. O numero de EAs com AGD na internacao
também se mostrou um fator associado a 6bito (OR: 3,238; 1C95%: 2,009 —
5,217; P<0,001). Quanto aos tipos de incidente, os EAs dos tipos PRO (OR:
4,765; 1C95%: 1,609 — 14,106; P=0,005) e INF (OR: 3,478; 1C95%: 1,619 —
7,471; P=0,001) foram associadas ao 6bito na internacdo. O numero de EAs do
tipo INF também se demonstrou associado a obito (OR: 1,770; IC95%: 1,142 —
2,743; P=0,011). A analise univariada para ocorréncia de EAs e sua

associacao com obito em UTI esta apresentada na Tabela 20.
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Tabela 20 - Analise univariada da ocorréncia de EAs para o desfecho 6bito em
195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Variaveis OR 1IC95% P

EA 21 10,992 1,457 — 82,934 0,020
EA (quartis) 0,008
1° Quartil (0 EAs) 1 - -

2° Quartil (1 a 3 EAs) 5,600 0,670 — 46,807 0,112
3° Quartil (4 a 6 EAs) 11,324 1,386 — 92,545 0,024
4° Quartil (= 7 EAs) 17,973 2,283 — 141,482 0,006
EAs (numero) 1,031 0,998 — 1,075 0,159
EALEV 21 2,917 0,975 - 8,728 0,056
EAs LEV (numero) 1,015 0,960 — 1,072 0,609
EA MOD 21 3,504 1,652 — 7,435 0,001
EAs MOD (numero) 1,111 0,952 — 1,295 0,181
EA com AGD 2 1 15,625 6,786 — 35,977 <0,001
EAs com AGD (numero) 3,238 2,009 - 5,217 <0,001
EA PRO 21 4,765 1,609 — 14,106 0,005
EAs PRO (numero) 1,081 0,999 - 1,170 0,054
EA MED =1 1,053 0,522 - 2,124 0,886
EAs MED (numero) 0,993 0,888 — 1,110 0,897
EA NUT 21 1,937 0,896 — 4,188 0,093
EAs NUT (nimero) 1,016 0,911 -1,133 0,770
EA INF 21 3,478 1,619 — 7,471 0,001
EAs INF (numero) 1,770 1,142 — 2,743 0,011

Continua
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Tabela 20 - Analise univariada da ocorréncia de EAs para o desfecho 6bito em
195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009 —
Continuagao

Variaveis OR 1IC95% P
EA ADM 2 1 4,079 0,249 - 66,704 0,324
EAs ADM (numero) 4,079 0,249 — 66,704 0,324
EA HEM 2 1 1,342 0,136 — 13,265 0,801
EAs HEM (numero) 1,342 0,136 — 13,265 0,801

Quando analisada a ocorréncia de alguns EAs especificos entre os dos
tipos PRO e INF (Tabela 21), foram associados a obito na analise univariada a
ocorréncia de ulcera por presséo (OR: 2,497; 1C95%: 1,216 — 5,126; P=0,013),
EA por CVC (OR: 4,215; 1C95%: 1,508 — 11,785; P=0,006), EA por SNE (OR:
11,156; 1C95%: 2,737 — 45,474; P=0,001), EA por HMD (OR: 7,340; 1C95%:
2,582 — 20,862; P<0,001), EA por CIR (OR: 3,870; IC95%: 1,221 — 12,269;
P=0,022), além da ocorréncia de pneumonia (OR: 5,034; 1C95%: 1,922 —

13,186; P=0,001), e ICSs (OR: 4,441; 1C95%: 1,217 — 16,202; P=0,024).
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Tabela 21 - Analise univariada da ocorréncia de EAs especificos para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis OR 1IC95% P
Ulcera por pressio 2 1 2,497 1,216 — 5,126 0,013
Flebite = 1 0,187 0,043 - 0,814 0,026
EA por CVC 2 1 4,215 1,508 — 11,785 0,006
EA por SVD 21 2,402 0,757 — 7,625 0,137
EA por SNE 21 11,156 2,737 — 45,474 0,001
EA por COT 21 1,844 0,659 — 5,159 0,244
EA por VM 2 1 2,857 0,765 — 10,669 0,118
EA por HMD 21 7,340 2,582 — 20,862 <0,001
EA por CIR21 3,870 1,221 - 12,269 0,022
Broncoaspiragao 2 1 4,250 0,824 — 21,931 0,084
Erro de tratamento 2 1 1,650 0,739 — 3,684 0,222
Pneumonia 2 1 5,034 1,922 — 13,186 0,001
ITUs 21 2,182 0,763 — 6,238 0,145
ICSs 21 4,441 1,217 — 16,202 0,024

As seguintes variaveis foram incluidas no modelo de analise
multivariada por meio de regressao logistica: idade em anos, pontuagdo no
CCI, SOFA médio da internacdo, NAS médio da internacdo, dias de exposi¢cao
a CVC e VM, sessdes de HMDL e numero de bolsas de TRANS. Para concluir
o primeiro modelo, foram incluidos os quartis de ocorréncia de EAs na

internagao (Tabela 22).
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A ocorréncia de 4 a 6 EAs (3° quartil), permaneceu como variavel
associada a obito (OR: 18,517; IC95%: 1,043 — 328,808; P=0,047), assim como
a ocorréncia de = 7 EAs (4° quartil) (OR: 32,084; IC95%: 1,849 — 556,684;
P=0,017), mantendo-se como fatores associados a ébito a gravidade avaliada
pelo SOFA médio (OR: 2,427; 1IC95%: 1,637 — 3,599; P<0,001), e a idade em

anos (OR: 1,044; 1C95%: 1,008 — 1,081; P=0,015).

Tabela 22 — Modelo 1 de analise multivariada de fatores de risco para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis OR’ OR’ 1C95% P
EAs (quartis) 0,127
1° Quartil (0 EAs) 1 1 - -
2° Quartil (1 a 3 EAs) 5600 12,247 0,829-180,992 0,068
3° Quartil (4 a 6 EAs) 11,324 18,517 1,043 — 328,808 0,047
4° Quartil (= 7 EAs) 17,973 32,084 1,849 -556,684 0,017
SOFA médio (pontos) 2,098 2,427 1,637 - 3,599  <0,001
Idade (anos) 1,020 1,044 1,008 — 1,081 0,015
NAS médio (%) 1,071 1,039 0,998 — 1,082 0,064
CCI (pontos) 1,163 1,092 0,793 - 1,503 0,589
HMDL (sessoes) 1,319 0,985 0,764 — 1,270 0,908
VM (dias) 1,087 1,128 0,975 - 1,305 0,107
CVC (dias) 1,048 0,893 0,781 —1,020 0,096
TRANS (bolsas) 1,571 0,969 0,664 — 1,415 0,871

1. Regressao logistica — analise univariada
2. Ajustado na regresséao logistica multipla
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O diagnostico de multicolinearidade deste modelo demonstrou n&o

haver problemas de colinearidade significativos entre as variaveis (Tabela 23).

Tabela 23 - Analise de colinearidade’ das variaveis do Modelo 1 de analise
multivariada por regressao logistica para fatores de risco para o desfecho 6bito
em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Variaveis Toleréancia VIF
EAs (quartis) 0,643 1,555
SOFA médio (pontos) 0,676 1,479
Idade (anos) 0,905 1,105
NAS médio (%) 0,671 1,489
CCI (pontos) 0,866 1,154
HMDL (sessoées) 0,879 1,138
VM (dias) 0,366 2,735
CVC (dias) 0,324 3,089
TRANS (bolsas) 0,672 1,488

1. Coeficiente de Correlacdo Muiltipla Ajustado: R“=0,47; Analise de Variancia
do Modelo: P<0,001

Ainda construimos um modelo de analise com base no diferentes graus
de dano dos EAs, substituindo os quartis de ocorréncia de EAs pela ocorréncia
de ao menos um EA com AGD e ao menos um EA MOD (Tabela 24). As
demais covariaveis previamente selecionadas foram mantidas (SOFA médio,
NAS médio, pontos de CCI, idade em anos, sessdes de HMDL, dias de CVC e

VM, e numero de TRANS). A ocorréncia de ao menos um EA com AGD no
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modelo de analise multivariada mostrou-se um importante fator associado a
6bito (OR: 38,964; 1C95%: 5,620 — 270,151; P<0,001), mantendo-se o SOFA
meédio (OR: 2,174; 1C95%: 1,502 — 3,147; P<0,001), a idade em anos (OR:
1,060; 1C95%: 1,020 — 1,103; P=0,003), e o NAS médio (OR: 1,040; IC95%:
1,000 — 1,081; P=0,049), também relacionados ao 6bito dos pacientes. Ja a
ocorréncia de ao menos um EA MOD n&o se associou com a morte dos

pacientes (OR: 0,723; 1C95%: 0,141 — 3,693; P=0,696).

Tabela 24 - Modelo 2 de analise multivariada de fatores de risco para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis OR’ OR? 1C95% P
>1 EA com AGD 15,625 38,964 5,620 —270,151 <0,001
>1 EA MOD 3,504 0,723 0,141-3,693 0,696
SOFA médio (pontos) 2,098 2174 1,502 - 3,147  <0,001
Idade (anos) 1,020 1,060 1,020 - 1,103 0,003
NAS médio (%) 1,071 1,040 1,000 - 1,081 0,049
CClI (pontos) 1,163 1,040 0,775-1,395 0,794
HMDL (sessdes) 1,319 0,991 0,768 -1,279 0,945
VM (dias) 1,087 1,118 0,970-1,289 0,124
CVC (dias) 1,048 0,900 0,791-1,025 0,114
TRANS (bolsas) 1,571 1,044 0,721-1,512 0,820

1. Regressao logistica — analise univariada
2. Ajustado na regresséao logistica multipla



121

O diagnostico de multicolinearidade deste modelo demonstrou n&o

haver problemas de colinearidade significativos entre as variaveis (Tabela 25).

Tabela 25 - Analise de colinearidade’ das variaveis do Modelo 2 de analise
multivariada por regressao logistica para fatores de risco para o desfecho 6bito
em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Variaveis Toleréancia VIF
21 EA com AGD 0,608 1,644
21 EA MOD 0,651 1,536
SOFA médio (pontos) 0,637 1,571
Idade (anos) 0,893 1,120
NAS médio (%) 0,699 1,430
CCI (pontos) 0,855 1,169
HMDL (sessoées) 0,869 1,150
VM (dias) 0,359 2,786
CVC (dias) 0,314 3,186
TRANS (bolsas) 0,662 1,510

1. Coeficiente de Correlacdo Multipla Ajustado R*=0,55; Analise de Variancia
do Modelo P<0,001

Um ultimo modelo de analise foi realizado levando em conta os tipos de
EAs, substituindo os quartis de ocorréncia de EAs pela ocorréncia de ao menos
um EA do tipo PRO e ao menos um EA do tipo INF (Tabela 26). As demais
covariaveis previamente selecionadas foram mantidas. A ocorréncia de ao
menos um EA do tipo PRO no modelo de analise multivariada mostrou-se um
fator associado a obito (OR: 9,311; 1C95%: 1,283 — 67,556; P=0,027),

mantendo-se o SOFA médio (OR: 2,352; 1C95%: 1,617 — 3,421; P<0,001), e a
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idade em anos (OR: 1,046; IC95%: 1,011 — 1,083; P=0,010), também
relacionados ao 6bito dos pacientes. Ja a ocorréncia de ao menos um EA do
tipo INF ndo permaneceu associado com a morte dos paciente (OR: 1,258;

1C95%: 0,258 — 6,123; P=0,776).

Tabela 26 - Modelo 3 de analise multivariada de fatores de risco para o
desfecho 6bito em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis OR’ OR? 1C95% P
> 1 EA do tipo PRO 4765 9,311  1283-67,556 0,027
> 1 EA do tipo INF 3,478 1,258 0,258 -6,123 0,776
SOFA médio (pontos) 2,098 2,352 1,617 = 3,421  <0,001
Idade (anos) 1,020 1,046 1,011-1,083 0,010
NAS médio (%) 1,071 1,037 0,999 - 1,077 0,054
CClI (pontos) 1,163 1,111 0,826 — 1,493 0,486
HMDL (sessdes) 1,319 0,982 0,767 —1,257 0,886
VM (dias) 1,087 1,122 0,968 —1,301 0,126
CVC (dias) 1,048 0,904 0,790 -1,035 0,143
TRANS (ntimero) 1,571 0,999 0,679 -1,471 0,996

1. Regressao logistica — analise univariada
2. Ajustado na regresséao logistica multipla

O diagnostico de multicolinearidade deste modelo demonstrou n&o

haver problemas de colinearidade significativos entre as variaveis (Tabela 27).
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Tabela 27 - Analise de colinearidade’ das variaveis do Modelo 3 de analise
multivariada por regressao logistica para fatores de risco para o desfecho 6bito
em 195 pacientes de UTls do HC-FMUSP - Junho a Agosto de 2009

Variaveis Toleréancia VIF
21 EA do tipo PRO 0,769 1,300
21 EA do tipo INF 0,622 1,609
SOFA médio (pontos) 0,669 1,494
Idade (anos) 0,892 1,120
NAS médio (%) 0,655 1,528
CCI (pontos) 0,873 1,146
HMDL (sessoées) 0,875 1,143
VM (dias) 0,342 2,921
CVC (dias) 0,326 3,067
TRANS (bolsas) 0,675 1,480

1. Coeficiente de Correlacdo Muiltipla Ajustado: R“=0,47; Andlise de Variancia
do Modelo: P<0,001
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4.5 Fatores Associados a Ocorréncia de Eventos Adversos com Alto Grau

de Dano

Para esta analise foram consideradas todas as 202 admissbes. As
admissdes onde ocorreram EAs de grande repercussao clinica, ou seja, com
alto grau de dano (AGD), definidos como EAs graves e EAs associados ao
obito, foram comparadas com as admissées que ndo sofreram tal tipo de EA.
Para fins de analise, os dados foram considerados até a ocorréncia do primeiro
EA com AGD (seja grave ou associado ao 6bito), ou até a saida da UTI no
caso das admissdes onde tal tipo de EA ndo ocorreu. Os dados comparativos
de variaveis categoricas e continuas estdo apresentados nas Tabelas 28 e 29.

O numero de admissdes que tinham mais de 65 anos foi maior no grupo
que sofreu EA com AGD (P=0,05). Além disso, as admissdes que sofreram EA
com AGD também tinham mais pontuagdo de comorbidades segundo o CCI
(P=0,040). A gravidade dos casos que sofreram EA com AGD, foi maior
conforme o APACHE Il (P<0,001), o SAPS Il (P<0,001), o SOFA (P<0,001),
além do SOFA meédio (P<0,001). As admissbes com ocorréncia de EA com
AGD também tiveram maior NAS médio durante a internagéo (P<0,001).

Nas admissdes com ocorréncia de EA com AGD, do ponto de vista de
procedimentos invasivos, houve mais uso de CVC (P<0,001), PAI (P<0,001) e
SVD (P<0,001). Quanto a terapéutica, nas admissées com EA com AGD foi
realizado mais uso de DVA (P<0,001), HMD (P=0,022), VM (P<0,001), NE
(P<0,001), NP (P=0,05), e mais TRANS (P=0,008). Nas admissdes em que
houve EA com AGD a média de itens diarios na PM também foi maior

(P<0,001).
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O tempo de internacdo das admissbées com EA com AGD foi

praticamente o dobro das admissdes que nao sofreram tal tipo de EA

(P<0,001). O tempo médio (+SD) para ocorréncia dos EAs com AGD foi de 8,8

(x7,9) dias de internagédo, com mediana (IQR) de 6 (8) dias.

Tabela 28 - Variaveis categoricas comparadas entre admissdes com e sem
ocorréncia de EA com AGD em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho

a Agosto de 2009
Variaveis Todos AGD NAO AGD SIM P’

Masculino N (%) 102 (50,5) 79(49,4) 23(54,8) 0,534
> 65 anos N (%) 53(26,2) 37(23,1) 16(38,1) 0,050
CCl 21 ponto N (%) 154 (76,2) 117 (73,1) 37(88,1) 0,042
Origem no PS N (%) 181(89,6) 142(88,8) 39(92,9) 0,438
CVC 21 dia N (%) 116(57,4) 78(48,8) 38(90,5) <0,001
PAI 2 1 dia N (%) 86 (42,6) 53(33,1) 33(78,6) <0,001
SVD 2 1 dia N (%) 132(65,3) 92(57,5) 40(95,2) <0,001
DVA 2 1 dia N (%) 90 (44,6) 54(33,8) 36(85,7) <0,001
CIR21 N (%) 29(14,4) 23(14,4) 6 (14,3) 0,988
HMD 2 1 sessao N (%) 34(16,8) 22(13,8) 12(28,6) 0,022
BRON 2 1 N (%) 11 (5,4) 10 (6,3) 1(2,4) 0,325
EDA 21 N (%) 15 (7,4) 9 (5,6) 6 (14,3) 0,057
VM 2 1 dia N (%) 83(41,1) 48(30,0) 35(83,3) <0,001
NE 2 1 dia N (%) 89(44,1) 60(37,5) 29(69,0) <0,001
NP 2 1 dia N (%) 1(0,5) 0 (0,0) 1(2,4) 0,050
TRANS 2 1 bolsa N (%) 54(26,7) 36(22,5) 18(42,9) 0,008

1. Teste do Qui-quadrado de Pearson
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Tabela 29 - Variaveis continuas comparadas entre admissdes com e sem
ocorréncia de EA com AGD em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho

a Agosto de 2009
Variaveis Todos AGDNAO AGD SIM P

Idade MD (¢SD) 52,4 (¥19,4) 52,3 (¥19,5) 52,6 (x19,5) 0,945’
(anos) MN (IQR) 54,0 (31) 54,0 (30) 53,5 (34)

CClI MD (zSD) 2,5 (+2,3) 2,3 (£2,3) 2,9 (x2,0)  0,040°
(pontos) MN (IQR) 2,0 (3) 2,0 (4) 3,0 (3)

TIUTI MD (#SD) 11,4 (#10,9) 9,3 (¢7,8) 19,6 (+16,0) <0,001>
(dias) MN (IQR) 8,0 (10) 7,0 (9) 16,0 (19)

APACHE I MD (¢SD) 16,2 (¢6,9) 15,3 (#6,8) 19,8 (¥6,6) <0,001"
(pontos) MN (IQR) 16,0 (10) 14,0 (10) 20,5 (7)

SAPS II MD (#SD) 31,5 (#15,1) 29,8 (+14,5) 38,1 (¢15,9) 0,001’
(pontos) MN (IQR) 29,0 (16) 28,0 (17) 34,0 (20)

SOFA MD (+SD) 5,5 (¢3,6) 5,1 (¢3,5) 7,3 (#3,6) <0,0012
(pontos) MN (IQR) 5,0 (6) 5,0 (5) 7,0 (4)

SOFA médio  MD (¢SD) 4,8 (+3,3) 4,2 (£2,9) 7,3 (#3,4) <0,001"
(pontos) MN (IQR) 4,4 (4,4) 3,6 (3,5) 6,7 (2,6)

NAS médio MD (xSD) 69,6 (¥20,5) 65,9 (+18,8) 84,6 (x20,5) <0,001"
(%) MN (IQR) 69,9 (26,9) 65,6 (26,3) 81,6 (23,3)

cvc MD (zSD) 3,9 (5,7) 3,4 (£4,9) 6,1 (+7,6) <0,0012
(dias) MN (IQR) 2,0 (6) 0,0 (6) 4,0 (5)

PAI MD (zSD) 2,1 (£3,7) 1,6 (£3,5) 3,7 (+4,1)  <0,0012
(dias) MN (IQR) 0,0 (3) 0,0 (2) 2,0 (4)

Continua
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Tabela 29 - Variaveis continuas comparadas entre admissdes com e sem
ocorréncia de EA com AGD em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho
a Agosto de 2009 — Continuacao

Variaveis Todos  AGDNAO AGD SIM P
SVD MD (xtSD) 3.9 (¢51) 35 (51) 51 (x52) 0,001
(dias) MN (IQR) 2,0 (5) 2,0 (5) 4,0 (4)

DVA MD (+SD) 1,7 (#3,0) 13(¢2,9) 3,1(x29) <0,001?
(dias) MN (IQR) 0,0 (3) 0,0 (2) 2,0 (3)

CIR MD (#SD)  0,2(x0,4) 02(x04) 02 (x04)  0,992?
(namero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

HMD MD (#SD) 0,7 (#23) 07 (#25) 0,7 (x13) 0,043
(sessbes) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (1)

BRON MD (+SD) 0,1 (x0,3) 0,1 (0,3) 0,0 (x0,2) 0,325
(namero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

EDA MD (+SD) 0,1 (x0,3) 0,1 (0,3) 0,1(x0,4) 0,063’
(namero) MN (IQR) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)

VM MD (+SD) 2,3 (+4,1) 1,8 (#3,8) 3,9 (+4,6) <0,001
(dias) MN (IQR) 0,0 (3) 0,0 (2) 2,5 (4)

NE MD (+SD) 3,7 (+6,5) 3,6 (6,7) 3,9(¢56) 0,022
(dias) MN (IQR) 0,0 (5) 0,0 (5) 2,0 (5)

TRANS MD (+SD) 0,6 (+1,3) 0,5 (#1,3) 1,0(x15) 0,004
(bolsas) MN (IQR) 0,0 (1) 0,0 (0) 0,0 (2)

PM (médiade  MD (+SD) 159 (x4,6) 14,9 (+4,4) 19,7 (+3,6) <0,001"
itens diarios) MN (IQR) 156 (6,5) 14,7(58) 19,4 (3,6)

1. Teste T de Student

2. Teste U de Mann-Whitney
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Na analise univariada feita através de regresséo logistica, os fatores
mais associados com a ocorréncia de EAs com AGD nas admissbes foram: a
presenga de ao menos um ponto no CCIl (OR: 2,720; IC95%: 11,003 — 7,372,
P=0,049), a pontuagdo do APACHE Il (OR: 1,095; 1C95%: 1,040 — 1,153;
P=0,001), do SAPS Il (OR: 1,034; IC95%: 1,012 — 1,057; P=0,002), do SOFA
(OR: 1,183; 1C95%: 1,075 — 1,301; P=0,001), o SOFA médio (OR: 1,317;
IC95%: 1,174 — 1,477; P<0,001), assim como o SOFA médio de 4,5 a 6,7 (3°
quartil) (OR: 10,667; 1C95%: 2,305 — 49,368; P=0,002), e o SOFA médio = 6,8
(4° quartil) (OR: 16,000; 1C95%: 3,487 — 73,408; P<0,001). O NAS médio ao
longo do periodo considerado para analise também foi fator associado a EAs
com AGD (OR: 1,048; 1IC95%: 1,027 — 1,070; P<0,001), bem como NAS médio
de 70,1% a 82,3% (3° quartil) (OR: 8,211; IC95%: 1,746 — 38,619; P=0,008), e
NAS médio = 82,4% (4° quartil) (OR: 16,552; IC95%: 3,602 — 76,049; P<0,001).

Além disso, também foram fatores associados a EAs com AGD a
quantidade de dias de uso de CVC (OR: 1,073; 1C95%: 1,015 — 1,135;
P=0,013), dias de uso de PAI (OR: 1,134; IC95%: 1,042 — 1,234; P=0,003), o
uso de SVD (OR: 14,783; 1C95%: 3,453 — 63,292; P<0,001). Do ponto de vista
de intervencdo terapéutica, foram associados com a ocorréncia de EAs de
AGD os dias de uso de DVA (OR: 1,178; 1C95%: 1,060 — 1,308; P=0,002), os
dias de uso de VM (OR: 1,114; 1C95%: 1,034 — 1,199; P=0,004), a quantidade
de TRANS (OR: 1,271; 1C95%: 1,011 — 1,599; P=0,04), e o uso de NE (OR:
3,718; 1C95%: 1,795 — 7,702; P<0,001). Os dados completos da analise
univariada para fatores associados com a ocorréncia de EAs de AGD estao

apresentados na Tabela 30.
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Tabela 30 - Analise univariada de fatores clinicos e assistenciais para a
ocorréncia de EA com AGD em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho

a Agosto de 2009

Variaveis OR' IC95% P
Idade > 65 2,046 0,993 — 4,216 0,052
Idade (anos) 1,001 0,983 - 1,018 0,944
Sexo masculino 1,241 0,627 — 2,455 0,535
CCl 21 ponto 2,720 1,003 - 7,372 0,049
CCI (pontos) 1,118 0,968 — 1,291 0,130
Origem no PS 1,648 0,462 — 5,883 0,442
APACHE Il (pontos) 1,095 1,040 — 1,153 0,001
SAPS Il (pontos) 1,034 1,012 — 1,057 0,002
SOFA (pontos) 1,183 1,075 - 1,301 0,001
SOFA médio (pontos) 1,317 1,174 — 1,477 <0,001
SOFA médio (quartis) <0,001
1° Quartil (< 2,3) 1 - -
2° Quartil (2,4 a 4,4) 2,043 0,357 — 11,688 0,422
3° Quartil (4,5a6,7) 10,667 2,305 - 49,368 0,002
4° Quartil (= 6,8) 16,552 3,602 — 76,049 <0,001
NAS médio (%) 1,048 1,027 - 1,070 <0,001
NAS médio (quartis) 0,001
1° Quartil (< 55,3%) 1 - -
2° Quartil (55,4% a 70,0%) 3,818 0,753 — 19,368 0,106
3° Quartil (70,1% a 82,3%) 8,211 1,746 — 38,619 0,008
4° Quartil (= 82,4%) 16,000 3,487 — 73,408 <0,001

Continua
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Tabela 30 - Analise univariada de fatores clinicos e assistenciais para a
ocorréncia de EA com AGD em 202 admissdes de UTls do HC-FMUSP - Junho
a Agosto de 2009 — Continuacao

Variaveis OR 1C95% P’
CVC 21 dia 9,987 3,406 —29,289  <0,001
CVC (dias) 1,073 1,015 -1,135 0,013
PAI 2 1 dia 7,403 3,302-16,594  <0,001
PAI (dias) 1,134 1,042 — 1,234 0,003
SVD 2 1 dia 14,783  3,453-63,292  <0,001
SVD (dias) 1,056 0,995 — 1,121 0,072
DVA 2 1 dia 11,778 4,674 — 29,681 <0,001
DVA (dias) 1,178 1,060 — 1,308 0,002
CIR21 0,993 0,376 — 2,620 0,998
CIR (nGimero) 1,022 0,468 — 2,232 0,956
HMD 2 1 sessio 2,509 1,120 — 5,621 0,025
HMD (sessdes) 0,989 0,847 — 1,156 0,894
BRON = 1 0,366 0,046 — 2,942 0,344
BRON (numero) 0,373 0,050 — 2,767 0,335
EDA 2 1 2,796 0,935 — 8,359 0,066
EDA (nGimero) 1,890 0,740 — 4,829 0,183
VM = 1 dia 11,667  4,843-28,103  <0,001
VM (dias) 1,114 1,034 — 1,199 0,004
NE 2 1 dia 3,718 1,795 — 7,702 <0,001
NE (dias) 1,006 0,955 — 1,058 0,832
TRANS 2 1 bolsa 2,583 1,264 — 5,281 0,009

TRANS (bolsas) 1,271 1,011 - 1,599 0,040
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As seguintes variaveis foram incluidas no modelo de analise
multivariada por meio de regressao logistica: idade > 65 anos, presenca de ao
menos 1 comorbidade conforme o CCI, dias de uso de CVC e VM, e se
realizou HMD ou EDA no periodo considerado. Utilizou-se ainda o NAS médio
e 0 SOFA médio do periodo considerado para analise.

Neste modelo, a carga de trabalho de enfermagem avaliada pelo NAS
meédio do periodo observado permaneceu como fator associado a ocorréncia
de EAs com AGD (OR: 1,034; 1C95%: 1,010 — 1,058; P=0,005), assim como a
SOFA médio (OR: 1,215; 1C95%: 1,061 — 1,392; P=0,005). O resultado
completo da analise multivariada pode ser visto na Tabela 31.

Tabela 31 — Modelo 1 de analise multivariada de fatores de risco para a

ocorréncia de EA com AGD em 202 admissoes de UTls do HC-FMUSP —
Junho a Agosto de 2009

Variaveis OR’ OR? 1C95% P
Idade > 65 anos 2,046 1,588 0,675-3,737 0,290
CCl 21 ponto 2,720 2,085 0,626 —6,943 0,231
SOFA médio (pontos) 1,317 1,215 1,061 -1,392 0,005
NAS médio (%) 1,048 1,034 1,010 - 1,058 0,005
CVC (dias) 1,073 1,020 0,941-1,106 0,624
VM (dias) 1,114 1,033 0,922 -1,157 0,573
HMD 2 1 sessio 1,178 1,051 0,381-2,903 0,923
EDA =1 1,271 1,992 0,540 -7,354 0,301

1. Regressao logistica — analise univariada
2. Ajustado na regresséao logistica multipla

O diagnostico de multicolinearidade deste modelo demonstrou n&o

haver problemas de colinearidade significativos entre as variaveis (Tabela 32).
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Tabela 32 - Analise de colinearidade’ das variaveis do Modelo 1 de analise
multivariada por regressao logistica para fatores de risco para a ocorréncia de
EA com AGD em 202 admissdes de UTIs do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis Toleréancia VIF
Idade > 65 anos 0,932 1,073
CCl 21 ponto 0,887 1,127
SOFA médio (pontos) 0,684 1,462
NAS médio (%) 0,744 1,343
CVC (dias) 0,521 1,919
VM (dias) 0,520 1,922
HMD 2 1 sessao 0,787 1,270
EDA 21 0,889 1,125

1. Coeficiente de Correlacdo Muiltipla Ajustado: R“=0,19; Andlise de Variancia
do Modelo: P<0,001

Um segundo modelo de analise multivariada por meio de regressao
logistica foi feito mantendo as variaveis ja descritas e apenas substituindo o
NAS médio e o SOFA médio pelos quartis do NAS médio e do SOFA médio no
periodo considerado para analise.

Neste modelo, o NAS médio de 70,1% a 82,3% (3° quartil) (OR: 6,301;
IC95%: 1,164 — 34,117; P=0,033), e NAS médio > 82,4% (4° quartil) (OR:
9,068; IC95%: 1,729 — 47,541; P=0,009) foram associados a ocorréncia de EAs
com AGD, assim como o SOFA médio de 4,5 a 6,7 (3° quartil) (OR: 6,934;
IC95%: 1,239 — 38,819; P=0,028) e o SOFA médio = 6,8 (4° quartil) (OR:
10,293; 1C95%: 1,752 — 60,474; P=0,010). O resultado completo da analise

multivariada pode ser visto na Tabela 33.
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ocorréncia de EA com AGD em 202 admissodes de UTls do HC-FMUSP - Junho

a Agosto de 2009

Variaveis OR’ OR? 1C95% P
Idade > 65 anos 2,046 1,441 0,590 — 3,520 0,423
CCl 21 ponto 2,720 1,828 0,558 -5,990 0,319
SOFA médio (quartis) 0,006
1° Quartil (< 2,3) 1 - - -
2° Quartil (2,4 a 4,4) 2,043 1,427 0,222-9,190 0,708
3° Quartil (4,5 a6,7) 10,667 6,934  1,239-38,819 0,028
4° Quartil (= 6,8) 16,552 10,293  1,752-60,474 0,010
NAS médio (quartis) 0,066
1° Quartil (< 55,3%) 1 - - -
2° Quartil (55,4 a 70,0%) 3,818 4,345  0,765-24,658 0,097
3° Quartil (70,1% a 82,3%) 8211 6,301  1,164-34,117 0,033
4° Quartil (= 82,4%) 16,000 9,068  1,729-47,541 0,009
CVC (dias) 1,073 1,020 0,934 -1,114 0,654
VM (dias) 1,114 0,992 0,877 -1,123 0,904
HMD 2 1 sessio 1,178 1,026 0,383 -2,747 0,959
EDA 2 1 1271 2,777  0,690-11,169 0,150

1. Regressao logistica — analise univariada
2. Ajustado na regresséao logistica multipla

O diagnostico de multicolinearidade deste modelo demonstrou n&o

haver problemas de colinearidade significativos entre as variaveis (Tabela 34).
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Tabela 34 - Analise de colinearidade’ das variaveis do Modelo 2 de analise
multivariada por regressao logistica para fatores de risco para a ocorréncia de
EA com AGD em 202 admissdes de UTIs do HC-FMUSP - Junho a Agosto de
2009

Variaveis Toleréancia VIF
Idade > 65 anos 0,914 1,094
CCl 2 1 ponto 0,886 1,128
SOFA médio (quartis) 0,706 1,417
NAS médio (quartis) 0,756 1,322
CVC (dias) 0,499 2,003
VM (dias) 0,499 2,005
HMD 2 1 sessao 0,822 1,217
EDA 21 0,888 1,126

1. Coeficiente de Correlagdo Multipla Ajustado: R2=0,17; Analise de Variancia
do Modelo: P<0,001



5. DISCUSSAO
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5.1 Consideragoes Gerais

N&o pode-se dizer que seguranga do paciente seja um conceito recente
na medicina (ou na area de assisténcia em saude como um todo). Pelo
contrario, nos ensinamentos de Hipdcrates contidos no Corpus Hippocraticum,
esta escrito que “no que diz respeito a doenca fazer o bem, ou nao causar o
mal” (126). Provavelmente, é desta frase que se originou a famosa expressao
latina “Primum non nocere” (primeiro ndo causar o mal) que é tao difundida
entre os meédicos. Entretanto é apenas no século XX que surge um movimento
robusto de preocupagdo com aspectos voltados para a seguranga do paciente,
conceito hoje definido pela OMS como “reducdo dos riscos de dano
desnecessario associado a assisténcia em saude até um minimo aceitavel’
(118). Este “minimo aceitavel” se refere aquilo que é viavel ser feito para evitar
dano ao paciente com base no conhecimento vigente, nos recursos
disponiveis, e no contexto de assisténcia praticada, sempre pesando riscos e
beneficios da conduta a ser tomada. Aqui ja comegcam os desafios: o
conhecimento vigente na area de seguranga do paciente ainda é escasso, 0s
recursos nem sempre estdo disponiveis, e o contexto de assisténcia €
altamente variavel.

Tendo em vista o marco inicial do relatério do IOM (34), mais de uma
década ja se passou. Frente a estes desafios citados, como esta este
movimento de seguranga do paciente? Ha dois lideres de suma importancia na
area cujas opinides precisam ser valorizadas: o Doutor (Dr.) Lucian Leape,
professor da Harvard School of Public Health (127), e o Dr. Donald Berwick, ex-

diretor executivo do IHI e atual chefe do Centers for Medicare and Medicaid
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Services, maior programa de seguro saude dos EUA (128). Eles realizaram
uma analise dos primeiros cinco anos do movimento (129). Na opinido destes
autores, o progresso do primeiro quinquénio do movimento foi “frustrantemente
lento”. Entretanto, algumas mudangas puderam ser verificadas, tais como: a
valorizag&do dos dados sobre EAs teve crescimento, o suporte de organizagdes
governamentais e ndo-governamentais aumentou, e algumas mudangas na
pratica assistencial comegaram a surgir ainda que ndo de forma sistémica.

A visdo do Dr. Robert Wachter, outro renomado autor na area, sobre o
final da primeira década do movimento traz uma nog&o bastante realista do
assunto (130, 131). Wachter é professor do Departamento de Medicina da
Universidade da Califérnia e editor da AHRQ Patient Safety Network (maior
portal governamental de seguranga do paciente nos EUA) (132). Ele aponta
que associagcdes de consumidores e diversos comentaristas criticam o
progresso feito no campo da seguranca do paciente nos EUA, pais onde foi
publicado o relatério do IOM, e que iniciou a abordagem das questdes voltadas
a seguranga do paciente. Mas ao mesmo tempo contemporiza, dizendo que
reproduzir um estudo do porte e complexidade do HMPS (28-30) € algo
inviavel. Portanto ndo haveria como ter uma comparagdo exata entre como
estdvamos e como estamos atualmente, no que concerne seguranca na
assisténcia em saude. Ainda assim, ele acredita que tenha ocorrido uma
discreta melhoria, algo compativel com o tempo relativamente curto de uma
década, e que as licdes aprendidas neste tempo poderiam impulsionar o que
ainda esta por vir, demonstrando certo otimismo.

A Doutora (Dra.) Carolyn Clancy, que nos ultimos 10 anos foi diretora da

AHRQ (principal 6rgao governamental de pesquisas em seguranga do paciente
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nos EUA) (133), compartilha da idéia de que houve sim um progresso em
termos de seguranca do paciente desde a publicagdo do relatorio “Errar é
Humano”, mas pondera dizendo que muito trabalho ainda precisa ser feito para
garantir bons resultados na area (134). A Dra. Clancy, bem como os Dr. Leape,
Dr. Berwick, e outros colaboradores (49), acreditam que para chegar em
resultados positivos, € imperativo que haja uma revolugdo na area da saude.
Para tanto, é necessario que sejam desenvolvidas a transparéncia na cultura
de seguranga, uma plataforma de cuidados integrados, engajamento do
paciente, reforma na educacdo médica e recuperacdo da alegria e significado
no trabalho para os profissionais de saude. Definitivamente, um trabalho arduo.

O que estes médicos, Leape, Berwick, Wachter, e Clancy, tem em
comum? Todos sao norte-americanos. Haveria entdo um viés nessa impressao
de pouca melhora na questdo da segurangca na assisténcia a saude? Um
parecer de outro continente traz a resposta. Charles Vincent & professor
emerito de pesquisa em seguranga clinica da Faculdade de Medicina do
Imperial College London na Inglaterra (135). Em analise feita com outros
colaboradores (136), o professor Vincent pergunta se o paciente esta mais
seguro atualmente quando exposto ao processo de assisténcia. Ele mesmo
afirma que a resposta para isso é elusiva. Os autores desta analise acreditam
que a falta de informagdes confiaveis sobre a seguranca e a qualidade dos
cuidados impede que se determine qualquer melhoria na seguranga do
paciente em todo o mundo. Eles apontam que a prioridade que se da sobre a
epidemiologia e monitoramento de doengas cardiovasculares e neoplasias, n&o
se compara a importancia dada a epidemiologia em seguranca do paciente,

que segundo eles, chega a ser negligenciada.
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Mas ocorreram investimentos na area de seguranca do paciente? Apds
o relatério do IOM, o governo dos EUA investiu 50 milhdes de dolares para que
a AHRQ realizasse pesquisas na area de seguranca do paciente (37). A titulo
de comparagao, o entdo presidente dos EUA em 1971, Richard Nixon,
anunciou uma “guerra contra o cancer” que se arrasta até os dias atuais e ja
consumiu um investimento 105 bilndes de ddlares em pesquisas. Este
montante também foi gasto por industrias farmacéuticas, outros governos e
centros de pesquisa. Enquanto alguns sucessos marcantes ocorreram por
conta destes investimentos macigos, a taxa de mortalidade geral por cancer
ajustada pela idade e tamanho da populagdo diminuiu apenas 5% entre 1950 e
2005 (137). O que poderiamos esperar de resultado com investimentos
semelhantes para pesquisas na area de seguranga do paciente? Nao seria
excesso de otimismo imaginar um resultado ainda melhor que na area de
oncologia.

Tendo em vista toda essa discusséo sobre o pouco avango em aspectos
de seguranga do paciente no mundo, perguntamo-nos se issO seria mera
especulacdo de especialistas, ou um fato real? Landrigan et al (138)
conduziram estudo retrospectivo de prontuarios em 10 hospitais no estado da
Carolina do Norte, EUA, entre os anos de 2002 e 2007. Este estado foi
escolhido exatamente porque 96% de seus hospitais se engajaram em
campanhas para melhorar a seguranca do paciente. Esperava-se encontrar um
resultado positivo diante dessa alta adesdo. Porém, a taxa de dano que
acometeu pacientes internados ao longo dos anos de estudo ndo se modificou
significativamente. Baines et al (139) realizaram avaliagdo semelhante baseada

em revisdo de prontuarios em outro contexto, na Holanda. Foram comparadas
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prontuarios do ano de 2004 com prontuarios do ano de 2008. Entre 2004 e
2008, a taxa de doentes que sofreram um EA teve um aumento
estatisticamente significativo de 4,1% em 2004 para 6,2% em 2008. Tal fato
ocorreu tanto na amostra de hospitais de ensino como na de hospitais gerais.
Com base nesses dados, a conclusdo é que um mero aumento na atencao
dada a questdo da seguranga na assisténcia ainda nao foi capaz de produzir
redugdes nas taxas de EAs, conforme afirmam Shojania e Thomas (140).

Mas podemos ir mais longe e perguntar: o que sabemos sobre EAs e
seguranca do paciente em nossa realidade? O grupo de trabalho sobre
prioridades de pesquisa em seguranga do paciente da OMS afirma que a maior
parte das evidéncias na area sdo de paises desenvolvidos, e que ha muitas
lacunas de conhecimento a serem preenchidas, principalmente em paises em
transicdo ou em desenvolvimento (141). Carpenter et al (142) aprofundaram
esta questdo e realizaram revisao de literatura a respeito de estudos em
seguranca do paciente em paises emergentes e em desenvolvimento. A
conclusdo é que nesses paises, incluindo o Brasil, as pesquisas sio raras e
limitadas em seu escopo. Do ponto de vista de realidade hospitalar dos EAs no
Brasil, temos apenas o estudo de Mendes et al (77) realizado em trés hospitais
de ensino no estado do Rio de Janeiro. Contudo, trata-se de uma amostra
pequena diante das diferentes realidades existentes em nosso pais. Estudos
focados em areas especificas como a de UTI necessitam de dados com maior
consisténcia.

Bates et al (143) concluem que ainda ha muitas questdes ainda nao
respondidas no campo da seguranga do paciente, e que é dificil para qualquer

pesquisador saber por onde comegar. Um ponto que ndo se pode negligenciar
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€ a necessidade de maior quantidade de dados epidemioldgicos relacionados
questdes de seguranga do paciente, uma vez que a prépria OMS afirma que
entender quais, como e onde os EAs ocorrem € algo critico para determinar
politicas de melhoria na assisténcia (144). N&o € a toa que a propria OMS, em
documento sobre prioridades globais de pesquisa em seguranga do paciente,
aponta como topico de pesquisa a extensdo e natureza do problema da
segurangca do paciente, e pergunta qual a incidéncia e prevaléncia de
problemas relacionados a seguranga do paciente nos varios cenarios de
assisténcia (145).

Ha um provérbio irlandés que diz mais ou menos o seguinte: “when you
come upon a wall, throw your hat over it, and then go get your hat” (em
traducéo livre: “quando vocé se deparar com um muro, jogue seu chapéu por
cima e entdo va busca-l0”). Foi com esse sentimento que nos deparamos
diante da imensa falta de dados sobre seguranga do paciente em nosso meio e
com um misto de ousadia e vanguardismo, o chapéu que jogamos para o outro
lado foi o de desbravar questbes de seguranga do paciente no ambiente de
terapia intensiva, onde sem duvida ha uma grande complexidade no processo
assistencial. Mais do que dados sobre os EAs que ocorrem em UTls de nosso
meio de trabalho, buscamos identificar como esses EAs se relacionam com os
desfechos dos pacientes, e quais fatores influenciam sua ocorréncia.

O que este estudo traz é apenas um recorte do panorama de nossa
realidade. Uma pega de um grande quebra-cabegas que se relaciona a
reconstrugdo da assisténcia em saude em todo o mundo, pensando em mais

qualidade e garantindo seguranga ao paciente. Este que é objeto de todo
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processo assistencial, e herdeiro de todo resultado que nés, como profissionais

qgue o assistem, produzimos.

5.2 Dados Gerais

Ao analisar as admissdes consecutivas de 3 UTls com perfil direcionado
ao cuidado de pacientes clinicos, pudemos observar que 89,6% das admissdes
teve origem no PS do ICHC. Este dado demonstra o perfil de casos graves
emergenciais que perfazem a maioria das internagdes nas UTls estudadas.
Ainda foi observado que apenas 12,9% das admissbes eram de casos
cirurgicos, dado compativel com as caracteristicas das UTls estudadas. Este
perfil predominantemente clinico é comparavel ao de alguns estudos
unicéntricos ou restritos a ndo mais que duas UTls, onde a maior parte das
admissdes foi de pacientes clinicos (105, 106, 110, 112). Contudo difere da
realidade de estudos multicéntricos sobre EAs em UTI (103, 107, 109, 111),
onde a diversidade de casos € muito maior.

Dentre as admissbes estudadas, 50,5% foram de pacientes do sexo
masculino, e a idade média (£SD) foi de 52,4 (+19,4) anos, mostrando um perfil
demografico que difere da maior parte dos estudos internacionais sobre EAs
em UTI, onde cerca de dois tercos dos pacientes sdo do sexo masculino e a
idade média é cerca de 60 anos (103, 106-108, 110-112). Grande parte dos
pacientes tinha ao menos uma comorbidade, ou mais precisamente, 75,9%

apresentava ao menos um ponto segundo o CCI. Este achado é semelhante ao
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do estudo de Forster et al (110), onde 70% dos pacientes apresentaram ao
menos um ponto no CCI, mas é interessante notar que esta frequéncia de
doencas de base presentes foi maior que a encontrada nos estudos
multicéntricos sobre EAs em UTI de Garrouste-Orgeas et al, onde os
pesquisadores encontraram 55% (111) e 63% (103) dos pacientes com
comorbidades presentes. A despeito disso, a média (xSD) da pontuagédo do
CCl nas 202 admissdes foi de 2,5 (£2,3), uma valor mais baixo que o
encontrado nas 2 UTls do CCSS, sendo uma UTI de pacientes clinicos e outra
de pacientes coronarianos, cujas meédias de CCIl foram de 4,8 (x0,3) e 3,3
(£0,2) pontos respectivamente (108). Estes dados refletem a variabilidade que
pode existir entre diferentes UTls de diferentes locais quanto ao tipo de
paciente admitido, mesmo levando em conta que a maior parte dos estudos da
area de seguranga do paciente em UTI foi realizado em hospitais terciarios de
ensino, assim como neste estudo.

A medida de gravidade dos casos com base em escores clinicos € um
ponto de dificil comparacéo entre o presente estudo e outros na area, uma vez
que ha uma diversidade quanto ao escore utilizado, o que é muito influenciado
por preferéncias locais. Mas podemos avaliar este ponto mesmo que de forma
fragmentada. A pontuagdo média (+tSD) do APACHE Il entre as admissdes do
presente estudo foi de 16,2 (£6,9). Outros estudos que utilizaram o APACHE I
como escore prognoéstico encontraram valores similares (105, 108, 112) ao
nosso. O estudo de Valentin et al (107) valeu-se do uso do SOFA, encontrando
uma mediana de 4 pontos para os casos estudados, valor que nao diverge dos
5 pontos de mediana de SOFA para as admissoes de nosso estudo. Ja quando

tomada a pontuagdo meédia (xSD) do SAPS I, que em nosso estudo foi de 31,5



144

(x0,3), observamos mais divergéncia com outros estudos que utilizaram o
mesmo escore. Bracco et al (100) e Giraud et al (106) encontraram médias de
SAPS abaixo dos 20 pontos em suas casuisticas, enquanto que os estudos de
2008 e 2010 de Garrouste-Orgeas et al (103, 111) mostraram médias de SAPS
Il de mais de 40 pontos, sendo a média de 34 pontos de SAPS Il encontrada
no estudo de Graf et al (101), a mais similar ao nosso achado. Mesmo com
estas diferengas, no panorama geral, as UTIs que estudamos tem um perfil de
gravidade de casos que € comparavel aos demais estudos ja publicados na
area de segurancga do paciente em terapia intensiva.

De certa forma, pode-se inferir a gravidade dos pacientes do presente
estudo pelo volume de intervencdes de suporte de vida realizadas. O uso de
DVA foi o item mais frequente, sendo que 46,5% das admissdes realizaram
uso, tendo ainda grande frequéncia o uso de VM, que ocorreu em 43,6% dos
casos. Importante também o uso de HMD, que ocorreu em 18,8% dos casos,
demonstrando que praticamente um em cada cinco casos precisou de suporte
dialitico. A medida invasiva mais frequentemente utilizada foi o uso de SVD,
sendo que 64,4% das admissdes fizeram uso. Com frequéncia bastante alta
ainda aparecem o uso de CVC em 59,4% dos casos, e de PAlI em 45,5%
destes, algo que é bastante compativel com a propria frequéncia de uso de
DVA encontrada.

O uso de suporte nutricional com NE ocorreu em 47,5% dos casos, algo
que é bastante compativel com a frequéncia de casos que ficaram sob VM,
porém apenas uma admissao fez uso de NP, o que pode ser reflexo do perfil

clinico de pacientes internados, uma vez que vemos mais indicagcdes de uso de
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NP em pacientes que passam por cirurgias de grande porte, principalmente
abdominais.

O NAS médio (+SD) diario das 202 admissdes incluidas em nossa
analise foi de 69,2% (£0,3). Isso equivale dizer que, em média, cada paciente
consumiu 16,6 horas/dia de trabalho de um profissional de enfermagem, ao
longo de todos os dias de internag&o. Este valor de NAS encontrado n&o difere
daquele de outros estudos (146-148). Em estudo piloto sobre a aplicagdo do
NAS realizado em UTI privada em S&o Paulo, Padilha et al (146) verificaram
um NAS médio de 63,7% entre os casos estudados. Na Espanha, Carmona-
Monge et al (147) avaliaram o uso do NAS na UTI de hospital de grande porte
em Madrid, averiguando um NAS meédio de 65,9%. Ainda, Lucchini et al (148)
avaliaram o uso do NAS em UTIs de um hospital terciario da Italia, encontrando
um NAS médio de 65,97%. Isso demonstra que o consumo de horas de
trabalho de enfermagem por paciente de terapia intensiva se assemelha em
diferentes locais, n&o sendo diferente do nosso achado.

Quanto aos desfechos clinicos, a taxa de mortalidade da UTI e
hospitalar foi respectivamente de 19,8% e 24,8%. Entre os trés escores
calculados, o que conferia, pela média, pior mortalidade hospitalar esperada
era o APACHE I, sendo a expectativa de mortalidade por esse escore de
23,5% para os casos estudados. A mortalidade hospitalar observada em nosso
estudo foi discretamente maior, 0 que leva ao questionamento de que algo
mais influenciou as mortes do que apenas a gravidade da doenga aguda nos
casos investigados. A influéncia dos EAs no desfecho clinico dos pacientes
passa a ser de interesse nesse contexto, e sua discussao sera retomada

oportunamente a seguir.
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Ainda quanto a desfechos, o tempo de internacdo na UTI das admissdes
do presente estudo foi em média de 11,4 dias, sendo a mediana de 8 dias,
tempo comparavel ao encontrado nos estudos de Giraud et al (106), Garrouste-
Orgeas et al (103, 111) e Nilsson et al (112). Porém, este tempo de internagéo
encontrado foi maior do que a permanéncia em UTI| das populagcbes de
diversos outros estudos na area (100, 101, 107, 108, 110), onde as médias de
tempo de internagdo na UTI variaram entre 2 e 5 dias. Levando em conta que a
gravidade dos casos de nosso estudo é bastante similar a encontrada em
outros estudos, pode-se explicar o maior tempo de internacdo de nossos casos
por outros motivos. O primeiro ponto a se ressaltar € o grande volume de EAs
sofridos por cada paciente. A mediana para ocorréncia do primeiro EA é de 2
dias, e os pacientes sofreram uma média de 5,6 EAs por admissdao. Mesmo
sem uma avaliagdo objetiva, € bastante plausivel pensar que parte do tempo
de internacao possa ser consequéncia dos frequentes EAs. Além disso, apesar
de menos importante, ressaltamos que 22,3% de casos ficaram pelo menos um
dia a mais na UTI, mesmo estando de alta, por falta de vagas de enfermaria
para serem transferidos, o que também gera impacto no tempo de internagao

mais longo que encontramos.

5.3 Eventos Adversos

Em nosso estudo, 81,7% das 202 admissdoes sofreram ao menos um

EA, com uma média (xSD) de 5,6 (+7,3) eventos por admissédo. Este € o
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primeiro grande achado deste estudo, exatamente porque difere dos resultados
de outras publicagbes ja realizadas na area. Estudos anteriores sobre a
ocorréncia de EAs em pacientes de UTIs haviam encontrado EAs em 9,3% a
55% dos casos estudados (103, 105-112).

Esta grande diferengca encontrada em nosso estudo ndo pode ser
explicada simplesmente pelas caracteristicas locais das UTIs estudadas, uma
vez que a maior parte dos estudos citados também foram realizados em
servigos terciarios e de ensino. Ademais, o perfil demografico dos pacientes
incluidos no presente estudo, e principalmente a frequéncia de comorbidades e
a gravidade dos casos, ndo sdo tdo diversas daquelas encontradas nos casos
incluidos em outros estudos similares, como ja discutido anteriormente. Sendo
assim, a metodologia que empregamos no levantamento de dados sobre EAs &
a grande chave para compreender o grande volume de admissdes afetadas
que encontramos.

A questao de diferengas metodoldgicas levando a diferentes achados de
EAs entre estudos ja gerou extensa discussdo na literatura da area. Os
resultados extremamente diferentes do estudo realizado na Australia, e do
realizado nos estados de Utah e Colorado nos EUA talvez sejam o melhor
exemplo disso. Ambos realizados em 1992, o QAHCS (57) encontrou uma taxa
de 16,6% dos pacientes estudados com EAs. Ja no UCMPS (35) apenas 2,9%
dos pacientes apresentaram EAs. Thomas et al (149) e Runciman et al (150)
realizaram extensa analise comparativa entre estes estudos. Algumas
explicagbes para a maior taxa de pacientes acometidos por EAs no estudo
australiano incluem o limiar mais baixo para considerar que um EA ocorreu, a

inclusdo de todos os EAs relacionados a internagao indice do estudo, mesmo
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que descobertos pos alta, e a inclusdo de EAs que nao foram pouco
considerados no estudo UCMPS, como por exemplo EAs com dano leve, cuja
inclusdo foi seis vezes maior no estudo da Australia. O estudo QAHCS tinha
como objetivo um grande levantamento de EAs com foco na qualidade da
assisténcia, enquanto que o UCMPS tinha foco de levantar custos relacionados
a negligéncia médica, fazendo com que o estudo australiano tenha sido bem
mais inclusivo em sua analise, mesmo levando em conta que a proporcédo de
eventos que levaram a ébito foram semelhantes entre os estudos.

Este enfoque na qualidade assistencial mais do que na questdo da
judicializagdo também fez parte da filosofia de nosso estudo, e nos fez ser
bastante inclusivos quanto aos EAs. Isso fica bastante nitido quando
observamos que 74,4% dos EAs identificados em nosso estudo foram do tipo
LEV quanto ao grau de dano. Este valor € mais alto do que o encontrado em
outros estudos em UTI, onde a proporgcao de eventos mais leves variou de 49%
a 64,5% (105, 109, 112), com a ressalva de que os métodos de classificacdo
do dano em outros estudos sdo diferentes do que empregamos.

Ainda ressaltamos que entre os EAs do tipo LEV incluidos, ha uma
grande quantidade de eventos do tipo NUT, que correspondem a 13,9% do
total de EAs, e 127 episddios de dermatites, que correspondem a 11,3% do
total de EAs do estudo. N&o encontramos outros estudos, sejam em UTI, sejam
os grandes estudos nacionais, que tenham incluido tais eventos em suas
analises. Tal fato pode suscitar duas hipoteses. A primeira € que estes eventos
seriam exclusivos de nossa realidade, demonstrando uma fragilidade
assistencial maior do que em outros locais, e isso poderia estar diretamente

imbricado na maior taxa de admissdes que sofreram EAs em nosso estudo. A
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segunda, e que acreditamos ser mais plausivel, é de que tal tipo de EA é
negligenciado nos estudos dada sua pouca importancia em termos de
repercussdo clinica, e por nado serem tradicionalmente associados a
indicadores de qualidade como o sdo as infecgbes hospitalares, as ulceras por
pressdo, ou eventos por procedimentos (151).

Ha outro dado que reforga nossa teoria de que a grande diferenga sobre
a frequéncia de EAs em nosso estudo se deve a maior inclusdo de eventos
com dano leve. O julgamento de erro na assisténcia € condigdo sine qua non
para identificar um EA, e este julgamento pode ter tido baixo limiar, causando
uma maior inclusdo de eventos de menor dano. Isso € explicado pelos
resultados encontrados por Caplan et al (152), que conduziram um estudo para
explorar se lesbes mais graves e permanentes teriam maior probabilidade de
provocar um julgamento de assisténcia inadequada do que uma lesao mais
leve e temporaria. Observou-se uma relagdo inversa significativa entre a
gravidade do dano e o julgamentos de adequacdo dos cuidados, ou seja,
quanto maior o dano, maior a chance de se atribuir este dano a uma
inadequacdo de assisténcia. Tendo em vista que praticamente 3 em cada 4
EAs de nosso estudo foi leve quanto ao grau de dano, pode ser que diferentes
avaliadores incluissem menos eventos desta categoria, o que levaria a um
resultado diferente e talvez mais proximo dos resultados de outros estudos.

Ainda ha outras nuances da nossa coleta de dados que tem influéncia
nos achados, e que merecem discussao detalhada. O desenho combinado de
revisdo retrospectiva de prontuarios associada a observagao prospectiva da
atividade de médicos e enfermeiros € o primeiro ponto a se ressaltar. Michel et

al (153) comprovaram que diferentes frequéncias de EAs em pacientes
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hospitalizados podem estar relacionadas aos diferentes desenhos dos estudos,
que podem ser prospectivos, retrospectivos ou transversais. Em seu estudo
multicéntrico, realizado na Franca, foram comparados os trés métodos quanto
ao numero de casos com EAs identificados nos mesmos 778 pacientes. O
meétodo prospectivo, que foi realizado com visitas periddicas ao local onde o
paciente estava internado, e o retrospectivo, que foi realizado com revisdo de
prontuarios, encontraram taxas similares de EAs nos pacientes. Ja o estudo
transversal, que utilizou dados colhidos em apenas um dia da internacéo,
encontrou uma prevaléncia de pacientes com EAs um terco menor do que a
encontrada pelos outros métodos. Além disso, houve pouca sobreposicdo de
EAs encontrados entre os 3 desenhos, demonstrando complementariedade
entre eles. Estes dados reforcam a validade da taxa de pacientes acometidos
por EAs que encontramos.

Outro ponto a se discutir sdo os métodos que selecionamos para
detectar EAs em nosso estudo. Ha diversas maneiras de realizar a detecgao de
EAs descritas. Thomas e Petersen (154) identificaram oito métodos
frequentemente usados para medir os erros e EAs na area de assisténcia a
saude. Estes autores discutem que cada método tem suas vantagens e
limitagbes. Ha as reunides clinicas de morbidade e mortalidade, ou reunides
anatomo - clinicas, que sédo bastante comuns nos hospitais, mas sao focadas
em erros de diagnostico, tornando sua avaliagdo de EAs limitada. Ha a analise
de acgdes judiciais na area da saude, que podem ajudar a detectar erros
latentes na assisténcia, mais do que EAs, e que tem achados dificeis de serem
generalizados, pois sao focadas em casos muito especificos. Ha também a

analise dos dados administrativos de hospitais e clinicas, que tendem a ja
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estarem disponiveis nos controles feitos nos hospitais, mas normalmente s&o
incompletos e dissociados do contexto clinico. Ha ainda a vigilancia clinica
ativa em busca de EAs, que é um método muito preciso para identificar EAs,
mas tende a se concentrar em eventos especificos como complicacbes
cirurgicas ou infecgbes associadas a assisténcia (155). Ha também os relatos
espontaneos de incidentes pelos profissionais ligados a assisténcia, algo que &
cada vez mais comuns nos hospitais por ter baixo custo. Entretanto, varios
fatores afetam os relatos, seja por falta de tempo para realiza-los, seja por
medo de comprometer a reputagdo profissional de si mesmo ou de algum
envolvido com um incidente.

A observagéo direta ou acompanhamento da assisténcia é um método
que permite encontrar estimativas precisas de taxas de EAs de forma
prospectiva, e fornecendo dados que provavelmente estariam indisponiveis em
prontuarios. As limitacdes deste método sao o custo, a necessidade de treinar
os observadores, as preocupagdes sobre a confidencialidade do paciente e o
potencial de efeito Hawthorne (156).

Por fim ha a revisdo de prontuarios, que tem sido a base de
investigagdes sobre erros e EAs na area da saude. E um método relativamente
facil pois utiliza dados ja disponiveis e pode fornecer grande quantidade de
informacéo. Porém, o sucesso deste método depende da qualidade dos dados
do prontuario, o que pode subestimar o numero real de EAs. E ainda ha a
revisdo de prontuarios eletrénicos, que teria a vantagem de poder ser feita de
forma automatica, mas a busca é suscetivel a erros na entrada de dados, além
de envolver um grande custo para implementar o proprio prontuario eletrénico

e as funcionalidades de deteccao de EAs (154).
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Uma vez que a sensibilidade e a especificidade dos diferentes métodos
sdo dificeis de serem comparadas, e que alguns dos métodos tem restrigdes
quanto aos dados que podem ser encontrados (154), Lilford et al (157)
sugerem que mensuragdes dentro do processo assistencial devem ser feitas
utilizando apenas evidéncias documentadas ou por observagao, métodos que
foram os selecionados para a realizacdo do presente estudo, uma vez que
optamos por combinar os métodos de revisdo de prontuarios e a observagao
da assisténcia.

Dos 1126 EAs identificados em nosso estudo, 58,4% foram detectados
na revisao de prontuario, 17,0% na observagao das visitas médicas e trocas de
plantdo de enfermagem, e 24,6% restantes foram identificados igualmente por
ambos os métodos. Interessante notar que apenas um quarto dos EAs foram
identificados por ambos os métodos, o que demonstra que ha um potencial de
se encontrar mais EAs quando utilizada uma combinagdo de metodologias.

Algumas outras investigacdes na area reforgam esta nossa afirmagao.
Em pesquisa conduzida por Naessens et al (158), os pesquisadores
procuraram determinar qual o grau de congruéncia entre diferentes métodos de
deteccdo de EAs. Foram comparados os dados administrativos de indicadores
de seguranca do paciente, relatos de incidentes e revisdo de prontuarios. As
conclusdes do estudo foram que os diferentes métodos identificaram diferentes
tipos de EAs havendo pouca sobreposi¢cédo entre os mesmo, e que a revisao de
prontuarios foi o métodos mais sensivel de todos para detectar EAs.

Em outro estudo, Olsen et al (159) realizaram levantamento de EAs
utilizando a combinagao de trés métodos, incluindo os relatos de incidentes do

hospital estudado, a busca ativa de erros de medicagao por farmacéuticos, e a
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revisdo de prontuarios, tudo aplicado a mesma coorte de pacientes. A revisao
de prontuarios foi o melhor método para detectar EAs neste estudo, e houve
pouca sobreposi¢ao entre os eventos verificados por cada um dos métodos.

Especificamente na area de UTI, o CCSS publicado por Rothschild et al
(108) se valeu de quatro meétodos para identificar EAs, incluindo a observacao
direta por médicos, relatos de incidentes, monitorizacdo de eventos adversos
por medicamentos de forma eletrbnica, e revisdo de prontuarios por
enfermeiros. O melhor desempenho foi da observacao direta, que identificou
62% dos EAs, seguida pela revisdo de prontuarios que identificou 49% do total
de eventos. E interessante notar que neste estudo, 23% dos eventos foram
reconhecidos por mais de um método, dado extremamente semelhante ao
encontrado em nosso estudo, onde esta sobreposi¢cao ocorreu em 24,6% dos
EAs detectados. Todos esses dados corroboram a idéia de que utilizar mais de
um meétodo de detecgao de EAs potencializa os achados, assim como ocorreu
em nosso estudo, e este € mais um dado para explicar o grande volume de
EAs identificados.

Assim como nos estudos de Naessens et al (158) e Olsen et al (159), a
revisdo de prontuarios em nosso estudo foi responsavel pela identificacdo da
maioria dos EAs, o que representou 83% do total identificado. A forma como foi
feita nossa revisdo de prontuarios € mais um item que explica a grande
frequéncia de acometidos por EAs que encontramos, € que merece uma
explanagao a respeito. O HMPS (28-30) criou uma metodologia de revisao de
prontuarios que se tornou a base para todos os estudos na area de seguranga
do paciente. Esta metodologia consistia em uma revisdo de prontuarios em

duas fases (27). Na primeira fase, enfermeiros treinados identificavam



154

possiveis EAs com base em 18 critérios de rastreamento. A seguir, apenas
prontuarios com critérios positivos eram revisados por médicos que julgavam
se havia ou ndo EA relacionado ao critério de rastreamento apontado.
Importante salientar que apenas a parte dos prontuarios onde havia critério de
rastreamento positivo era revisada. Esta metodologia foi aplicada em diversos
estudos posteriores, e suas vantagens seriam a praticidade de execugéo, bem
como a sensibilidade de detec¢cdo de EAs importantes. Alguns anos depois,
este método foi aprimorado pelo IHI, que ampliou os critérios de rastreamento
para uma lista de 53 itens, batizando-os de “Trigger Tools”, e criou um manual
para que hospitais interessados em programas de qualidade pudessem usar
essa metodologia para o seu proprio monitoramento de EAs (160).

No presente estudo, a revisdo de prontuarios envolveu uma revisao
completa de seus documentos por um medico nao relacionado aos servigos
estudados, independente de critérios de rastreamento positivos. Isso
provavelmente potencializou a identificacdo de diversos EAs, dos mais leves
aos que podem ter se relacionado a morte do paciente, uma vez que o médico
pode avaliar relacdes de causa e efeito ao ter todo o prontuario em maos para
analise. Segundo Shojania e Thomas (140), as revisbes de prontuario
baseadas em itens de rastreamento ou “trigger tools” capturam apenas EAs
associados a dados mais basicos e objetivos como readmissdo, morte,
internagdo nao planejada em UTI, mas identificar outros EAs exigem uma
avaliacdo mais minuciosa, como a que realizamos.

Esta busca irrestrita por identificar todos os possiveis EAs em nosso
estudo € inclusive um ponto forte, pois vai de encontro a definicdo de

seguranca do paciente do IOM, que a define como “estar livre de lesdes
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acidentais” no contexto de assisténcia em saude (34). Esta definigdo € muito
mais proxima da expectativa que o paciente tem ao procurar o sistema de
saude, e da maior amplitude da visdo que se deve ter sobre EAs, em
detrimento da visdo mais focada em eventos que ja sejam tradicionalmente
encarados como indicadores de qualidade hospitalar.

Ja a observagao direta das visitas médicas e trocas de plantdo de
enfermagem detectou menos EAs. Do total, este método identificou 41,6% dos
EAs, contra os 83% identificados pela revisdo de prontuarios. Chama atencao
este dado, pois supostamente a observacdo seria um método que fornece
estimativas acuradas de EAs (154), mas em nosso caso detectou cerca de
50% menos EAs que o outro método utilizado. Este resultado provavelmente
se deve a quem fez a observacdo. No caso, esta foi feita por enfermeiros e
estudantes de medicina. A despeito do treinamento realizado para nivelar
conhecimento e fundamentar a identificacdo de EAs, alguns pontos explicam
esta menor sensibilidade de detecg¢ao pelo método em questdo. Primeiro, pelo
maior numero de pessoas do que empregado na revisdo de prontuarios, feita
por apenas dois médicos, ha chance de menor homogeneidade no julgamento,
como discutido por Walshe (161), que aponta que em diferentes estudos, a
confiabilidade de medida de EAs entre observadores €&, na melhor das
hipéteses, de moderada a boa. Ja em uma revisao sobre a confiabilidade entre
observadores em estudos voltados para qualidade hospitalar feita por Goldman
(162), o autor verificou que a maioria dos estudos encontrou concordancia
ruim. Ha ainda a questdo da inexperiéncia dos alunos de medicina, pois
haveria maior chance de identificacdo de EAs por investigadores experientes,

ja que estes tem maior concordancia de julgamento, conforme discutem Neale
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e Woloshynowych (163). Por fim, a identificacdo de EAs por enfermeiros
também pode explicar os valores encontrados no método de observagédo. Isso
pode ser justificado pelos achados do estudo de Smith et al (164), onde os
pesquisadores procuraram identificar fontes sistematicas de variabilidade que
explicassem baixa confiabilidade em analises entre examinadores na area de
qualidade de assisténcia. Um dos achados do estudo foi exatamente o viés
sistematico relacionado com a formacéo profissional, no caso de enfermeiros
em relagcado a médicos.

Considerando que mesmo sabendo que o prontuario foi uma fonte mais
importante para deteccao de EAs, ressaltamos que a observacédo detectou
alguns eventos diferentes daqueles vistos nos registros de prontuario. E
importante salientar que embora tenhamos observado enfermagem e equipe
meédica, esta observacdo nio foi continua. Sendo assim, nossa equipe de
pesquisa provavelmente nao detectou outros EAs que podem ter escapado dos
registros em prontuario, por n&o estar 24h por dia acompanhando as atividades
da equipe médica e de enfermagem. O mesmo principio vale para o fato de
nao termos observado as trocas de plantdo e atividades de outros profissionais
como por exemplo os fisioterapeutas, que tem atuagao direta com o paciente.

Alguns EAs, portanto, podem ter sido negligenciados em nossa pesquisa.
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5.4 Caracteristicas dos Eventos Adversos Encontrados

A maior parte dos 1126 EAs encontrados no presente estudo em
pacientes de UTI foram do tipo PRO, sendo estes 54% do total de eventos.
Outros 25,8% dos EAs foram do tipo MED, 13,9% foram do tipo NUT, e 5,5%
do tipo INF, sendo estes os tipos de incidente mais frequentes.

Quanto ao grau de dano, EAs do tipo LEV ocorreram em 78,2% das
admissdes, com uma media (xSD) de 4,2 (+5,8) eventos por caso. Ja os EAs
do tipo MOD ocorreram em 45% (n=91) das admissdes, tendo uma média
(xSD) de 1,1 (x1,9) por caso. EAs do tipo GRA ocorreram em 14,9% das
admissodes e EAs do tipo OBl em 9,9% das admissdes.

Que seja do nosso conhecimento, este € o primeiro estudo sobre EAs
em UTI que se utilizou da CISP (118) para caracterizar os EAs encontrados. O
uso de conceitos bem definidos € um dos pontos fortes do nosso estudo. A
importancia de ser capaz de classificar de forma consistente os principais
conceitos associados a seguranga do paciente n&do pode ser subestimada,
conforme afirma Donaldson (165). Esta estrutura conceitual desenvolvida pela
OMS forneceu uma classificagdo abrangente que visa proporcionar um método
padronizado para notificagdo de incidentes relacionados a seguranca do
paciente. O uso consistente desta classificacdo permitira futuras comparacoes
de dados entre estudos.

Mas se por um lado estamos na vanguarda pela utilizacdo do
documento desenvolvido pela OMS, por outro, ha dificuldade em compararmos
nossos achados a estudos preévios. O proprio volume de EAs encontrado nos

fez questionar se o perfil destes eventos seria igual ou diferente daquilo que foi
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encontrado em outras realidades, por outros pesquisadores. Procuramos,
entdo, tracar um paralelo frente aos dados existentes.

Quanto ao tipo de incidente, 70,3% das admissdes sofreram ao menos
um EA do tipo PRO. Houve uma média 3 de ocorréncias deste tipo por
admissdo. Esta categoria correspondeu a pouco mais da metade de todos os
EAs identificados, exatamente 54% destes. A revisdo de prontuarios foi a
principal fonte de identificacdo destes eventos, sendo que 76,7% dos EAs do
tipo PRO foram identificados por este método.

Esta &€ uma categoria ampla de tipos de incidentes, e pudemos observar
que a 61,5% destes EAs foram associados ao préprio processo assistencial,
enquanto que os 38,5% restantes foram associados a procedimentos. Na maior
parte dos estudos como o HMPS (29), o UCMPS (35), o CAES (56), o QAHCS
(57), e mesmo no estudo de Mendes et al (77) feito em hospitais brasileiros, os
EAs mais frequentemente encontrados sdo os relacionados a procedimentos
cirargicos. Os dados encontrados apontam que estes EAs correspondem de 35
a 50% do total de eventos identificados. Isso se deve ao perfil mais amplo de
pacientes estudados no contexto de hospitais gerais, caracteristica destes
grandes estudos. Em nosso estudo cujo perfil é quase na totalidade de doentes
clinico, EAs associados a procedimentos cirurgicos foram apenas 1,6% do
total.

Ja no que tange aos estudos focados em terapia intensiva, nem todos
realizaram uma caracterizacdo dos EAs encontrados. Entretanto, EAs
associados ao processo de cuidado ou a procedimentos que nao apenas
cirurgicos, sao identificados como maioria nos estudos onde houve

classificagao dos eventos. No estudo de Rubins et al (105), EAs equivalentes a
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categoria PRO somaram 60% do total de eventos. Ja no estudo de Forster et al
(110) estes somaram 56% do total. No estudo de Nilsson et al (112)
permaneceram como maioria, correspondendo a 51% do total de EAs. Todos
estes dados se assemelham bastante ao valor que encontramos.

Especificamente dentro da categoria de EAs do tipo PRO, verificamos
que grande parte dos eventos acometeu pele ou partes moles. Os EAs com
este tipo de acometimento representaram 24% de todos os EAs identificados
no estudo. Tanto Giraud et al (106) quanto Rothschild et al (108), cujos estudos
foram realizados em pacientes de UTI, verificaram que apenas 9% dos EAs
identificados geraram acometimento de pele ou partes moles. Parte desta
diferenca se deve ao grande volume de dermatites identificadas em nosso
estudo, que somaram 11,3% de todos os EAs. Por outro lado foram
identificadas 95 ulceras por pressdo, que somadas equivalem a 8,4% do total
de EAs. Essa é uma menor proporgao quando comparada ao resultado tanto
do estudo de Giraud et al (106) quanto de Nilsson et al (112), onde as ulceras
por pressao foram cerca de 17% dos EAs encontrados.

Comparando com uma realidade mais proxima a do nosso estudo,
Simao (166) analisou UTIls com populagdes que incluiam pacientes
coronarianos e cirurgicos de um hospital universitario terciario em Ribeirdo
Preto, verificando que 13,7% dos pacientes da amostra estudada
desenvolveram ulcera por pressao durante a internagdo em UTI. Nesse estudo
estavam incluidos pacientes de UCO, e de UTI geral, que incluia casos
cirurgicos. No presente estudo, 32,7% das admissbes sofreram a ocorréncia de

Ulcera por pressdo, valor maior do que o encontrado no estudo feito em
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Ribeirdo Preto, o que pode estar relacionado aos diferentes perfis de pacientes
entre os estudos.

Porém, em reviséo de literatura conduzida por Keller et al (167) sobre o
assunto, os autores verificaram que a incidéncia de ulceras por pressao em
pacientes de UTI pode variar de 1 a 56%, o que demonstra que nosso achado
€ compativel com a realidade de outros locais.

Um outro tipo de EA de interesse na categoria PRO sdo os causados
por erro de diagndstico. Estes correspondem a cerca de 10% do total de EAs
identificados em diversos estudos nacionais (29, 56, 57, 59, 77). Sua
importancia se torna ainda maior quando observados os resultados do estudo
de Zwaan et al (168). Ao revisar 7926 prontuarios de pacientes internados em
enfermarias de diferentes hospitais, os autores verificaram que EAs por erro
diagnodstico ocorreram em 0,4% das admissdes hospitalares analisadas, e que
representaram 6,4% do total de eventos encontrados. Destes EAs por erro
diagnostico, 83,3% foram considerados evitaveis, uma taxa mais alta do que
em outros tipos de eventos.

Em nosso estudo, os EAs por erro diagndstico acometeram 2,5% das
admissdes, uma incidéncia maior, que talvez se deva a maior complexidade
dos casos de UTI. Por outro lado, estes EAs por erro diagnostico em nosso
estudo corresponderam a 0,44% do total de eventos, um numero mais baixo do
que o encontrado por Zwaan et al (168), e mesmo mais baixo que os 2%
encontrado no estudo de Forster et al (110), que foi realizado em UTIs apenas.
Provavelmente, isso s6 se deve a grande frequéncia de outros EAs que

identificamos na amostra estudada.
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O segundo grupo mais frequente de EAs foram os do tipo MED, que
acometeram 49,5% das admissdes incluidas em nossa analise, ocasionando
uma meédia (xSD) de 1,4 (+3,3) eventos por admissdo. Do total de EAs, 25,8%
se enquadraram nesta categoria. A revisdo de prontuarios foi capaz de
identificar 90,6% destes eventos.

Os EAs por medicagado aparecem em diversos estudos nacionais como
segundo grande grupo de incidentes relacionados a seguranga do paciente,
correspondendo em meédia entre 10 e 20% do total de EAs, mas podendo
atingir proporgao tdo grande quanto os 37,4% dentre os eventos identificados
no estudo espanhol de Aranaz-Andrez et al (65), ou tdo pequena quanto os
5,6% dentre os eventos identificados no estudo realizado no Brasil (77). Em
estudos conduzidos em UTls, em geral os EAs por medicagao correspondem a
cerca de 20% dos eventos (105, 109, 110, 112). Excecéo feita no CCSS (108)
onde 47% dos EAs foram causados por medicagcdo, achado que deve estar
relacionado ao método de identificagdo de incidentes utilizado neste estudo,
que incluiu monitorizagado de EAs por medicamentos de forma eletrénica.

Em nosso estudo, as medicacbes mais envolvidas com EAs foram a
insulina, que causou 43,1% dos eventos na categoria MED, seguida pelos
anticoagulantes (17,9%), opioides (7,9%), vasodilatadores (6,6%), sedativos
(5,5%) e antimicrobianos (4,5%). Em termos de incidéncia, os anticoagulantes
e a insulina foram os medicamentos que acometeram maior numero de
admissoes, respectivamente 17,3% e 14,9% do total.

No estudo realizado em UTlIs por Resar et al (109), os medicamentos
que mais causaram EAs foram, em ordem de importancia, os anticoagulantes,

sedativos, narcéticos, antimicrobianos e insulina, um perfil bastante semelhante
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ao que encontramos, salvo as particularidades nas frequéncias de cada tipo de
droga. E bastante esperado que estas medicacdes citadas se enquadrem
como causa de EAs em UTI, dado por exemplo, que todo paciente em terapia
intensiva tem alto risco de tromboembolismo venoso e, tendo as heparinas
grande eficacia na sua prevencédo (169), ha grande volume de prescrigéo.
Outro exemplo s&o os opidides e sedativos, drogas muito utilizadas no contexto
de pacientes de UTI para controle de dor, agitacdo e delirium conforme
diretrizes internacionais (170), e que, portanto, também oferecem mais risco de
estarem relacionadas a EAs. Especificamente em relagdo a insulina, esta
passou a ser muito prescrita em doentes criticos, e em grandes quantidades,
apos evidéncias demonstrarem maior mortalidade em pacientes de UTI
apresentando hiperglicemia (171), e que um controle glicémico intenso teria
impacto na morbidade desses doentes (172).

Ja quando comparados os dados que encontramos sobre EAs do tipo
MED aos resultados dos grandes estudos multicéntricos nacionais, onde a
maior parte dos pacientes incluidos sdo de enfermarias, ha diferengas no perfil
de eventos causados por medicagdo (29, 35, 57). Nestes estudos, os EAs por
medicacdo mais frequentes sdo o0s causados por antimicrobianos e
medicamentos anti-hipertensivos. Uma vez que infecgdes comunitarias ou
mesmo nosocomiais sdo causa frequente de internagdo hospitalar em
enfermarias, e que hipertensdo arterial é doenca prevalente, tanto
antimicrobianos quanto anti-hipertensivos se tornam potencialmente
medicamentos de risco para EAs, dada a grande frequéncia com que sao

prescritos.
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O terceiro grupo mais frequente de EAs encontrados em nosso estudo,
foram os do tipo NUT. Estes ocorreram em 22,3% das admissdes, causando
uma média (xSD) de 0,8 (x2,9) eventos por caso. Esta categoria de eventos
corresponde a 13,9% do total de EAs identificados, e foram em sua maioria,
97,9%, identificados na revisao de prontuarios.

Podemos considerar que esta categoria de eventos foi um achado muito
particular de nossa analise, uma vez que ndo encontramos dados que possam
ser comparados. O principal tipo de EA nesta categoria foram as hipoglicemias
atribuidas a inadequacéo de aporte caldrico, principalmente em pacientes que
nao estavam recebendo insulina. Este tipo de evento correspondeu a 12,9% de
todos os EAs encontrados no estudo, e chegou a superar as hipoglicemias por
insulina, que corresponderam a 11,1% de todos os EAs.

Apesar de todos os EAs do tipo NUT terem sido classificados quanto ao
grau de dano como do tipo LEV, este dado tem grande importancia, uma vez
que Hermanides et al (173) conduziram estudo sobre hipoglicemia em
pacientes criticos, e concluiram que este € um fator associado a mortalidade
em UTl mesmo quando ajustado para fatores de confusdo. Sendo assim,
verificar se ha outros fatores que ndo o uso de insulina, que podem estar
associados com hipoglicemia em pacientes criticos, ndo deve ser um dado
menosprezado. A existéncia de outros fatores de risco para hipoglicemia em
doentes criticos ja foi demonstrado por Vriesendorp et al (174), que realizaram
uma analise retrospectiva de mais de 2000 pacientes de UTI. Os autores
encontraram como fatores de risco para hipoglicemia o uso de fluido de
substituicio a base de bicarbonato durante hemofiltragdo continua, a

diminuicdo de dieta prescrita sem ajuste concomitante da infusdo de insulina,
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diagnodstico prévio de diabetes mellitus, sepse e necessidade de suporte
inotropico.

E importante ressaltar que a inadequagdo de suporte nutricional ndo é
um achado exclusivo do presente estudo. O suporte nutricional de pacientes
criticos é muitas vezes abaixo do ideal, devido a problemas na prescricdo ou
no fornecimento da dieta enteral, conforme discutem Singh et al (175). Estes
autores conduziram estudo em uma UTI de hospital terciario na india,
verificando que o fornecimento tanto de calorias quanto de proteinas, no inicio
da internacdo de doentes criticos, é de apenas cerca de 50% do recomendado.
O achado de nosso estudo demonstra que ha pontos na assisténcia que de
fato merecem ser revisados objetivando minimizar a ocorréncia de EAs.

Na quarta colocagcdo em termos de frequéncia, estdo os EAs do tipo INF,
que correspondem a 5,5% do total de EAs identificados. Estes eventos
ocorreram em 21,3% das admissbées. Em termos de importancia quanto a
incidéncia, as pneumonias acometeram 10,4% das admissdées, as ITUs 8,9%,
as ICSs 5,2% e infecgbes de sitio cirurgico apenas 1,0% das admissdes. Mais
uma vez, os prontuarios foram a grande fonte de identificacdo deste tipo de
evento, sendo responsaveis por 74,2% dos achados.

Em paises desenvolvidos, as infecgdes associadas a assisténcia afetam
5 a 10% dos pacientes hospitalizados, e de 9 a 37% dos que sdo admitidos em
UTI (42). Jha et al (141) discutem que em paises em desenvolvimento, as
infeccbes associadas a assisténcia chegam a acometer entre 25 a 40%
internacdes hospitalares, e que a estimativa de infecgdes em pacientes de UTI
€ o0 dobro da encontrada em paises desenvolvidos. Interessantemente, nosso

achado vai de encontro aos dados obtidos em paises desenvolvidos, uma vez
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que os 21,3% de admissdes acometidas estdo dentro da estimativa de 9 a 37%
de incidéncia em doentes criticos nestes paises.

Em documento sobre a Campanha de Lavagem de Maos da OMS (42),
€ descrito que as mais frequentes infecgdes associadas a assisténcia sao as
ITUs, que correspondem a 36% do total, seguidas pelas infec¢des de sitio
cirurgico que correspondem a 20%, e ICSs e pneumonias, ambas
correspondendo a 11% das infecgdes associadas a assisténcia. Na nossa
amostra, as pneumonias foram as infeccbes mais frequentes, com 37,1% dos
EAs desta categoria, seguidas pelas ITUs com 30,7% e pelas ICSs com 16,1%
do total de EAs do tipo INF. As infecgbes de sitio cirurgico foram pouco
frequentes, sendo responsaveis por apenas 3,2% de todas os EAs do tipo INF,
algo esperado em nosso estudo dada a populagao preponderante de pacientes
clinicos.

Em relacdo a outros estudos realizados em UTI, verificamos que a
proporgcao de EAs do tipo INF do presente trabalho € bastante menor. Os 5,5%
de eventos nesta categoria ndo se comparam a proporgédo de cerca de 20 a
25% deste tipo de evento que foi encontrada em outros estudos (106, 110,
112). Ainda tivemos o cuidado de enquadrar na categoria INF apenas eventos
infecciosos que puderam ser caracterizados pela CCIH do hospital com base
nos critérios do CDC, para evitar um resultado exagerado ou diminuto deste
tipo de ocorréncia. O que pode explicar esta diferenga em relagdao a outros
estudos € um conjunto de fatores. O primeiro é que em nossa estatistica ha
uma variabilidade muito maior de tipos de eventos, incluindo alguns pouco
notificados em estudos prévios, e que tornam a proporcionalidade entre

eventos diferente daquela observada em outros estudos. Além disso, as
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infeccbes associadas a assisténcia sao itens normalmente ja controlados na
maior parte dos hospitais de forma sistematica, e seu diagnostico é algo mais
tangivel da pratica diaria dos profissionais de saude, bem como mais
reprodutivel pela presenca de critérios ja existentes. Isto faz com que sua
deteccdo em um estudo sobre EAs seja muito mais facil, quando comparada a
outros tipos de EAs. Entretanto, se normalizarmos nossa incidéncia geral de
EAs do tipo INF do estudo, encontraremos uma incidéncia de 26,8
infecgdes/1000 dias de UTI, valor que é muito préximo ao encontrado na
analise de 55 UTlIs de paises em desenvolvimento feita por Rosenthal et al
(176). Neste estudo multicéntrico, que inclusive contou com dados de UTls do
Brasil, os autores encontraram uma taxa de 22,5 infec¢des/1000 dias de UTI, o
que demonstra que nosso achado é similar aos dados de locais cuja realidade
€ proxima da nossa.

As demais categorias quanto ao tipo de incidente demonstram EAs bem
menos frequentes que os demais ja descritos. Ocorreram 4 EAs do tipo HEM,
acometendo 2,0% das admissoes, a despeito de 33,7% das admissdes terem
recebido ao menos uma bolsa de hemoderivado. Esta taxa de pacientes
transfundidos em UTI ndo €& excessiva. Em um estudo sobre uso de
hemocomponentes em UTI desenvolvido por Oddason et al (177), os autores
verificaram que um terco dos pacientes de UTI recebem transfusdo de
hemoderivados. Dentre os EAs do tipo HEM que identificamos, dois foram de
grau LEV, sendo uma reacgdo transfusional n&o-hemolitica e uma reacéo
transfusional alérgica. Ainda ocorreram uma TRALI e uma TACO, ambas
consideradas como eventos de grau MOD. Tanto a TRALI quanto a TACO s&o

eventos plausiveis dentro do contexto de pacientes criticos, principalmente se
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ha grande volume de infusdo de hemoderivados. Em estudo conduzido por
Rana et al (178) em pacientes de UTI, os autores verificaram que a incidéncia
de TRALI é de um caso a cada 534 unidades transfundidas, e a incidéncia de
TACO é de um caso a cada 356 unidades transfundidas, o que demonstra que
havia possibilidade de ocorrerem estes tipos de eventos nos pacientes de
nosso estudo.

Os EAs do tipo DOC ocorreram em 1,0% das admissdes. Os dois EAs
do tipo DOC consistiram na realizacdo de manobras de RCP em pacientes que
estavam com o progndstico fechado e ndo eram candidatos a tais medidas. A
RCP prolongou inadvertidamente o tempo de internagdo com uso de suporte
de vida nesses dois casos. Basicamente, este eventos foram desencadeados
por ma documentacao da nao necessidade de manobras de RCP em ambos os
casos. Tal tipo de EA denota que existem falhas de comunicagédo no processo
de assisténcia. Isso € bem evidenciado pelas discussdes desenvolvidas tanto
por Wachter (36) quanto por Vincent (31), que com base em dados da Joint
Comission dos EUA, afirmam que problemas de comunicagao estao entre as
principais causa de erros medicos.

Os EAs do tipo ADM também afetaram apenas 1,0% das admissdes. As
duas ocorréncias entretanto sdo interessantes, pois nos dois casos houve
atraso no agendamento para realizacdo de cateterismo cardiaco com
angioplastia em doentes com sindrome coronariana aguda. O impacto inicial
medido foi o aumento do tempo de internagdo nos dois casos, mas uma vez
que ndo seguimos os pacientes apds o término da internagdo na UTI, n&o
temos como afirmar que ndo ocorreram sequelas permanentes. Isso por que a

literatura demonstra que atraso na reperfusdo cardiaca impacta na mortalidade
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em 30 dias e em 1 ano, e na chance de readmissao por infarto ou insuficiéncia
cardiaca em 1 ano, conforme documentado por estudo desenvolvido por
Lambert et al (179).

Ainda ocorreu um EA do tipo EST, considerado LEV quanto ao dano, e
que consistiu em piora transitéria da respiracdo de um paciente que se
encontrava em ventilagdo n&o invasiva, o que foi desencadeado por queda de
energia. Apesar de simples, este evento demonstra fragilidade na estrutura do
hospital, cuja causa possivel é inadequagao de gerador elétrico.

Também ocorreu apenas um EA na categoria REC, porém foi
categorizado como do tipo OBI quanto ao grau de dano. No caso, a morte de
um paciente foi atribuida a nao realizacdo de sessdo de hemodialise, a qual
nao ocorreu por falta de enfermagem capacitada a operar a maquina no
plantdo que precedeu o 6bito. Apesar de unico, este evento é extremamente
grave por demonstrar uma grade falha no planejamento de recursos humanos,
algo impensavel em qualquer setor de um hospital, quanto mais em uma UTI.

Quanto ao grau de dano, 3 em cada 4 EAs foi caracterizado como LEV,
sendo mais especificamente 74,4% os eventos dentro desta categoria. Como ja
discutido anteriormente, a grande inclusdo de eventos com tal grau de dano
talvez seja o ponto mais importante para explicar o grande volume de EAs
identificados em nosso estudo. Outros 19,4% dos EAs foram caracterizados
como MOD, 4,1% caracterizados no tipo GRA, e 2,1% como do tipo OBI.

E bastante dificil comparar nossos dados de categorizacdo de grau de
dano frente a outros estudos sobre EAs em UTI. Isto porque muitos estudos
nao realizaram uma classificagdo nesse sentido, ou porque usaram

classificagdes outras.
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Por exemplo, Rubins et al (105) classificaram os eventos encontrados
em seu estudo de forma dicotomizada como minor ou serious, sendo 0s
primeiros 59% dos eventos, e os ultimos os 41% restantes.

Ja Giraud et al (106) dao destaque apenas aos EAs classificados pelos
autores como major, categoria que inclui eventos fatais ou que ameagaram a
vida do paciente, sendo que estes eventos afetaram 13% das admissdes
incluidas no estudo.

Rothschild et al (108) atribuiram 4 categorias de dano aos EAs descritos,
sendo 2% de eventos fatais, 12% de eventos ameacgadores a vida do paciente,
46% de eventos graves e 41% de eventos que foram classificados como
significantes pelos autores. Entretanto, ndo ha dados que expliquem como
cada evento foi enquadrado em cada categoria, bem como as diferengas entre
elas.

Por fim, Resar et al (109) se valeram da classificacdo do NCC MERP
(116) para categorizar os EAs identificados em seu estudo. Na categoria | (erro
que contribui ou resulta na morte do paciente), foram categorizados 4,1% dos
EAs. Na categoria H (erro que requer intervencédo de suporte de vida) foram
11,4%. Na categoria G (erro que contribui ou resulta em dano permanente)
foram 2%. Na categoria F (erro que contribui ou resulta em dano temporario e
prolonga a hospitalizagdo) foram 24,3%. Por fim, na categoria E (erro que
contribui ou resulta em dano temporario e requer intervengdo), foram
categorizados 64,5% dos EAs.

A despeito de tantas diferengas, o achado de 2,1% de EAs que foram
caracterizados no tipo OBl em nosso estudo € muito similar aos achados de

outros estudos, como o de Giraud et al (106) onde 0,9% dos EAs foram
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relacionados a morte do paciente, o de Rothschild et al (108) que classificaram
2% dos EAs como fatais, e o de Resar et al (109), que caracterizaram 4,1%
dos EAs como contribuintes ou resultantes na morte do paciente. Este
resultado demonstra que estabelecer uma relacdo causal entre um EA e o
obito do paciente talvez seja o conceito mais reprodutivel em relagédo a
pesquisas na area de seguranca do paciente. Mais uma vez, a analise de
Caplan et al (152) sobre o julgamento de médicos quanto a inadequagéo da
assisténcia em lesdes causadas por EAs corrobora esta hipotese que
formulamos. Como o resultado do estudo desses autores demonstra que
quanto maior o dano, maior a chance de se julgar que este dano decorreu de
inadequacao de assisténcia, isso nos leva a crer que nos eventos que se
relacionam a morte do paciente deve haver maior concordéncia em sua

caracterizagao.

5.5 Relagao entre Eventos Adversos e Morte em UTI

O presente estudo verificou que a ocorréncia de EAs durante o periodo
de internagcdo em terapia intensiva foi o fator de risco mais importante para
morte em UTI dos 195 pacientes analisados, mesmo quando ocorreu ajuste
para outras covariaveis através do uso de regressao logistica multipla.

A taxa de mortalidade da UTI e hospitalar para as admissdes estudadas
foi respectivamente de 19,8% e 24,8%, superando a mortalidade meédia

esperada por todos os escores de gravidade calculados. Acreditamos que este
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dado demonstra que algum fator, que ndo a gravidade dos doentes, tenha
influenciado os desfechos. Diante dos achados de nosso estudo, € bastante
plausivel imaginar que a ocorréncia de EAs seja a causa de uma mortalidade
observada pior do que a esperada. Isso porque demonstramos que a
ocorréncia de EAs € um fator de risco independente para ébito em UTI.

No primeiro modelo de analise multivariada apresentada (Tabela 22), a
ocorréncia de 4 a 6 EAs na internagdo (3° quartil de ocorréncia de EAs),
permaneceu como fator independente associado a o6bito, com OR de 18,517
(1C95%: 1,043 — 328,808; P=0,047), assim como a ocorréncia de =2 7 EAs (4°
quartil de ocorréncia de EAs), com OR de 32,084 (IC95%: 1,849 — 556,684;
P=0,017). Mesmo no 2° quartil observamos uma tendéncia de associagdo da
ocorréncia de 1 a 3 EAs com obito, tendo este estrato obtido um OR de 12,247
(IC95%: 0,829 — 180,992; P=0,068), a despeito de nado ter atingido significancia
estatistica.

E bastante interessante notar um gradiente de associacdo crescente
com Obito em cada quartil de ocorréncia de EAs, comparativamente ao estrato
de pacientes que nao sofreram EAs durante a internagdo (1° quartil). Pode ser
que isso ocorra porque quanto mais EAs ocorrem, maior a probabilidade de
algum ser mais lesivo ou fatal para o paciente. E também porque é possivel
imaginar que o acumulo de EAs vai causando novos problemas a serem
resolvidos, e criando ou potencializando disfungdes organicas ja instaladas.

Também permaneceram como fatores associados ao o&bito dos
pacientes a gravidade avaliada pelo SOFA médio (OR: 2,427; 1C95%: 1,637 —
3,599; P<0,001), e a idade em anos (OR: 1,044; 1C95%: 1,008 — 1,081;

P=0,015). Isso demonstra claramente que aqueles pacientes cuja gravidade
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tende a permanecer maior durante o periodo de internagcdo sdo aqueles que
tem maior tendéncia a morrer. A idade surge também como fator independente,
mostrando que quanto mais velho o paciente, maior seu risco de 6bito mesmo
ajustando para outras covariaveis, algo que tem plausibilidade biolégica.

Como seria esperado, a gravidade do paciente, demonstrada pela SOFA
meédio ao longo da internagédo, permaneceu como fator de risco para morte nos
pacientes estudados, o que ocorreu em todos os modelos de analise
multivariada construidos. Outros estudos sobre EAs e mortalidade em UTI
encontraram resultados semelhantes nesse sentido, apesar de terem utilizado
escores de gravidade apenas do dia de admissdo do paciente como foi
realizado por Giraud et al (106) e por Garrouste-Orgeas et al (103, 111). A
idade em anos também persistiu como fator de risco para a morte na UTI para
0s nossos pacientes. Interessante lembrar que o SOFA nao utiliza idade em
seu calculo, diferentemente dos escores APACHE Il e SAPS I, o que mostra
que gravidade e idade s&o preditores independentes de morte em UTI, tendo
este ultimo item um peso menor em nossa analise.

O segundo modelo de analise multivariada foi construido para analisar
quais tipos de EAs s&o de risco para 6bito, quando considerado o grau de dano
envolvido (Tabela 24). Os EAs leves n&o foram incluidos na analise por n&o
terem atingido significancia estatistica relevante na analise univariada, e
porque n&o nos pareceu légico que um tipo de EA que acometeu praticamente
todos os pacientes pudesse demonstrar impacto na ocorréncia de obitos.
Optamos por agrupar nesta analise os EAs do tipo GRA e do tipo OBl em uma

unica categoria que chamamos de AGD, tendo a ocorréncia deste tipo de
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evento, bem como a ocorréncia de EA do tipo MOD, entrado de forma
concomitante na analise.

Neste segundo modelo, a ocorréncia de ao menos um EA com AGD
mostrou-se o0 mais importante fator associado a o6bito com OR de 38,964
(1C95%: 5,620 — 270,151; P<0,001). Tanto o SOFA médio (OR: 2,174; 1C95%:
1,502 — 3,147; P<0,001), quanto a idade em anos (OR: 1,060; IC95%: 1,020 —
1,103; P=0,003) permaneceram como fatores de risco independentes para
obito, obtendo valores de OR bastante parecidos com os do modelo
anteriormente descrito.

Ainda no segundo modelo, um outro item apareceu como fator de risco
para obito. O NAS médio foi associado com o6bito com OR de 1,040 (1C95%:
1,000 — 1,081; P=0,049). Mas a despeito da significancia estatistica atingida, o
IC95% demonstra um resultado duvidoso quanto a este item, algo que
possivelmente seria corrigido obtendo-se uma amostra maior de pacientes.

Ja a ocorréncia de ao menos um EA do tipo MOD nao se associou com
a morte dos pacientes (OR: 0,723; IC95%: 0,141 — 3,693; P=0,696) neste
modelo que incluiu os EAs com AGD. Este resultado faz sentido, uma vez que
a propria definicdo desta categoria de dano envolve como resultado a
necessidade de intervengao adicional ou aumento do tempo de permanéncia, e
nao a necessidade de medida de suporte de vida ou relacdo possivel com o
Obito, como as categorias mais lesivas que configuram o AGD. N&o foi foco de
nossa analise, mas seria esperado que EAs do tipo MOD pudessem ser fatores
de risco para outros desfechos que nao o ébito, como o tempo de internagao

ou custos hospitalares.
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Ainda construimos um terceiro modelo de analise multivariada (Tabela
26), porém ndo considerando os diferentes graus de dano, mas sim focado na
anadlise dos diferentes tipos de incidentes onde os EAs se enquadram,
conforme a CISP (118). Apos analise univariada, foram selecionados para
compor este modelo a ocorréncia de ao menos um EA do tipo PRO e do tipo
INF. A ocorréncia de ao menos um EA do tipo PRO no modelo de analise
multivariada mostrou-se um fator de risco independente para 6bito, com OR de
9,311 (IC95%: 1,283 — 67,556; P=0,027). Aqui, também o SOFA médio (OR:
2,352; 1C95%: 1,617 — 3,421; P<0,001), e a idade em anos (OR: 1,046; 1C95%:
1,011 — 1,083; P=0,010), permaneceram como fatores associados ao o6bito dos
pacientes mesmo quando ajustados para as outras covariaveis.

Porém, o dado mais interessante deste terceiro modelo € que a
ocorréncia de ao menos um EA do tipo INF ndo permaneceu como fator de
risco para a morte dos pacientes (OR: 1,258; 1C95%: 0,258 — 6,123; P=0,776)
quando ajustada pelas demais variaveis incluindo a ocorréncia de EA do tipo
PRO. Tal dado chama atencao, porque as infeccbes associadas a assisténcia
causam milhares de obitos anualmente, conforme afirma a OMS (42), o que &
motivo de preocupacgao e controle em hospitais por todo o mundo.

A mortalidade atribuivel as infecgcbes nosocomiais em UTI foi bem
evidenciada por Ylipalosaari et al (180), que avaliaram pacientes de uma UTI
de hospital terciario académico. Neste estudo, os autores aplicaram um modelo
de regresséao logistica, e verificaram que as infecgdes adquiridas na UTI foram
um fator de risco independente para morte dos pacientes. Sendo assim, o
achado de que EAs do tipo PRO s&o os unicos que persistiram como fator de

risco para obito na UTlI em nossa analise € um dado impar, principalmente
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considerando que o modelo de analise multivariada incluiu a ocorréncia de EAs
do tipo INF. Com este dado em maos, nos parece logico que conhecer o perfil
de EAs na categoria PRO é o primeiro passo para tracar estratégias que
minimizem mortes em UTI.

Os EAs do tipo PRO foram responsaveis por 65,2% dos eventos com
dano GRA, e por 33,3% dos EAs do tipo OBI. Entre os EAs do tipo GRA, os
mais frequentes foram os choques circulatorios causados por erros em
hemodialise, e as falhas de extubagdo, cada um sendo responsavel por 13,0%
do total desta categoria.

Quando analisada a ocorréncia de alguns EAs especificos e frequentes
entre os dos tipos PRO, foram associados a obito em analise univariada a
ocorréncia de ulcera por presséo (OR: 2,497; 1C95%: 1,216 — 5,126; P=0,013),
EA por CVC (OR: 4,215; 1C95%: 1,508 — 11,785; P=0,006), EA por SNE (OR:
11,156; 1C95%: 2,737 — 45,474; P=0,001), EA por HMD (OR: 7,340; 1C95%:
2,582 — 20,862; P<0,001), e EA por CIR (OR: 3,870; 1IC95%: 1,221 — 12,269;
P=0,022). Como o estudo ndo foi direcionado para a analise de EAs
especificos, ndo achamos viavel a aplicagao de analise multivariada a cada um
destes eventos. Entretanto, tendo como base que apenas os EAs com AGD
sao relacionados a morte, dentro dessa lista podemos destacar como foco de
atengdo os EAs por CVC, os EAs por HMD e os EAs por CIR. Dentre todos
estes, os EAs que ocorrem durante sessées de HMD sao os mais semelhantes
entre si, mostrando que talvez aqui exista o maior potencial para se tomar uma
atitude concreta. Esta pode envolver diversos itens, desde a revisédo e
padronizacdo das indicagdes de didlise em UTI, passando por treinamento

atualizado para os profissionais de enfermagem que operam as maquinas, e
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até mesmo revisdo do equipamento utilizado, buscando maquinas que
oferegcam o menor risco possivel de intercorréncias durante seu uso.

Porém, entre os EAs do tipo OBI, os mais frequentes foram os do tipo
INF com 54,2%. Mesmo esta categoria de EAs nao tendo persistido como fator
de risco para morte na analise multivariada, acreditamos que estratégias
também devam ser criadas para estes eventos. Dentre os EAs do tipo OBI, as
pneumonias hospitalares foram as mais frequentes ocorréncias, totalizando
37,5% destes eventos, ficando em segundo lugar as ICSs com 12,5% dos EAs
desta categoria de dano. Estes dois tipos de infecgdo se mostraram associados
a morte em UTI em analise univariada, tendo as pneumonias um OR de 5,034
(1C95%: 1,922 — 13,186; P=0,001), e as ICSs um OR de 4,441 (IC95%: 1,217 —
16,202; P=0,024). Para estas infecgbes nosocomiais ha varias evidéncias de
medidas preventivas, que bastam ser aplicadas de forma sistematica para
gerar melhores resultados quanto a ocorréncia destes eventos.

Para pneumonia, por exemplo, medidas de prevencdo estdo bem
estabelecidas e incluem posicionamento do leito entre 30° e 45°, higiene oral
com clorexidina, utilizar COT com drenagem subgldtica, usar COT recoberta
por prata, minimizar tempo de VM, sempre que possivel utilizar métodos de
ventilagdo ndo-invasivos (181). Ja para as ICSs, as melhores evidéncias de
prevencgao sdo de um estudo realizado por Pronovost et al (182), onde diminui-
se a ocorréncia deste tipo de evento com a aplicagdo de um “checklist” com 5
itens para minimizar infecgdes associadas a CVC, que incluem lavagem de
maos antes de realizar passagem de acesso, antissepsia da pele com
clorexidina, uso de precaucdo maxima de barreiras, evitar uso de acesso

femoral e remover CVC desnecessario.
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Esta associagcdo independente de EAs com morte em UTIl é um dos
principais resultados de presente estudo, e € comparavel ao resultado obtido
em outros poucos estudos feitos fora do Brasil. Esta relagdo causal entre EAs e
obito em UTI ja havia sido sugerida em estudos mais antigos. Por exemplo,
Abramson et al (96) realizaram estudo em UTI| de hospital terciario, e
verificaram que a mortalidade dos pacientes que apresentaram algum incidente
durante a sua internagao na UTI foi de 41%, valor maior do que a mortalidade
geral dos pacientes estudados, que foi de 21%.

Outro exemplo é o estudo de Rubins et al (105), que ao analisarem 325
admissodes consecutivas em UTI, evidenciaram que a taxa de mortalidade nos
pacientes que sofreram complicagbes na internacédo foi de 67%, valor maior
gue a taxa de mortalidade esperada conforme o APACHE, que era de 46%.

Neste dois estudos citados, os dados ndo s&o conclusivos em
estabelecer uma relacédo entre a ocorréncia de EAs e o 6bito em UTI, pois nao
€ possivel determinar se a ocorréncia de EAs influencia a mortalidade, ou se a
mortalidade € mero reflexo da maior gravidade dos pacientes que sofreram
EAs.

Porém, ha outros estudos com os quais podemos estabelecer um
paralelo maior. Principalmente por estes estudos terem empregado, assim
Ccomo Nno nosso, uma analise multivariada para verificar a associagao entre EAs
e mortalidade em terapia intensiva, mesmo ao se ajustar a analise para outras
covariaveis.

Um desses estudos sobre a relacdo de EAs com desfechos em terapia
intensiva foi desenvolvido na UTI do hospital do presidio de S&o Francisco, nos

EUA. Ferraris et al (114) pesquisaram quais fatores se associaram com o
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desfecho da internagcdo em UTI, seja morte, alta em pior condi¢gdo clinica ou
alta em estado vegetativo persistente. Na analise multivariada, um dos fatores
que persistiu associado aos desfechos estudados foi a ocorréncia de
complicagdes iatrogénicas na UTI (P<0,001).

Outro estudo foi realizado em 2 UTls francesas, e publicado em 1993
por Giraud et al (106). Os autores verificaram que mesmo quando ajustado
para a gravidade do paciente na admissdo, a ocorréncia de complicagao
iatrogénica major foi um fator associado a morte na UTI, com OR de 1,92
(IC95%: 1,28 — 2,56) quando ajustado em analise multivariada. Tal achado se
assemelha a nossa descoberta sobre a relagao entre os EAs com AGD e morte
na UTI, apesar dos diferentes conceitos utilizados, uma vez que complicacao
iatrogénica € uma defini¢do ultrapassada.

Também na Franga, Garrouste-Orgeas et al (111) realizaram estudo em
12 UTls para investigar a relagcdo de EAs com mortalidade. Os pesquisadores
identificaram 6 EAs associados com a morte: ICSs primarias ou relacionadas a
cateter que teve OR de 2,92; ICSs a partir de outras fontes que teve OR de 5,7;
pneumonia sem bacteremia que teve OR de 1,69; infeccdo de sitio cirurgico
profunda e de érgéos sem ICS que teve OR de 3,0; pneumotoérax que teve OR
de 3,1; e sangramento gastrointestinal que teve OR de 2,6.

Um dos mais importantes estudos sobre a relacdo de EAs com morte
em terapia intensiva foi no publicado por Garrouste-Orgeas et al em 2010 (103)
e desenvolvido em 70 UTls, mais uma vez na Franga. Na analise multivariada
realizada neste estudo, os autores constataram que a ocorréncia de dois ou
mais EAs foi um fator de risco independente para a mortalidade na UTI, com

um OR de 3,09 (1C95% 1,30 — 7,36).
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Uma limitagdo apresentada pelos dois estudos de Garrouste-Orgeas et
al, € que os achados podem ter sido minimizados, dado que a analise foi
focada em uma lista pré-definida de EAs, que foram selecionados por sua
coleta de dados ser facil e por poderem ser utilizados como indicadores de
qualidade. Isso contrasta com a inclusdo mais ampla de EAs em nosso estudo.

Sabemos que o efeito dos EAs sobre a mortalidade de pacientes de UTI
€ algo dificil de se avaliar. Entre os fatores que contribuem para esta
dificuldade podemos citar a heterogeneidade dos pacientes dentro do ambiente
de terapia intensiva, a presenca de inumeros potenciais fatores de confuséo, a
ocorréncia de diversos EAs no mesmo paciente, e as interacbes que podem
ocorrer entre os EAs sofridos por um paciente (115). Além disso, alguns
autores ja demonstraram ceticismo sobre o assunto. Brennan (183), por
exemplo, sugere que em uma proporgao razoavel de mortes associadas a erro
médico, a morte teria ocorrido mesmo na auséncia de erro.

A despeito das dificuldades e questionamentos, tomamos precaugdes
para garantir resultados confiaveis. Todos os dados relacionados a covariaveis
importantes, tais como uso de dispositivos invasivos e intervencdes
terapéuticas de alto risco, foram coletados e criteriosamente selecionados para
a analise multivariada, assim como em outros estudos (103, 111). A presenca
de comorbidades foi avaliada através do CCI, um indice que correlaciona-se
com a mortalidade em UTI (184).

A carga de trabalho de enfermagem também foi analisada pois
evidéncias recentes sugerem que ha ligacdo entre o excesso de carga de
trabalho de enfermagem e mortalidade em UTI (185) e mortalidade hospitalar

(186). O NAS foi especificamente escolhido por ser um método melhor para
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prever a carga de trabalho de enfermagem na UTI| quando comparado ao
Therapeutic Intervention Scoring System — 28 (TISS-28) (124) e ao Nine
Equivalents of Nursing Manpower Use Score (NEMS) (187), instrumentos que
sdo bastante utilizados. Além disso, o NAS ja foi validado em varios paises,
incluindo o Brasil (188), o que facilita a sua compreenséo e aplicabilidade no
NOSSO meio.

A gravidade do paciente também foi analisada, sendo que para tal
utilizamos o SOFA médio. O SOFA médio foi escolhido em particular por uma
série de razbes. Primeiro porque este escore foi projetado com énfase na
aplicabilidade de cabeceira e simplicidade utilizando variaveis amplamente
disponiveis (121, 189). Mais importante, nés nos concentramos no uso do
SOFA médio ao invés da contagem do SOFA na admissé&o, ou do Delta-SOFA,
por causa de seu relacionamento melhor com EAs (122). Além disso, o uso de
uma pontuagdo diaria permite considerar as variagdes clinicas do paciente
durante a internacdo, muitas dos quais podem estar relacionadas com a
ocorréncia de EAs. Por fim, ndo podemos deixar de citar que o escore SOFA é
comparavel ao APACHE Il e SAPS |l na previsao de mortalidade de pacientes
de UTI (190).

Também excluimos desta analise as readmissées em UTI. Isso nos
pareceu importante dado que as readmissdes poderiam estar relacionadas a
EAs ocorridos fora do UTI, e que isso poderia alterar os desfechos dos
pacientes, e por consequéncia poderiam criar resultados diversos daqueles
encontrados.

Além dos cuidados na selegédo de covariaveis e montagem das analises

multivariadas, tomamos a precaugdo de realizar diagnostico de
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multicolinearidade em todos os modelos de regresséo logistica multipla que
foram testados, de forma a identificar possiveis problemas. Os dados da
analise demonstraram nao haver problemas de colinearidade significativos
entre as variaveis de todos os modelos. Sendo assim, julgamos que nossas
descobertas sobre a relagdo entre EAs e mortalidade em UTI sdo robustas e
unicas, mesmo nao havendo muitos outros dados comparaveis aos Nnossos.
Além disso, os dados apresentados permitem estabelecer prioridades frente a

diversidade de EAs que ocorrem em ambiente de UTI.

5.6 Fatores de Risco para Eventos Adversos com Alto Grau de Dano

Uma vez demonstrado em nosso estudo que EAs com AGD sao fatores
independentemente associados a morte em UTI, passou a ser de interesse
analisar quais sdo os fatores de risco para a ocorréncia de tal tipo de EA em
pacientes de terapia intensiva. Para tanto, uma segunda analise foi
desenvolvida em nosso estudo incluindo todas as 202 admissbes da amostra.
Nesta analise, verificou-se que quanto maior a carga de trabalho gerada por
um paciente para os profissionais de enfermagem em UTI, maior é a chance de
ocorrerem EAs com AGD, independente de outros fatores.

No primeiro modelo de analise multivariada (Tabela 31) realizado para
pesquisar fatores de risco independentes para a ocorréncia de EAs com AGD,
a carga de trabalho de enfermagem avaliada pelo NAS médio do periodo

observado permaneceu como fator associado a ocorréncia destes e eventos
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com OR de 1,034 (1C95%: 1,010 — 1,058; P=0,005). Este resultado demonstra
que cada ponto no NAS médio do periodo acrescenta 3,4% de chance de
ocorréncia dos EAs de maior repercussao clinica para o paciente.

Neste modelo ainda permaneceu como fator de risco para a ocorréncia
de EAs com AGD o SOFA médio do periodo observado, com OR de 1,215
(IC95%: 1,061 — 1,392; P=0,005), mostrando que a gravidade média do caso
também é importante influéncia para ocorréncia de eventos com AGD para o
paciente.

Um segundo modelo de analise multivariada (Tabela 33) por meio de
regressao logistica foi feito. Neste modelo, em comparagdo ao 1° quartil de
pontuagdo do NAS (< 55,3%), um NAS médio de 70,1% a 82,3% (3° quartil),
permaneceu como importante fator de risco para ocorréncia de EAs com AGD,
com OR de 6,301 (IC95%: 1,164 — 34,117; P=0,033). O mesmo ocorreu para
um NAS médio = 82,4% (4° quartil), com OR de 9,068 (IC95%: 1,729 — 47,541;
P=0,009) para ocorréncia de EAs com AGD. Um NAS médio de 55,4 a 70,0%
(2° quartil de pontuagédo do NAS), obteve um OR de 4,345 para ocorréncia de
EAs com AGD, porém sem atingir significAncia estatistica (IC95%: 0,765 —
24,658; P= 0,097). Estes resultados demonstram perfeitamente que ha um
gradiente crescente de risco para EAs com AGD conforme a faixa de
pontuagédo do NAS cresce.

Neste segundo modelo observamos que também ha um gradiente
crescente de risco para diferentes estratos na pontuacdo do SOFA médio.
Observamos que um SOFA médio que pontua de 4,5 a 6,7 (3° quartil) obteve

um OR de 6,934 para ocorréncia de EAs com AGD (IC95%: 1,239 — 38,819;
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P=0,028). Ja a pontuagdo de SOFA médio 2 6,8 (4° quartil) chegou a um OR
de 10,293 (IC95%: 1,752 — 60,474; P=0,010).

Poderiamos imaginar que a carga de trabalho da enfermagem esta
diretamente relacionada a gravidade do caso e ao numero de intervengdes as
quais o paciente esta submetido. O resultado da nossa analise € de extrema
importancia, pois demonstra que a carga de trabalho de enfermagem oferece
risco ao paciente do ponto de vista de ocorréncia de EAs, independente de
uma série de intervengbes, como VM, CVC e HMD. Além disso, nosso
resultado demonstra que tanto a carga de trabalho de enfermagem quanto a
gravidade do paciente sao fatores independentes de risco para eventos com
AGD. Este resultado é ainda mais reforgado quando observamos o diagnostico
de multicolinearidade, onde ndo se identificou problemas de colinearidade em
qualguer um dos modelos de analise multivariada apresentados.

Pouco se sabe sobre as falhas que existem no processo assistencial, e
que levam a ocorréncia de EAs nos pacientes na area hospitalar. Entretanto,
sabemos que ha um grande potencial de evitarmos a ocorréncia de EAs na
area da saude. Isso foi demonstrado em diversos estudos nacionais, onde
verificou-se que a evitabilidade dos EAs pode chegar a cerca de 70% dos
casos, como identificado por Soop et al (69) na Suécia e por Mendes et al (77)
no Brasil.

A importancia de se estudar as causas de EAs em UTI é ainda mais
critica. Basta levarmos em conta que diversos estudos demostraram que a
frequéncia de pacientes que sofrem EAs em UTlIs (103, 106-109, 111) é maior
do que a observada em estudos de populagdes hospitalares como um todo,

superando mesmo a pior estatistica encontrada, que ocorreu no estudo em
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hospitais da Australia (57). Nosso préprio estudo demonstra o inegavel impacto
que a ocorréncia de EAs tem na mortalidade em UTI, o que fortalece a
necessidade de se buscar fatores causais.

Entre alguns dos fatores identificados como ligados a ocorréncia de EAs,
um dos mais descritos € a idade dos pacientes. ldosos tem mais risco de sofrer
EAs em qualquer contexto pois costumam ter doengcas com apresentacao
atipica, tem propenséo a ter manifestagées neuroldgicas como caminho final
comum para diversas doencgas, e tem pouca reserva fisiologica (144). Estudos
prévios demonstram que pacientes acima de 65 anos chegam a ter duas vezes
mais EAs do que os pacientes mais jovens (28, 29, 35, 57, 60).

Com base nos achados do HMPS, Leape et al (29) discutem que ha
alguns fatores possivelmente associados com maior ocorréncia de EAs que
nao s6 o fato do paciente ser de idade avancada. Na opinido dos autores, a
presenga de comorbidades e a complexidade do tratamento (especificamente a
realizagcdo de cirurgias e o volume de drogas prescritas em pacientes
hospitalizados), devem ser fatores que possibilitam a ocorréncia de EAs.

Isso foi mais evidenciado em um estudo de coorte retrospectiva com
cerca de 5600 pacientes hospitalizados, onde Aranaz-Andrés et al (191)
encontraram os seguintes fatores associados a ocorréncia de EAs: tempo de
internagdo > 7 dias, presenca de comorbidades (especificamente neoplasia,
hepatopatia crbnica, insuficiéncia cardiaca, doenga coronariana, hipertensao
arterial sistémica) e presenca de alguns dispositivos invasivos (sonda vesical,
cateter venoso central, traqueostomia).

Especificamente em UTI, alguns fatores foram demonstrados como

associados a ocorréncia de EAs em mais de um estudo. Entre esses fatores ha
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a idade do paciente (105, 106), a gravidade do paciente na chegada a UTI
conforme escores como APACHE (105) ou SAPS Il (103), a presenca de
faléncia de 6rgéos (106, 107), e algumas intervengdes como VM e uso de CVC
(103, 106).

Porém, poucos estudos tém abordado as causas de ocorréncia de EAs
na area da assisténcia a saude, de forma a identificar fatores modificaveis. Isso
porque ndo ha como ter geréncia sobre fatores intrinsecos ao paciente, como
idade, comorbidades e gravidade na chegada a UTI, portanto estes s&o fatores
que dificilmente tem como sofrer uma intervengao.

Em revisdo sobre as evidéncias mundiais existentes, Jha et al (141)
afirmam que pouco € sabido a respeito da influéncia de fatores de estrutura e
processo que afetam a seguranca do paciente. Os dados que existem sao
todos de paises desenvolvidos, e ainda assim, ha lacunas importantes nessa
area de conhecimento, uma vez que os fatores identificados sdo, na sua
maioria, intrinsecos ao paciente. Mesmo considerando as intervencdes
invasivas e de suporte de vida, devemos ponderar que muitas delas sao feitas
exatamente por fazer parte do tratamento indicado. Para estas seria necessario
um julgamento de adequagao no uso para pensar em minimizar a exposigao do
paciente, o que exigiria uma analise complexa e a parte.

Segundo a OMS, em documento a respeito dos déficits em pesquisa na
area de segurancga do paciente, pouco se sabe da magnitude dos riscos que a
inadequacédo do volume e qualidade de profissionais de saude pode gerar em
termos de EAs (144). Este documento afirma que mesmo em paises
desenvolvidos pouco se sabe sobre a equipe assistencial e sua relacdo com

EAs, quanto mais em paises em desenvolvimento ou em transic¢ao.
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E inegavel que os recursos humanos, principalmente médicos e
enfermeiros, sdo importantes para produzir uma assisténcia segura. Florence
Nightingale ja havia demonstrado isso durante a Guerra da Criméia (3), quando
verificou que os soldados morriam mais dos problemas gerados pelos cuidados
prestados do que das feridas de batalha, o que foi modificado com a introdug¢ao
de enfermeiras treinadas para cuidar dos feridos.

No estudo de Giraud et al (106) sobre complicagdes em UTI, os autores
identificaram uma potencial associagédo entre excesso de carga de trabalho de
enfermagem e a ocorréncia de complicagdes major nos pacientes. Entretanto,
a analise da carga de trabalho de enfermagem neste estudo foi subjetiva, o que
dificulta muito a extrapolacdo dos dados.

Esta impressdo de que ha uma relagdo entre a carga de trabalho de
enfermagem e a ocorréncia de EAs ja havia sido citada em estudo publicado
em 1980 por Abramson et al (96). Neste estudos, os autores evidenciaram que
65% das ocorréncias adversas haviam ocorrido em periodos em que a
quantidade de enfermagem na UTI foi considerada sub-6tima, em um
julgamento retrospectivo sobre este dado.

Sendo assim, nossa descoberta de que a carga de trabalho gerada
pelos doentes de UTI para a equipe de enfermagem é um fator de risco para
EAs com AGD, é um dado fundamental e que permite repensar a forma como a
assisténcia € prestada. Isso porque a carga de trabalho dos profissionais de
enfermagem ¢é algo gerenciavel e modificavel. Que seja do nosso
conhecimento, um dos unicos estudos a apresentar um dado que pode ser
comparavel ao nosso achado, foi o estudo transversal descrito por Valentin et

al (107). Neste estudo, a carga de trabalho de enfermagem avaliada por uma
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unica parte do instrumento NEMS (intitulada “intervengdes especificas em UTI”)
permaneceu como fator de risco para ocorréncia de EAs em analise
multivariada. Entretanto, esta analise é limitada, tanto pelo desenho transversal
do estudo, como pelo fato de que o NEMS ¢ pior instrumento que o NAS para
avaliar carga de trabalho de enfermagem (187).

Pelos dados de nosso estudo, € possivel inferir que pacientes que
consomem na meédia diaria mais de 70% do tempo de um profissional de
enfermagem em 24h, conforme avaliado pelo NAS, tem maior risco de
apresentar EAs com AGD. Este risco € ainda maior se o consumo de tempo
calculado pelo NAS for na média diaria maior que 82,4%. Devemos lembrar
que com base na mediana do NAS médio das admissdes, que foi de 70%,
nosso dados demonstram que metade dos pacientes estariam entre os de
maior risco para EAs com AGD, a despeito de nem todos terem sido
acometidos por tal tipo de evento.

Como a proporgao de profissionais de enfermagem por leito nas UTls
estudadas é fixa, este dado demonstra que os pacientes que geraram maior
demanda de trabalho foram os mais vulneraveis a EAS com AGD,
independente da distribuicdo de profissionais por leito que era feita na época
do levantamento de dados, e que ainda hoje € seguida. Isso & importante
porque gera um outro raciocinio quando em comparagdo a alguns dados
disponiveis na literatura.

Por exemplo, baixo numero de profissionais de enfermagem por
paciente em terapia intensiva foi demonstrado como fator de risco para EA em
pacientes de pos-operatério (192, 193). Uma proporgdo ruim no numero de

enfermeiros por paciente também foi demonstrada como fator de risco para
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infeccbes nosocomiais em UTI (194), principalmente pneumonia associada a
VM (195) e infec¢des associadas a CVC (196). O julgamento desses estudos
se baseou muito na proporcao de 1:2 entre enfermagem e pacientes por turno
de trabalho, que é muito utilizada para planejamento de recursos humanos em
UTI.

Entretanto, nosso dado demonstra outro aspecto: o problema nao deve
ser simplificado a proporcao entre profissionais e pacientes, mas muito mais na
sobrecarga de trabalho que um ou mais pacientes geram diariamente. E
importante refletir sobre esse dado, pois provavelmente a solugdo nao deve
envolver uma unica medida. Como metade dos pacientes admitidos em nosso
estudo apresentou NAS meédio diario acima do ponto de corte que gera risco
para EAs com AGD, e que a mediana do NAS médio foi de 70%, podemos
inferir que com uma proporgéo de 1 profissional de enfermagem para cada 2
pacientes, houve de fato periodos de sobrecarga de trabalho, e com alto risco
para ocorréncia de EAs com AGD.

O que é mais Obvio, € que a proporcionalidade entre enfermeiros e
pacientes deve ser modificada frente a casos que geram alta demanda de
trabalho, estabelecendo eventualmente proporgdes de 1:1, ou até mesmo
invertendo essa proporcao para 2:1 em termos de profissionais por paciente,
tendo o NAS como direcionador, mesmo que apenas em determinados
periodos. Ou seja, parece-nos que 0 mais importante € adequar a quantidade
de profissionais de enfermagem as demandas dos pacientes. Entretanto, estes
pacientes com NAS médio mais alto provavelmente merecem uma abordagem

diferenciada, como o seguimento diario pelo mesmo profissional de
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enfermagem, ou o seguimento por profissionais mais experientes ou com
formagao mais especializada.

Nossa interpretacdo sobre a necessidade de adequagao da quantidade
de profissionais de enfermagem é respaldada pelos achados de Gongalves
(197) que realizou estudo nas UTIs clinicas do HC-FMUSP a respeito da carga
de trabalho de enfermagem e a ocorréncia de EAs. A pesquisadora verificou
que quando ha mais inadequacdo na quantidade de profissionais de
enfermagem conforme necessidade calculada pelo NAS, ha maior média de
ocorréncia de EAs.

Ressaltamos que o NAS ja foi utilizado em outros estudos que buscaram
relacionar a carga de trabalho de enfermagem e alguns EAs mais especificos
em UTI, como é o caso do estudo de Cremasco et al (198). Os autores
desenvolveram estudo sobre fatores de risco para ulcera por presséao em 3
UTls de hospital terciario de ensino em Sao Paulo, verificando que maiores
cargas de trabalho evidenciadas pelo NAS sao protetoras para a ocorréncia de
Ulceras por pressdo. As autoras deste estudo discutem que neste caso,
medidas mais altas de NAS podem estar indicando exatamente maior cuidado
com o paciente, inclusive no que tange a prevencgao deste tipo de EA. Por outro
lado, uma sub-andlise de dados do presente estudo publicada por Daud-
Gallotti et al (199) demonstram que uma maior carga de trabalho de
enfermagem, demonstrada por uma pontuacédo de NAS = 51%, foi um fator
independentemente associado a ocorréncia de infecgbes associadas a
assisténcia nas UTIs estudadas.

Nés ndo realizamos uma analise minuciosa dos diferentes itens que

geram o calculo do NAS para saber se ha diferengas ainda mais especificas
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entre os grupos de admissbes que sofreram ou ndo EAs com AGD.
Eventualmente, pode haver algum achado que direcione para a tomada de
medidas mais especificas objetivando minimizar a ocorréncia destes EAs,
porém isso devera ser fruto de um estudo futuro.

Nao podemos esquecer que também verificamos que o SOFA médio do
periodo de analise também permaneceu fator de risco para EAs com AGD nas
admissdes em UTI. Outros estudos ja haviam evidenciado que a gravidade da
condigdo do paciente € um importante fator de risco para a ocorréncia de erros
meédicos, seja por medida de APACHE (105), de SAPS Il (103), ou pela
identificacdo de faléncia de 6rgdos (106, 107). Porém, nossa analise com o
SOFA médio permite uma interpretagdo mais interessante dos dados, e um
desdobramento pratico. Uma vez que apresentar um SOFA médio mais alto
durante um periodo de internagdo denota que determinado paciente
provavelmente ndo esta melhorando, ou ainda, que esta piorando, e que
quanto maior o SOFA médio, principalmente a partir de 4,5 pontos, maior a
chance de ocorréncia de EAs com AGD, podemos concluir que os pacientes de
maior interesse para intervengcdes que possam evitar tais eventos sdo aqueles
que n&o apresentam melhora em relagdo a chegada na UTI.

Considerando que a mediana de tempo para ocorréncia de EA com
AGD foi de 6 dias a partir da admissao, sendo de 2 dias o percentil 10 deste
tempo, poderiamos dizer que o melhor periodo para se avaliar o SOFA médio e
inferir o risco é exatamente nos primeiros dois dias de internagdo. Na pratica,
pacientes que nao apresentassem melhora evidenciada pelo SOFA médio nas

primeiras 48 de internacao, e permanecessem com valores de SOFA médio de
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4,5 pontos ou mais, deveriam receber vigildncia e alguma espécie de
intervengao para minimizar a ocorréncia de EA com AGD.

Nés ndo analisamos os fatores de risco em relagdo a cada categoria de
EA quanto ao tipo de incidente. Este tipo de analise € muito dificil porque os
EAs de uma mesma categoria ainda assim guardam especificidades. E um
mesmo tipo de incidente pode gerar graus de dano diferentes, como por
exemplo uma infec¢cao associada a assisténcia. Nos demos enfoque aos EAs
com AGD por estes terem sido relacionados com morte na UTIl conforme
demonstramos, optando por n&o realizar analise para EAs de grau MOD ou
LEV. Portanto seriam os EAs com AGD, como grupo especifico, que mais
geram interesse do ponto de vista de identificagdo de fatores de risco, tanto
pela consequéncia ao paciente, como para o sistema de saude como um todo

guando pensamos em custos e morbidade.

5.7 Limitagoes

O presente estudo tem algumas limitagdes. A primeira diz respeito a
generalizagdo. Este estudo foi realizado em trés UTIls dentro de uma unica
instituicdo académica publica e, portanto, os nossos resultados ndo podem ser
generalizados para outras populagdes como as de pacientes internados fora do
ambiente de terapia intensiva, ou para outros perfis de instituicdo hospitalar.
Outro ponto ainda tangendo a generalizagdo € que o estudo envolveu uma

mistura de pacientes clinicos, com apenas uma pequena fracdo das admissdes
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sendo de pacientes cirurgicos. Consequentemente, nossos resultados né&o
podem ser aplicados para qualquer perfil de pacientes de UTI, principalmente
para algumas populagbes especificas, como de pacientes cirurgicos ou
pacientes com doenga coronariana. N&o é dificil de imaginar que outro perfil de
EAs seria encontrado para estes diferentes grupos de pacientes.

Outra limitagcado que o estudo tem € a sua complexidade de execugao, o
que torna sua reproducdo trabalhosa. Isso vale tanto para um novo estudo,
quanto para uma possivel aplicagao pratica dentro de um processo de melhoria
interno de uma unica UTI. A tarefa de coletar informacdes sobre EAs pelo
método de observagao dos profissionais médicos e de enfermagem é uma
tarefa ardua, mesmo restringindo a momentos especificos como em nosso
estudo (visitas médicas e trocas de plantdo de enfermagem). Além disso, a
forma detalhada como foi feita a revisdo de prontuarios requer tempo e
empenho dos profissionais. Além do mais, qualquer processo como este de
coleta de EAs requer treinamento dos individuos, para que ocorra da forma
mais homogénea possivel.

Sobre a identificacdo de EAs, sabemos que nao existem métodos que
estejam livres de pontos fracos, mas procuramos utilizar aqueles que sé&o
considerados os que fornecem estimativas mais precisas de EAs. Ainda assim,
tanto a observacdo quanto a revisdo de prontuarios estédo sujeitas ao “hindsight
bias”, ou viés retrospectivo, onde ha tendéncia de imputar causalidade quando
o resultado é conhecido, que no nosso caso, sdo os EAs em si (154). Este
julgamento de causalidade é central, pois identificar os EAs envolve julgar se
estes estavam relacionados ao processo de assisténcia e ndo a evolugédo da

doenga do paciente. Talvez esse aspecto tenha enviesado o grande volume de
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EAs encontrados em nosso estudo, comparativamente a estudos
predecessores.

Quanto a questdo da causalidade na metodologia de revisdo de
prontuarios, a duvida maior seria em relacdo ao uso de apenas um ou mais
revisores para corroborar a identificacdo de um EA. Mas este assunto ainda &
motivo de duvida. Neale e Woloshynowych (163) discutem que quando ha mais
de um avaliador, a discordancia no julgamento € grande, e que mesmo em
estudos mais cuidados como o da Australia (57), a concordancia entre
observadores foi de 80% (k=0,55). Forster et al (200) conduziram estudo para
avaliar o efeito de se combinar médicos para avaliar taxas de EAs, e
identificaram que usar apenas um revisor tende a superestimar os achados de
EAs. Por outro lado, Zegers et al (201) conduziram estudo para verificar se a
revisdo de prontuarios com dois meédicos seria melhor que com apenas um
para julgar a ocorréncia de EAs, e concluem que o processo com dois revisores
nao € mais confiavel do que o processo com apenas um revisor. Sendo assim,
com base em nosso processo que utilizou apenas um revisor médico por
prontuario, prevalece a duvida de como esta escolha influenciou nossos
resultados quanto aos achados de EAs.

A respeito do levantamento de dados sobre EAs e sua caracterizagao,
nao classificamos os mesmos em relagdo a sua evitabilidade. Na verdade, o
conceito do que vem a ser "evitavel" pode ser visto a partir de diferentes pontos
de vista. Julgamos que a perspectiva mais importante é a do paciente. Para o
paciente, sofrer qualquer dano em fungdo da assisténcia que esta sendo
prestada ndo é aceitavel. Assim, a fim de melhorar a seguranga do paciente &

melhor considerar todos os EAs como sendo potencialmente evitaveis. Esta é a
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melhor forma de motivar a procura de estratégias que impegam a ocorréncia de
dano ao paciente. Tendo isso em mente, a discussdo sobre a evitabilidade
torna-se menos relevante. Obviamente, faz sentido utilizar a evitabilidade como
estratégia para delimitar esforgcos na procura de solu¢gées em seguranga do
paciente. Mas ha que se ter em mente que um mesmo tipo de EA (uma
hemorragia desencadeada por heparina, por exemplo), pode ocorrer de
diferentes formas em diferentes pacientes (seguindo o exemplo dado:
prescricdo de dose errada, falha em uma bomba de infusdo, ou uma interagao
medicamentosa importante). Para cada situagado poderia haver um “grau” de
evitabilidade a ser considerado. Acreditamos que seja mais interessante
conhecer a epidemiologia completa de EAs dentro de um servigo, sabendo o
que € mais comum e mais grave, para entdo tracar as estratégias pertinentes.
Estas estratégias podem minimizar a ocorréncia destes EAs, ou mitigar o grau
de dano gerado ao paciente.

Quanto a avaliacdo da possivel relacdo dos EAs com morte em UTI,
pode ser que ndo tenhamos levado em conta algum fator que poderia
influenciar os resultados por se relacionar ao desfecho analisado. Um bom
exemplo é a questdo da cultura de seguranga, que na avaliagdo de Huang et al
(202) se mostra moderadamente relacionada com morte em UTI.

Outro ponto que pode se associar a este desfecho € o padrdo de equipe
meédica. Em reviséo sistematica conduzida por Pronovost et al (203), os autores
verificaram que UTIls que contam com intensivistas tem menores indices de
mortalidade. Nas UTls do presente estudo, todas contavam com a presenca de
meédicos intensivistas, portanto este seria um fator de menor importancia para a

analise. Em reviséo sistematica mais recente realizada por Wilcox et al (204), a
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presenca de intensivistas impacta na diminuicdo de mortalidade mais em UTlIs
cirurgicas do que clinicas, sendo as ultimas as do perfil de nosso estudo.

Também haveria a possibilidade do impacto do horario de admissao dos
pacientes nas UTIs na mortalidade. Cavallazzi et al (205) realizaram meta-
analise que mostrou maior mortalidade para pacientes admitidos em finais-de-
semana, algo que poderia ser atribuido a menor quantidade de equipe
assistencial que os hospitais disponibilizam nestes periodos. Ha pontos que
poderiam minimizar a importancia desta correlagcdo em nosso estudo: a média
de tempo para ocorréncia do primeiro EA foi de 3,1 dias, ou seja, mesmo para
casos admitidos em finais-de-semana, o primeiro EA teria tendéncia de ocorrer
nos dias uteis subsequentes. Ainda, como os pacientes que foram a obito
tiveram uma mediana de tempo de internacdo em UTI de 10 dias, o que
porventura tivesse ocorrido em um caso admitido em final-de-semana tenderia
a ter pouca influéncia no desfecho da internagédo em UTI.

Ja sobre a avaliacdo de fatores possivelmente associados com a
ocorréncia de EAs, ha outros aspectos que influenciam o processo assistencial
e que poderiam estar relacionados com sua ocorréncia mas nao foram
investigados. Um exemplo a ser citado € sindrome de burnout em profissionais
de saude. Em revisado conduzida por Embriaco et al (206), 50% dos médicos e
um tergco da enfermagem que trabalhavam em UTI sofreram de burnout. A
despeito de ndo haver evidéncias correlacionando burnout com EAs, € possivel
que haja alguma relagéo, e tal dado nao foi avaliado em nosso estudo.

A carga de trabalho médica também é um item de importéncia segundo
a literatura. Em estudo conduzido por Landrigan et al (207) foi verificado que

meédicos residentes cometem 36% mais erros quando realizam plantdes de 24
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horas ou mais. Em questionario conduzido com quase 3000 meédicos
residentes por Barger et al (208), os autores verificaram que os plantées longos
(= 24 horas) tem impacto ndo s6 na ocorréncia de erros, mas também na
ocorréncia de EAs. Esta questdo deve ter pouca importancia no presente
estudo visto que o regulamento institucional da direito ao residente em n&o
realizar plantdo que ultrapasse 24 horas ininterruptas (209).

Ainda quanto aos fatores possivelmente associados a ocorréncia de EAs
que nao foram considerados, podemos citar as horas de trabalho de
enfermagem. Em trabalho conduzido por Scott et al (210) os autores
verificaram que plantdes com mais de 12 horas dobram a chance de ocorréncia
de um erro de assisténcia por profissionais de enfermagem que trabalham em
UTI. A inexperiéncia da equipe de enfermagem também pode ter um impacto
negativo na ocorréncia de incidentes em pacientes criticos segundo dados
publicados por Morrison et al (211). Estes aspectos n&o fizeram parte da nossa
analise.

Essas multiplas questbes citadas provavelmente dificultam o
desenvolvimento de um modelo perfeito para avaliar os fatores associados com
a ocorréncia de EAs em qualquer estrutura de assisténcia. Futuros estudos que
levem em conta essas variaveis provavelmente serdo uteis, pensando em

fatores modificaveis no contexto de melhoria da seguranga do paciente.
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5.8 Consideragoes Finais

Entender quais sao os tipos de EAs que ocorrem, a esfera onde ocorrem
e sua frequéncia, sdo pontos fundamentais para a criacdo de politicas para
diminuir o dano causado pela assisténcia em saude (144).

Acreditamos que este estudo tenha trazido uma informacdo rica e
detalhada a respeito da realidade de seguranca do paciente nas UTIs clinicas
do HC-FMUSP. Principalmente porque utilizamos wuma classificagcao
estruturada para categorizar os diferentes EAs que encontramos.

O uso da CISP da OMS é um dos pontos fortes deste estudo. Em nossa
opinido, assim como discutido por de Feijter et al (212), existem varias razdes
pelas quais a CIPS da OMS pode ser considerada bastante adequada.
Primeiro por ter sido desenvolvida por um processo Delphi (213) entre as
partes interessadas de diferentes areas, o que garante uma visdo ampla da
segurangca do paciente. Segundo porque o uso de uma classificacdo
padronizada, permitira a comparacdo de nossos resultados com outras
instituicbes e estudos. Por ultimo, todos os EAs em nosso estudo foram muito
bem caracterizados dentre as categorias descritas, 0 que nos mostra que a
CISP é bastante inclusiva.

O segundo ponto forte deste estudo € o achado de que os EAs séo
fatores de risco independentes para morte em UTI. Pudemos evidenciar isso
pelo volume de ocorréncia de EAs: quanto mais EAs um paciente sofre, maior
o risco de morte na internacdo na UTI. Poucos foram os estudos que
realizaram uma analise multivariada para controlar fatores de confusdo, assim

como a que realizamos. Além disso, as poucas evidéncias foram desenvolvidas
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quase que em sua totalidade em pesquisas na Franga. Sendo assim nosso
estudo vem acrescentar dados de uma realidade bastante diferente.

Além disso fizemos outras analises focadas nas categorias de grau de
dano gerado pelo EA, e nas categorias de tipos de incidente. Quanto ao grau
de dano, verificamos que a ocorréncia de EA com AGD (onde foram agrupados
os EAs do tipo GRA e OBI) foi forte fator de risco para morte em UTI. Quanto
aos tipos de incidentes, encontramos um achado surpreendente em nossa
opinido, que foi o fato de que a unica categoria de EAs que permaneceu como
fator de risco para 6bito foi a PRO, sendo que a ocorréncia de EAs do tipo INF
nao. Isso contraria uma expectativa de que esses ultimos fossem os mais
associados a 6bito em UTI, como é sugerido em diversos estudos. Isso mostra
que ha outros tipos de EAs que ndo apenas as infecgbes nosocomiais, que
devem ser foco para medidas de seguranga do paciente em hospitais.

Todo este conjunto de dados sobre quais EAs sdo associados a obito
em UTI nos serviu de base para uma segunda analise de dados, de onde
surgiu o terceiro e provavelmente mais importante achado de nosso estudo.
Pudemos identificar um fator de risco modificavel associado a ocorréncia de
EAs com AGD, que s&o de interesse exatamente por estarem relacionados ao
obito dos pacientes. A carga de trabalho excessiva gerada por alguns
pacientes para a equipe de enfermagem se mostrou um importante fator de
risco para ocorréncia de EAs com AGD, mesmo quando ajustado para outras
variaveis de confusdo. Isso demonstra a necessidade de redimensionar e
modificar a forma como é feita a assisténcia de enfermagem em UTI. Este
resultado vai de encontro a discuss&o tragada por Smits et al (214) que aponta

que fatores humanos estao envolvidos como causa da maior parte dos EAs.
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Entretanto, a diversidade de EAs encontrados neste e em tantos outros
estudos sugere ser improvavel que uma unica intervengdo para melhorar a
seguranca do paciente possa reduzir eficazmente todos os EAs. Além disso,
apesar do erro humano ter papel em 70% a 80% dos problemas em sistemas
complexos, incluindo o sistema de saude, isso é apenas um elo em uma cadeia
de problemas que interagem entre si, conforme afirma James Reason (215).

E mesmo sabendo que a maioria das intervengdes para melhorar a
qualidade assistencial ttm, na melhor das hipéteses, um impacto modesto nos
resultados, como afirmam Shojania e Grimshaw (216), acreditamos que nossas
sugestbes sobre modificagbes na quantidade e qualidade do trabalho da
enfermagem de UTI sdo bastante validas. Futuros estudos serdo necessarios
para avaliar se intervengdes que diminuem a carga de trabalho de enfermagem
em UTI tem impacto na ocorréncia de EAs.

Leape et al (49) em artigo que discute a transformacao da assisténcia
em saude, afirmam que a seguranca do paciente depende de uma grande
mudancga cultural em toda instituicdo de saude de qualquer pais, em qualquer
lugar. Ainda temos muito conhecimento por gerar nesta area, muitas lacunas a
preencher, e muitas intervencdes por testar. Muitas mudancgas ainda precisarao
ser feitas para que a qualidade assistencial prestada nas instituicbes de
assisténcia a saude possa atingir niveis de exceléncia, minimizando os riscos
aos quais diariamente expomos os pacientes.

Vivemos um momento paradoxal na area meédica, onde temos muita
incorporagdo de novos tratamentos e meétodos diagndsticos, mas ainda
oferecemos riscos imensos aos pacientes enquanto objetos da pratica

assistencial. Um momento em que discutimos os limites das interveng¢des, uma
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vez que sua disponibilidade aumentou, onde paliar ganha forga frente ao curar,
onde tantas vidas sdo salvas, e tantas outras sdo perdidas por falhas no
processo assistencial.

Esperamos que o presente estudo tenha trazido um pouco mais de
informagéao, ajudando a construir o caminho que nos leve a um outro patamar

em termos de seguranga do paciente nos hospitais.



6. CONCLUSOES
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Ocorreram EAs em 81,7% das 202 admissdoes estudadas, com uma

média (xSD) de 5,6 (£7,3) eventos por admisséo;

Os 1126 EAs identificados foram classificados conforme tipo de

incidente e grau de dano gerado, conforme a CISP da OMS;

Em relag&o ao tipo de incidente, os EAs foram classificados como: 54%
do tipo PRO, 25,8% do tipo MED, 13,9% do tipo NUT, 5,5% do tipo INF,
0,4% do tipo HEM, 0,2% do tipo ADM, 0,2% do tipo DOC, 0,1% do tipo

EST e 0,1% do tipo REC.

Em relagcdo ao grau de dano, os EAs foram classificados como: 74,4%

LEV, 19,4% MOD, 4,1% GRA, 2,1% OBI.

Os EAs mais incidentes entre as 202 admissdes foram os do tipo PRO
(70,3% de admissdes acometidas), os do tipo MED (49,5% de
admissbes acometidas), os do tipo NUT (22,3% de admissdes

acometidas), e os do tipo INF (21,3% de admissdes acometidas).

EAs do tipo HEM acometeram em 2,0% das admissdes, EAs dos tipos
ADM e DOC, acometeram 1,0% das admissdes cada, e EAs dos tipos
EST e REC acometeram 0,5% das admissdes cada. Nao ocorreram EAs

das categorias GAS, EQI, COM e ACD na amostra analisada.

Quanto ao grau de dano, os EAs LEV ocorreram em 78,2% das
admissdes, os EAs MOD ocorreram em 45% das admissbes, os EAs
GRA ocorreram em 14,9% das admissdes e EAs OBl em 9,9% das

admissoes.
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A ocorréncia de 4 a 6 EAs na internacdo mostrou-se um fator de risco
independente para obito do paciente em UTI, com OR de 18,517
(1C95%: 1,043 — 328,808; P=0,047), assim como a ocorréncia de = 7

EAs com OR de 32,084 (IC95%: 1,849 — 556,684; P=0,017).

A ocorréncia de ao menos um EA do tipo PRO mostrou-se um fator de
risco independente para 6bito do paciente em UTIl, com OR de 9,311

(IC95%: 1,283 — 67,556; P=0,027).

A ocorréncia de ao menos um EA com AGD mostrou-se um fator de
risco independente para 6bito do paciente em UTI, com OR de 38,964

(IC95%: 5,620 — 270,151; P<0,001).

Uma maior carga de trabalho de enfermagem foi identificada como fator
de risco para ocorréncia de EAs com AGD na admissdo em UTI,
conforme NAS médio de 70,1% a 82,3% (OR: 6,301; 1C95%: 1,164 —
34,117; P=0,033), e NAS médio = 82,4% (OR: 9,068; I1C95%: 1,729 —

47,541; P=0,009),

A gravidade do caso também foi identificada como fator de risco para
ocorréncia de EA com AGD na admissdo em UTI, conforme SOFA
médio entre 4,5 a 6,7 (OR: 6,934; 1C95%: 1,239 — 38,819; P=0,028), e

SOFA médio 2 6,8 (OR: 10,293; IC95%: 1,752 — 60,474; P=0,010).
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Anexo A — Aprovagio da Comissao de Etica

Fr Hospital das Clinicas da FMUSP
lb Comissao de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa
FMmuses CAPPesq

Ao
Departamento de Clinica Médica

O Coordenador da Comissdo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa-CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, APROVOU
ad-referendum em 11.08.11 « eéxecucdo do subprojeto intitulado
“Seguranca  do paciente em terapia intensiva: identificagdo,
caracterizagGo dos fatores de risco dos incidentes em um Hospital

Universitdrio Tercidrio”, que serd tese de doutorado do aluno Lucas Santos

Zambon, tendo como orientador a Profa. lolanda de Fétima Calvo Tiberio.

O referido projeto faz parte do Protocolo de Pesquisa n°
0279/07, intitulado “INCIDENTES E EVENTOS ADVERSOS EM UNIDADE DE
TERAPIA INTENSIVA DE UM HOSPITAL UNIVERSITARIO TERCIARIO: UM ESTUDO
PROSPECTIVO”, aprovado por esta CAPPesq em 09.05.07.

CAPPesq, 12 de Agosto de 2011.

A N / )
‘hu)\},\ s, !;(Q
PROF. DR. EUCLIDES AYRES DE CASTILHO
Coordenador
Comissdo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa - CAPPesq

Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administracéo - 5° andar - CEP 05403-010 - Sao Paulo - SP.

Fone: 55 11 3069-6442 ramais 16, 17, 18 e 20 - e-mail: cappesq@hcnet.usp.br



Anexo B — Documentos da Coleta de Dados

DATA: / /200 No. IDENTIFICACAO:

ENTREVISTADOR:
INTERNADONAUTICM () PS () PNEUMO ()

FOLHA DE ADMISSAO

DADOS DE IDENTIFICAGAO - ETIQUETA

Idade: anos Data de Nascimento: / /

SEXO: M() F()

206

PROVENIENCIA:PS___ () ENF___ () CC( ) OUTRO RECURSO:
DATA INTERNACAONAUTI___ /| HORA . hs
DATA DE INTERNACAO NO SERVICO DE ORIGEM /| HORA

CONDIGAO DE SAIDA

VIVO () DATA: / / TRANSFERENCIA ( ) QUAL:

hs

b) OBITO () DATA: / / HORA: : h

1) DADOS DE ADMISSAO

DADOS DE ADMISSAO

Internagéo prévia em qualquer recurso nos ultimos

. Sim ()
30 dias? NZo ( )

-> No HC ( ) outro recurso ( )

CONDIGAO CLINICA NA ADMISSAO NA UTI (se estiver calculado, marcar o valor)

APACHE Il

SOFA da data da admissao na UTI

DIAGNOSTICOS DE INTERNAGCAO NA UTI




DATA: / /200

ENTREVISTADOR:

No. IDENTIFICA

CAO:

INTERNADONAUTICM () PS () PNEUMO ()

FOLHA DE ADMISSAO

DADOS DE IDENTIFICAGAO - ETIQUETA

207

COMORBIDADES -

ESCALA DE CHARLSON MODIFICADA

Ausentes
Presente

CATEGORIA DIAGNOSTICA

Infarto do Miocardio

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

Doencga Vascular Periférica

Doenga Cerebrovascular

Deméncia

Doenga Pulmonar Cronica

Doencga do Tecido Conectivo

Doencga Péptica

Doenca Hepatica Leve

Diabetes

Hemiplegia

Doeng¢a Renal Moderada ou Grave

Diabetes com Les&o de Orgéo Alvo

Tumor

Leucemia

Linfoma

Doencga Hepatica Moderada ou Grave

Tumor Sdlido Metastatico

AIDS

D|D|WININININININ| |||

~ |~~~ I~~~ |~~~ I~~~ [~~~ I~]~I~|O
) U O ) ) ) ) W) ) W) ) ) ) ) ) % ) )




Parametros de Gravidade

208

PARAMETROS A Y R AN P —
Pontuacao min
Glasgow max
Temperatura min

max
FC (bpm) min

max
PA Sist (mmHg) | min

max
Pa02 min
Fi 02 corresp
Pressao min
arterial média max
Dopamina ug/Kg/min
Dose MAX mi/h e

conc
Dobutamina ug/Kg/min
Dose MAX mi/h e

conc
Adrenalina ug/Kg/min
Dose MAX mi/h e

conc
Noradrenalina ug/Kg/min
Dose MAX mi/h e

conc
Plaquetas min

max
Leucécitos min

max
Sadio min

max
Potassio min

max
Bicarbonato min
Sérico max
Creatinina min
sérica max
Uréia sérica min

max
Bilirrubinas min
totais(dir+ind) max

Débito urinario
ml/24hs

SOFA

APACHE
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INTERVENCOES HOSPITALARES

TIPO/DATA

200__

200__

200__

200__

200__

200__

200__

Marcar o nimero de ocorréncias

Numero de folhas de prescrigdo abertas
nas ultimas 24 h

Numero de medicagdes e soros
prescritos nas ultimas 24 h todos

Transporte para fora da UTI (exceto alta)
numero de vezes

Marcar SIM ou NAO

Drogas vasoativas

Medicagdo em bomba de infusdo

Reanimacao cardiopulmonar

Desfibrilagao

Cardioversao

Passagem de Marca passo
Transcutaneo/venosos

Resfriamento

Aquecimento

Arteriografia

Cirurgias

Aspiracdo de secrecdes

Hemodialise classica

Hemodialise lenta

Hemofiltragdo

Dialise Peritoneal

Aféreses

Drenagens
Local

Broncoscopia
Endoscopia Digestiva
Cateter de PAM
Local

Cateter sanguineo central de curta
permanéncia
Lumen1 () 2() 3()

Cateter sanguineo central de longa
permanéncia
Semi-implantavel ( ) implantavel ( )

Cateter sanguineo Periférico

Intubagao

Traqueostomia

Ventilagdo mecanica

Ventilagdo ndo invasiva BiPAP

Ventilagdo Nao Invasiva CPAP

Cabeceira elevada

Sonda Nasogastrica ou Sonda Enteral

Dieta por SNG

Dieta parenteral

Albumina

Crioprecipitado

Papa de Hemacias

Plaquetas

Plasma

Sangue Total

Imunoglobulina

Interferon

Radioterapia

Quimioterapia

Sonda vesical




INTERCONSULTAS DURANTE A PERMANENCIA NA UTI:
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CLINICA

Data
da
solicitagédo

Data da
realizagao
da
interconsulta

Conduta. sugerida

A conduta
foi acatada?
sim ou ndo

Entrevistador




DATA:
ENTREVISTADOR:

INTERNADO NA UTICM ( )

/ /200

No. IDENTIFICAGAO:

PS () PNEUMO ()

DADOS DE IDENTIFICAGAO - ETIQUETA

211

FORMULARIO DE REVISAO DE PRONTUARIOS PARA IDENTIFICAGAO

DE EAs
FONTE NO
HORARIO PRONTUARIO:
DATA do evento DESCRIGAO M-med
ou incidente E-enf
0O-outros

10

11

12

13

14




DATA:

/ /200

ENTREVISTADOR:

INTERNADO NA UTICM ( )

No. IDENTIFICAGAO:

PS () PNEUMO ()

DADOS DE IDENTIFICAGAO - ETIQUETA

FORMULARIO DE ACOMPANHAMENTO DE VISITAS ENFERMAGEM

REGISTRO DE “PROBLEMAS”
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DATA

HORARIO
da visita

M manha
N noite

DESCRICAO

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20




DATA:

/ /200 No. IDENTIFICAGAO:

ENTREVISTADOR:
INTERNADO NAUTICM () PS () PNEUMO ()

DADOS DE IDENTIFICAGAO - ETIQUETA

FORMULARIO DE ACOMPANHAMENTO DE VISITAS MEDICAS

REGISTRO DE “PROBLEMAS”
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DATA

DESCRICAO

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20
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CATEGORIZAGAO DE EVENTO ADVERSO COM BASE NA CISP-OMS

Tipo de Incidente

REC

EST

NUT

HEM

MED

INF

DoC

PRO

ADM

Grau de Dano

OBI

GRA

MOD

LEV

Evento

Adverso

(...).
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Caracterizagcao

EVENTO | EVENTO | EVENTO | EVENTO
ADVERSO | ADVERSO | ADVERSO | ADVERSO
1 2 3 ()

Ulcera por Pressao

Flebite

Outros EAs em AVP

Dermatite

Hematoma

Contencéao

Erro de tratamento

Erro de diagnostico

Broncoaspiragio

CVvC

Dialise

COoT

VM

PAI

Dreno

SNG/E

SVD

Uripen

Transporte

Cirurgia

CATE

EDA/Broncoscopia

Gastrostomia

Traqueostomia

Aspiragao de via aérea

Outros do tipo PRO

Insulina

Anticoagulante

Opidide

Vasodilatador

Antimicrobiano

Sedativo

Vasopressor

Inotrépico

Laxante

Diurético

Broncodilatadores

Contraste VO

Contraste EV

Corticoide

Dipirona

Ranitidina

Antiparkisoniano

Eletrodlito
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Resina Troca

RAM

Pneumonia

Inf. Trato urinario

Inf. Corrente sanguinea

Traqueobronquite

Sinusite

Inf. abdominal

Inf. partes moles

Inf. Vascular

Inf. sitio cirurgico NC

Inf. sitio cirurgico torax

Demora para CATE

RCP em paliativo

TRALI

TACO

RASH transfusional

Febre transfusional

Queda de energia

Falta de RH

Inadequacéo caldrica

Jejum longo

Diarréia por dieta

FONTE DE IDENTIFICAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS

PRONTUARIO

OBSERVAGAO

AMBOS

EVENTO 2.

ADVERSO 3.

()
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1

Monitorizagao e Controles

1a

Sinais vitais horarios, calculo e registro regular do balango hidrico MENOS DE 2
HORAS.

1b

Presenca a beira do leito e observagdo continua ou ativa por 2 ATE 4 HS
(EXCLUSIVE) ou mais em algum plantéo por razdes de seguranga, gravidade ou
terapia, tais como: ventilagdo mecanica nao invasiva, desmame, agitagéo, confusao
mental, posi¢do prona, procedimentos de doagao de 6rgéos, preparo e administragao

de fluidos ou medicagao, auxilio em procedimentos especificos.

1c

Presenca a beira do leito e observagéo continua ou ativa POR 4 HORAS OU MAIS em
algum plantdo por razbes de segurancga, gravidade ou terapia, tais como os exemplos

acima.

Investigagoes laboratoriais: bioquimicas e microbiolégicas.

Medicagao, exceto drogas vasoativas.

Procedimentos de higiene

4a

Realizagao de procedimentos de higiene tais como: curativo de feridas e cateteres
intravasculares, troca de roupa de cama, higiene corporal do paciente em situagbes
especiais (incontinéncia, vomito, queimaduras, feridas com secregao, curativos
cirirgicos complexos com irrigagao), procedimentos especiais (p. ex. isolamento) etc.
MENOS DE 1 HORA

4b

Realizagao de procedimentos de higiene que durem mais do que 1 HORA ATE 2
HORAS (EXCLUSIVE), em algum plantao.

4c

Realizagao de procedimentos de higiene que durem 2 HORAS OU MAIS em algum

plantdo.

Cuidados com drenos. Todos (exceto sonda gastrica).

Mobilizagao e posicionamento incluindo procedimentos tais como: mudancga de
decubito, mobilizagdo do paciente; transferéncia da cama para a cadeira;
mobilizagdo do paciente em equipe (p. ex. paciente imével, tragao, posicao

prona).

6a

Realizagao do(s) procedimento (s) ATE 3 VEZES EM 24 HS.

6b

Realizagao do(s) procedimento(s) MAIS DO QUE 3 VEZES EM 24 HS OU COM 2
ENFERMEIROS em qualquer frequéncia.

6¢c

Realizagdo do(s) procedimento(s) com 3 OU MAIS ENFERMEIROS EM QUALQUER
FREQUENCIA.

Suporte e cuidados aos familiares e pacientes incluindo procedimentos tais
como telefonemas, entrevistas, aconselhamento. Freqlientemente, o suporte e
cuidado, sejam aos familiares ou aos pacientes permitem “equipe continuar
com outras atividades de enfermagem (p. ex: comunicagdao com o paciente
durante procedimentos de higiene, comunicagdo com os familiares enquanto

presente a beira do leito observando o paciente.

7a

Suporte e cuidado aos familiares e pacientes que requerem dedicagéo exclusiva por
ATE 1 HORA (INCLUSIVE) em algum plantéo tais como: explicar condigdes clinicas,

lidar com a dor e angustia, lidar com circunstancias familiares dificeis.

7b

Suporte e cuidado aos familiares e pacientes que requerem dedicagéo exclusiva por
MAIS DE 1 HORA ou mais em algum plantao tais como: morte, circunstancias
especiais( p. ex. grande numero de familiares, problemas de linguagem, familiares

hostis).
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Tarefas administrativas e gerenciais

8a

Realizagao de tarefas de rotina tais como: processamento de dados clinicos,
solicitacdo de exames, troca de informagdes profissionais (TREINAMENTO DE
PROFISSIONAIS PARA O CUIDADO DIRETO AO PACIENTE, passagem de plantéo,
visitas clinicas) POR MENOS DE 1 HORA.

8b

Realizagao de tarefas administrativas e gerenciais que requerem dedicagao integral
por 1 HORA ATE 2 HORAS (EXCLUSIVE) em algum plantéo tais como: atividades de

pesquisa, aplicagdo de protocolos, procedimentos de admissao e alta.

8c

Realizagao de tarefas administrativas e gerenciais que requerem dedicagao integral
por 2 HORAS OU MAIS em algum plantéo tais como: morte e procedimentos de

doacgéo de 6rgaos, coordenagao com outras disciplinas.

Suporte respiratorio: Qualquer forma de ventilacdo mecanical/ventilacao
assistida com ou sem pressao expiratoria final positiva, com ou sem relaxantes
musculares; respiracdo espontanea com ou sem pressao expiratoria final
positiva (e.g. CPAP ou BiPAP), com ou sem tubo endotraqueal; oxigénio

suplementar por qualquer método.

10

Cuidado com vias aéreas artificiais. Tubo endotraqueal ou canula de

traqueostomia.

11

Tratamento para melhora da fungéao pulmonar. Fisioterapia toracica, espirometria

estimulada, terapia inalatéria, aspiracdo endotraqueal.

12

Medicagao vasoativa, independente do tipo e dose.

13

Reposicao intravenosa de grandes perdas de fluidos. Administragao de fluidos
MAIOR OU IGUAL A 4,51 DE REPOSIGAO EXTRA ALEM DO SORO DE
MANUTENGAO , independente do tipo de fluido administrado.

14

Monitorizagao do atrio esquerdo. Cateter da artéria pulmonar com ou sem

medida do débito cardiaco.

15

Reanimagao cardiorespiratéria nas ultimas 24 hs (excluido soco precordial).

16

Técnicas de hemofiltragdo. Técnicas dialiticas. EXCETO HEMO LENTA

17

Medida quantitativa do débito urinario (p. ex. por sonda vesical de demora).

18

Medida da pressao intracraniana.

19

Tratamento da acidose / alcalose metabélica complicada. ADMISNISTRAGAO DE
BICARBONATO DE SODIO POR VIA INTRAVENOSA PARA CORRIGIR ACIDOSE
METABOLICA

20

Nutrigdo Parenteral Total

21

Alimentagéao enteral por sonda gastrica ou outra via gastrointestinal (p. ex.

jejunostomia).

22

Intervengao(oes) especifica(s) na unidade de terapia intensiva. Intubagéao
endotraqueal, AFERESES, RESFRIAMENTO, AQUECIMENTO, insergéo de
marcapasso, cardioversao, endoscopias, cirurgia de emergéncia nas ultimas 24
hs, lavagem gastrica. Nao estédo incluidas intervengdes de rotina sem
consequéncias diretas para as condigdes clinicas do paciente, tais como:
radiografias, ecografias, eletrocardiogramas, curativos ou insergao de cateteres

venosos ou arteriais.

23

Intervengdes especificas fora da unidade de terapia intensiva. Procedimentos

diagnésticos ou cirargicos.

Os subitens dos itens 1,4, 6, 7 e 8 sdo mutuamente exclusivos
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