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RESUMO

PIANTINO, F. O. Ocorréncia de potenciais eventos adversos em um hospital de
grande porte. 2021. 134 p. Dissertacdao (Mestrado em Ciéncias) — Escola de

Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2021.

A abordagem ao tema a seguranca do paciente na assisténcia prestada pelos
servicos de saude € cada vez mais relevante. Investigar e conhecer 0s eventos
adversos (EA) dentro de uma unidade que presta atendimento a saude é essencial
para entender as causas principais dos danos que podem ocasionar aos pacientes.
Mediante a caréncia de informagdo epidemioldgica sobre os EA no pais, esta
pesquisa buscou analisar os potenciais eventos adversos (pEA) registrados em
prontuéarios de internacdo de pacientes adultos em hospital geral do Estado de Minas
Gerais, no ano de 2015, sobretudo os incidentes relacionados aos casos cirlrgicos.
Metodologicamente foram aplicados instrumentos de coleta de dados para identificar
a ocorréncia de pEA e verificar a associacéo entre pEA e os fatores de rastreamento
gue envolveram procedimento cirargico, baseados no Canadian Adverse Events
Study: Tracking Form. Foram realizadas analises descritivas considerando o0s
seguintes grupos de variaveis: caracteristicas do paciente, dados da admisséao,
fatores intrinsecos e extrinsecos e critérios de rastreamento de pEA. As analises
consistiram em avaliar as frequéncias absoluta e relativa dos fatores indicados pelo
instrumento de coleta de dados. Para a andlise das possiveis correlacdes e
associagcbes com pEA e procedimento cirdrgico foram realizados testes de
correlagcdo de Spearman, Qui-quadrado e Teste Exato de Fisher, respectivamente.
Em todos os testes foram adotados nivel de significancia de a=0,05 e intervalo de
confianca de 95%. Foi identificado uma correlacdo positiva entre idade e dias de
internacdo nos 249 prontuarios pesquisados. Na amostra estratificada de 72
prontuarios que apresentaram pEA os resultados mostraram maior frequéncia do
atendimento em pacientes do sexo masculino, cor branca, atendimento pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), internacdes eletivas e Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) referentes a doencas do aparelho circulatério, neoplasmas,
lesdes, envenenamento e outras causas externas. Foi evidenciado ainda que os

fatores intrinsecos com maior porcentagem foram: hipertensédo arterial, diabetes e



neoplasia. Quanto aos fatores extrinsecos foram identificados: cateter venoso
periférico, sonda urinaria fechada e traqueostomia. Em relacdo a associacao entre
fatores intrinsecos e os procedimentos cirurgicos, foi possivel verificar a neoplasia e
o fator hipoalbuminemia/desnutricdo, quanto aos extrinsecos foram apontados o uso
de cateter arterial e ventilagdo mecéanica. Concluiu-se que os procedimentos
cirirgicos estdo associados a pEA e que as caracteristicas dos pacientes como
idade, tipo de convénio, carater de internacdo, fatores intrinsecos e extrinsecos

podem potencializar a ocorréncia de EA em ambiente hospitalar.

Palavras-chaves: Seguranca do Paciente. Estudos Retrospectivos. Potenciais

Eventos adversos associados a procedimentos cirdrgicos.



ABSTRACT

PIANTINO, F. O. Occurrence of potential adverse events in a large hospital.
2021. 134 p. Dissertation (Master of Science) — Ribeirdo Preto School of Nursing,

Sao Paulo University, Ribeirdo Preto, 2021.

The approach to the subject of patient safety in the assistance provided by health
services is increasingly relevant. Investigating and knowing adverse events (AE)
within a health care unit is essential to understand the main causes of the damage
they can cause to patients. Due to the lack of epidemiological information on AE in
the country, this research aimed to analyze the potential adverse events (pAE)
described in medical records of adult patients in a general hospital in Minas Gerais
State (Brazil) in 2015, especially the incidents related to the cases surgical.
Methodologically, data collection instruments were applied to identify the occurrence
of pAE and to verify the association between pAE and the tracking factors that
involved surgical procedure, based on the Canadian Adverse Events Study: Tracking
Form. Descriptive analyzes were carried out considering the following groups of
variables: patient characteristics, admission data, intrinsic and extrinsic factors and
pAE tracking criteria. The analyzes consisted of evaluating the absolute and relative
frequencies of the factors indicated by the data collection instrument. For the analysis
of possible correlations and associations with pAE and surgical procedure,
Spearman’s correlation tests, Chi-square test and Fisher’'s exact test were performed,
respectively. In order to identify possible predictors of pAE, Logistic Regression Tests
were performed. In all these tests, a significance level of a = 0.05 and a 95%
confidence interval were adopted. A positive correlation between age and days of
hospitalization was identified in the 249 medical records surveyed. In the stratified
sample of 72 medical records that presented pAE, the results showed a higher
frequency of care in male patients, white, care by Unified Health System (SUS),
elective hospitalizations and International Classification of Diseases (ICD-10)
referring to diseases of the circulatory system, neoplasms, injuries, poisoning and
other causes external. It was also shown that the intrinsic factors with the highest
percentage were: arterial hypertension, diabetes and neoplasia. In relation to the
extrinsic factors were identified: peripheral venous catheter, closed urinary catheter

and tracheostomy. Regarding the association between intrinsic factors and surgical



procedures, it was possible to verify the neoplasia and the
hypoalbuminemia/malnutrition factor, as for the extrinsic ones, the use of arterial
catheter and mechanical ventilation were pointed out. It was concluded that the
surgical procedures are associated with pAE and that the characteristics of the
patients (age), type of health insurance, type of hospitalization, intrinsic and extrinsic

factors can potentiate the occurrence of AE in a hospital environment.

Keywords: Patient safety. Retrospective Studies. Potential adverse events

associated with surgical procedures.



RESUMEN

PIANTINO, F. O. Ocurrencia de posibles eventos adversos en un gran hospital.
2021. 134 p. Disertacién (Maestria en Ciencias) - Escuela de Enfermeria de Ribeirdo

Preto, Universidad de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2021.

El abordaje del tema de la seguridad del paciente en la asistencia brindada por los
servicios de salud es cada vez mas relevante. Investigar y conocer los eventos
adversos (EA) dentro de una unidad que brinda atencion médica es fundamental
para comprender las principales causas de dafio que pueden ocasionar los
pacientes. Debido a la falta de informacion epidemioldgica sobre EA en el pais, esta
investigacién busco analizar los potenciales eventos adversos (pEA) registrados en
las historias clinicas de pacientes adultos en un hospital general del Estado de
Minas Gerais (Brasil), en el afio de 2015, especialmente los incidentes relacionados
a los casos quirtrgicos. Metodologicamente, se aplicaron instrumentos de
recoleccion de datos para identificar la ocurrencia de pEA y verificar la asociacion
entre pEA vy los factores de deteccidon que involucraron el procedimiento quirurgico,
con base en el Canadian Adverse Events Study: Tracking Form. Se realizaron
analisis descriptivos considerando los siguientes grupos de variables: caracteristicas
del paciente, datos de ingreso, factores intrinsecos y extrinsecos y criterios de
deteccion de pEA. Los analisis consistieron en evaluar las frecuencias absolutas y
relativas de los factores indicados por el instrumento de recoleccion de datos. Para
el andlisis de posibles correlaciones y asociaciones con pEA y procedimiento
quirdrgico se realizaron pruebas de correlacion de Spearman, Chi-cuadrado y
prueba exacta de Fisher, respectivamente. En todas las pruebas se adopt6 un nivel
de significancia de a = 0.05 y un intervalo de confianza del 95%. Se identific6 una
correlacion positiva entre la edad y los dias de hospitalizacion en los 249 registros
médicos encuestados. En la muestra estratificada de 72 historias clinicas que
presentaron pEA, los resultados mostraron una mayor frecuencia de atencion en
pacientes del sexo masculino, blanco, atencion por parte del Sistema Unico de Salud
(SUS), hospitalizaciones electivas y Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-10) referidas a enfermedades del sistema circulatorio, neoplasias, lesiones,
intoxicaciones y otras causas externas. También se demostré0 que los factores

intrinsecos con mayor porcentaje fueron: hipertension arterial, diabetes y neoplasias.



Se identificaron En relacion a los factores extrinsecos fueron identificados: catéter
venoso periférico, catéter urinario cerrado y traqueotomia. En cuanto a la asociaciéon
entre factores intrinsecos y procedimientos quirdrgicos, fue posible verificar la
neoplasia y el factor hipoalbuminemia/desnutricion, mientras que para los
extrinsecos se sefal6 el uso de catéter arterial y ventilacibn mecanica. Se concluy6
que los procedimientos quirdrgicos estan asociados a la pEA y que las
caracteristicas de los pacientes (edad), tipo de seguro meédico, caracter de la
hospitalizacion, factores intrinsecos y extrinsecos pueden potenciar la ocurrencia de

EA en un ambiente hospitalario.

Palabras clave: Seguridad del paciente. Estudios retrospectivos. Posibles eventos

adversos asociados con los procedimientos quirurgicos.
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1. INTRODUCAO

Entende-se ser fundamental que estratégias sejam empregadas no setor
da saude com a finalidade de possibilitar a afericdo da sua qualidade. Sob essa
Otica, a avaliacdo em saude vem sobressaindo-se como uma importante
tecnologia por apresentar como principal compromisso a geracao de
informagdes que subsidiam a tomada de decisdes, permitindo a constru¢cao do
conhecimento sobre a realidade do setor, indicando fragilidades e
potencialidades. Destaca-se a importancia nesse cenario de avaliar a qualidade
dos servicos de enfermagem, visto que é a equipe que permanece mais tempo
em contato com 0 paciente e tem maior densidade em recursos humanos nas
instituicbes de saude, com desdobramentos importantes para a melhoria da
gualidade, entendendo a qualidade na assisténcia a saide como um contexto
composto por varios pilares. A seguranca do paciente é uma importante
dimensao da qualidade que se refere ao direito das pessoas de terem o risco de
um dano desnecessario associado ao cuidado de saude reduzido a um minimo
aceitavel e se enquadrando no conceito de qualidade da Organizacdo Mundial
da Saude (RUNCIMAN et al., 2009). O novo conceito publicado em 2020
também pela OMS define seguranca do paciente como: uma estrutura de
atividades organizadas que cria culturas, processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude que de forma
consistente e sustentavel possam: reduzir riscos, reduzir a ocorréncia de dano
evitavel, tornar o erro menos provavel e reduzir seu impacto quando ele ocorrer
(WHO, 2020).

Nesse sentido, torna-se imprescindivel a obtencédo de evidéncias capazes de
associar a agcdo e o resultado da assisténcia prestada nos servicos, fazendo-se
necessario disponibilizar para as areas de ensino, pesquisa e assisténcia,
profissionais e lideres que sejam capazes de fomentar a adocao de ferramentas
adequadas de avaliacdo da seguranca do paciente que permitam a obtencéo de tais
evidéncias, uma vez que o conhecimento e 0 uso dessas ferramentas possibilitarao
a essas liderancas identificar potencialidades e deficiéncias desses servigos,

contribuindo para formulacdo de modelos mais precisos.



Introducéo 19

O tema “a seguranca do paciente na assisténcia a saude” tem se destacado
cada dia mais na discussdo de sistemas e servicos de saude e ganha atencéo
especial dos profissionais e gestores que estdo compreendendo os relevantes
prejuizos que as falhas de seguranca geradas na assisténcia a saude acarretam,
tanto para o paciente em seu estado fisico, social ou psicolégico, quanto para o

servico de saude em ambito judicial e financeiro.

Desde Hipdcrates (460 a 370 a.C.), considerado o pai da medicina, ja se tinha
a ideia de que o cuidado poderia causar algum tipo de dano resultando no postulado
primum non nocere que significa: primeiro ndo cause danos. Varios personagens na
historia da area da saude colaboraram para o avanco da qualidade em saude.
Muitos alertaram sobre a importancia da transmissdo da infeccado pelas maos, da
organizacdo do servigo, dos padrées de qualidade em saude, do monitoramento dos
servicos de saude, da intercorréncia clinica e da medicina baseada em evidéncia.
Associaram que o cuidado poderia estar sujeito a danos ao paciente e seria
necessarias acoes que melhorassem a qualidade da assisténcia em saude (BRASIL,
2014a).

Vale destacar que a partir de 1990 a qualidade vem sendo discutida,
principalmente, sobre o enfoque da seguranca do paciente. Este fato ocorreu apés a
publicacdo do livro To err is human: building a safer health care system em 1999
pelo Instituto de Medicina dos EUA gue apontou a ocorréncia de eventos adversos
(EA) preveniveis como a oitava causa de mortalidade no pais. Em média, de 44 mil
a 98 mil norte-americanos morrem a cada ano vitimas de erros ocorridos na
assisténcia a saude em ambiente hospitalar. O relatério também conceituou o que
era EA e identificou, por meio de pesquisas em revisdes retrospectivas de
prontuérios realizadas em hospitais, a quantidade elevada de individuos que foram a
Obito em consequéncia de EA, mostrando ainda o agravamento financeiro que estes

causam na prestacdo de cuidados em saude (IOM, 2000; BRASIL, 2014a).

Para entender-se a dimensao do problema, a World Health Organization
(WHO) refere que dezenas de milhdes de pacientes sofrem lesdes incapacitantes ou
morte devido a erros e falhas na assisténcia em saude, todos os anos, ao redor do
mundo (WHO, 2008). Quase um em cada dez pacientes € lesionado ao receber
cuidados de saude em ambientes hospitalares bem financiados e tecnologicamente

avancados. Em contraposicdo aos dados mencionados, sdo encontradas poucas



Francielle Oliveira Piantino 20

evidéncias sobre o 6nus da falta de seguranca do paciente nos paises em
desenvolvimento, onde pode haver ainda maior risco de danos devido as limitacdes

de infraestrutura, tecnologia e recursos (WHO, 2009a).

Em 2004, a OMS instituiu a Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente
com o objetivo de elaborar programas e diretrizes que visam sensibilizar e mobilizar
profissionais de saude e a populacdo para a busca de solugbes que promovam a
melhoria da qualidade da assisténcia (WHO, 2006). Esta Alianca planeja programas
que almejam a evolugdo da seguranca na area da saude e a cada dois anos é
lancado um novo desafio para estimular o compromisso global e apontar tematicas
sobre potenciais riscos significativos em todos os estados integrantes da OMS. As
infeccbes relacionadas com os cuidados a saude foi o primeiro desafio global,
abrangendo: assepsia das maos; intervengdes clinicas e cirurgicas livres de danos;
cautela no sangue e hemoderivados; administracdo segura de injetaveis e de
imunobioldgicos; seguridade da agua, saneamento basico e manuseio de residuos.
O segundo desafio global para seguranca em saude foi voltado aos atos cirurgicos,
haja visto que este é destague de danos e mortes em pacientes por erros na
assisténcia em saude, conforme a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS,
2009).

Para entendermos melhor os dados, faz-se necessério a apresentacado de
algumas definicbes. As falhas na assisténcia em saude podem ser classificadas
como: circunstancia de risco (reportable circumstance), quase-erro (near-miss),
incidente sem dano (no harm incident) ou incidente com dano (harmful incident), que
pode ser referido, também, como EA (WHO, 2009a). Para este estudo destaca-se o
conceito do potencial Evento Adverso (pEA) definido como grave erro ou acidente
que tem o potencial de causar um dano, porém néo o faz devido ao acaso ou por ser
interceptado e nenhum prejuizo ocorre com 0 paciente. JA os EA sao incidentes
prejudiciais que provocam dano ou lesdo néo intencional resultando em
incapacidade ou disfuncdo temporaria ou permanente no individuo. Podem ser
responsaveis pelo prolongamento do tempo de permanéncia hospitalar ou morte em
consequéncia do cuidado prestado em saude, ndo havendo relagcdo com a doenca
base do paciente (WHO, 2009a).

A auséncia de dano potencial ou desnecessario ao paciente, associada com o

potencial das instituicdes de saude em relacdo aos riscos humanos e operacionais,
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pertencentes nestes ao processo de trabalho, pode ser definida como uma
assisténcia segura a saude do paciente (WHO, 2008). Importante destacar quando
se trabalha a questdo da seguranca do paciente, e dos erros uma abordagem
sistémica que reconhece a condicdo humana, ou seja, os humanos estao
suscetiveis a cometer erros e a seguranca depende da criagdo de sistemas que
antecipem o0s erros, prevenindo-os ou captando-os antes de causarem danos
(WACHTER, 2013).

E indissociavel a relagdo entre a seguranca do paciente e os pEA e EA e
sabe-se que a maioria deles ocorre em ambientes hospitalares durante a prestacao
de cuidados (diagnéstico, avaliacdo, tratamento ou intervencao cirargica) sendo o0s
mais frequentes: a infeccdo relacionada com a assisténcia a saude,
medicamento/fluidos intravenosos, hemotransfusdo e seus derivados, artigos

médicos/equipamentos, infraestrutura/ edificio/instalacdes (MAIA et al., 2018).

Quando se discute a introducdo de politicas que possam melhorar a
seguranca do paciente e mitigar os eventos adversos, o Brasil apresenta destaque a
partir de sua participagcdo como signatario da Alianca Mundial para seguranca do
paciente desde sua criacdo em 2004, mas 0s precursores no que se referem as
medidas para garantir a seguranca do paciente no Brasil foram os orgdos e os
servicos responsaveis pela transfusdo dos hemocomponentes pelo controle de
infeccdo relacionada ao cuidado em saude e pelos servigos de anestesia. No Brasil,
a Vigilancia Sanitaria € compreendida como uma tecnologia relevante na verificagao
dos processos e é importante para assegurar a melhoria da qualidade dos
estabelecimentos de saude. Em 22 de julho de 2009 a portaria n°® 1.660 instituiu o
Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria visando promover a
identificacdo precoce de problemas relacionados com os servicos e produtos sob
vigilancia sanitaria, a fim de eliminar ou minimizar os riscos decorrentes do uso
destes (BRASIL, 2013a; 2014a).

Em 1° de abril de 2013, a portaria n°® 529 institui o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) que, ao considerar varios aspectos relacionado a
seguranca do paciente em servigcos de saude, colaborou para a qualificacdo dos
cuidados em saude em todos os estabelecimentos de saude do territério nacional
(BRASIL, 2013c). As acdes do PNSP devem ser associadas aos esforcos de

politicas de saude para alcancar a melhoria da qualidade na assisténcia a saude.
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Outros programas e politicas do Ministério da Saude (MS) em parceria com as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, também contribuem com o PNSP
para o alcance dos seus objetivos visando promover e apoiar a execucdo de
iniciativas que abordam a seguranca do paciente, assim como favorecer o
envolvimento dos pacientes e familiares nesse processo do cuidado, difundir as
informacdes relacionadas a seguranca do paciente e ainda estimular a inclusdo do

tema citado no ensino na area da saude (BRASIL, 2014a).

O PNSP destaca a importancia de se conhecer o tamanho do problema e
para tal implementou um sistema de notificacdo de EA entendendo que este
conhecimento € base para programas de seguranca do paciente, ja que esses
podem conter informacgdes relevantes acerca da estrutura, processo e resultados em
saude, facilitando a identificagdo de riscos e incidentes que porventura afetem a
seguranca, 0 que, por consequéncia, pode aumentar a eficiéncia da organizagao na
promocdo da melhoria da qualidade. O conhecimento dos EA funciona como
sinalizador, sendo que seu objetivo € encontrar as causas, identificar o que levou a
ocorréncia dos erros e quais as falhas ocorridas no processo. Exerce, ainda, papel
importante no processo de aprendizagem, especialmente durante a analise da causa
raiz do incidente notificado, sensibilizando os profissionais para a importancia do
trabalho voltado a seguranca do paciente, que facilita o comprometimento dos
colaboradores das instituicdes (BRASIL, 2014a).

Segundo a OMS (2009), os procedimentos cirargicos representam um dos
principais motivos de morte e ineptiddo mundial. Em torno de sete milhdes de
pacientes cirargicos serdo vitimas de complicac6es importantes anualmente, sendo
gue um milh&o falecerdo durante a cirurgia ou no pés-operatdrio imediato. Visto que
as complicacdes cirargicas € um problema significativo de saude publica, a OMS
optou por alavancar a seguranca dos cuidados cirurgicos aplicando o programa
“cirurgia segura salva-vidas”, visando reduzir o numero de mortes e de complicacdes
cirdrgicas (WHO, 2009b).

Diante da nitidez que os erros podem causar danos aos pacientes, resultando
em prejuizo tanto para eles quanto para as instituicdes de cuidado, este trabalho
propos analisar os pEA em um hospital de grande porte, conhecer os fatores que
oferecem riscos para desencadear um EA, sobretudo os eventos relacionados a

procedimentos cirdrgicos e justifica-se por retratar um relevante espaco existente



Introdugao 23

quanto ao conhecimento epidemioldgico dos pEA gerados nos servi¢os de saude e a
seguranca do paciente. Cabe ressaltar que na revisdo da literatura ha uma escassez
de estudos recentes que relatam esses dados. Em 2003 no Brasil, Mendes et al.
(2009) realizaram um estudo com o objetivo de avaliar a incidéncia e evitabilidade de
EA hospitalares, identificando altos percentuais de ocorréncia de EA no pais. Neste
referido estudo foram encontradas as taxas de 7,6% de incidéncia de EA para trés
hospitais publicos do Rio de Janeiro, sendo 66,7% deles evitaveis, 35,2% atribuidos
a procedimentos cirurgicos e 5,6% a medicamentos. Excluindo os casos obstétricos,
a incidéncia de pacientes com EA foi de 8,6% e atualmente destaca-se o estudo
nacional de Zanetti et al. (2021) que avaliou EA em hospital de ensino Brasileiro com
uma incidéncia de 33,7% de EA. Dentro da amostra desta pesquisa destacou-se um

valor de 45,1% de pEA, sendo aproximadamente, um pEA por pessoa.

Em suma, faz-se necessario ressaltar que este estudo é parte componente do
projeto intitulado: “Avaliacdo da Incidéncia e Evitabilidade de eventos em Hospitais

Brasileiros” desenvolvido em hospitais dos Estados de S&o Paulo e Minas Gerais.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1.0erro

Nas ultimas décadas a abordagem acerca do tema “a seguranca do paciente
na assisténcia prestada pelos servicos de saude” vem sendo frequentemente
discutida. A qualificacdo dos profissionais de saude em relagdo ao cuidado dos
pacientes tem sido arduamente trabalhada, porém ainda ha relevantes ocorréncias
de erros que podem provocar serissimas consequéncias, fato este que justifica o
avanco das medidas de seguranca nos servi¢os de saude. O assunto “seguranca do
paciente” foi alavancado no final do século XX quando houve uma publicacdo do
IOM (2000) dos Estados Unidos da América (EUA), intitulada: “To err is human” que
apresentou amplamente as consequéncias dos danos provocados pela assisténcia a
salde em pacientes norte-americanos. A seguranca do paciente € definida pelo IOM

(2000) por um cuidado “livre de les&o acidental”.

Reason (1990) descreve em seu livro que o agravante do erro humano pode
ser averiguado pela abordagem da pessoa e do sistema, dois modos que
apresentam diferentes causas de erros e dao origem a filosofias bem distintas de
gerenciamento das falhas. Nesse sentido, é importante conhecer e compreender
essas diferencas que tém implicacdes praticas relevantes para enfrentar 0s riscos
constantemente presentes na pratica clinica. A abordagem da pessoa focaliza os
erros dos individuos, responsabilizando-os por deslembranca, distracdo ou descaso
enquanto a abordagem sistémica salienta-se nas circunstancias sob as quais os
individuos desenvolvem seu trabalho e tentam gerar defesas para deter erros ou

amenizar seus impactos (REASON, 2000).

Segundo Reason (2000), as falhas séo definidas como ativas e latentes. As
falhas ativas ocorrem dentro de um sistema onde os individuos em relacéo direta
com o doente cometem atos inseguros ou erros na operacao de equipamentos ou
dispositivos de seguranca. As falhas latentes antecedem ao acidente e podem ser
identificadas e corrigidas antes que aconteca um EA. Tais falhas surgem de atos

que proporcionam a ocorréncia de erros como decisbes incorretas ou modelo
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deficiente de gestdo e compreender isso propicia um gerenciamento proativo e nao

reativo.

Conforme explanado, os erros sé@o de diversos tipos e sdo consequéncia de
fatores advindos dos trabalhadores da saude, dos processos e da organizagéo. Eles
podem ser por comissdo, omissdo, comunicacdo, contexto e de diagnostico. A
inadverténcia que se desencadeia no instante em que um ato irregular lesa um
individuo, s@o os erros de comissdo e geralmente sdo os mais relatados nas

anotacdes da equipe de saude (JAMES, 2013).

Nas ocasides em gue o profissonal de saude deixa de efetuar a assisténcia
prescrita ao doente, ocorre o erro de omissdo, quando um dano afeta o individuo
devido falha na mensagem transmitida ou recebida, se aplica o erro de
comunicacdo, no momento em que o0 paciente deixa de receber um cuidado
individualizado acarretando em um tratamento ineficaz, ele é vitima por erros
contextuais, logo que, uma intervencéo ndo aplicada em tempo habil ou ausente no
contexto do atendimento, se desenvolve o erro de diagnéstico (JAMES, 2013).

Reason (2000) propods, entdo, o Modelo Queijo Suico para compreender o
sistema de acidentes. De acordo com autor, este modelo se ajusta aos processos de
avancada técnica por possuirem inumeros bloqueios chamadas de barreiras
defensivas. A funcdo dessas barreiras € proteger, sendo algumas construidas,
outras concentradas nas pessoas que realizam as atividades finais e outras fundam-
se de métodos e acdes administrativas. Para entender melhor este modelo, na
realidade, as barreiras defensivas sdo semelhantes as fatias de queijo suico devido
aos diversos furos que apresentam. O acidente somente acontece quando os furos
dispostos nas diversas camadas defensivas se apresentam alinhados no mesmo

instante possibilitando que o curso do acidente ocorra (REASON, 2000).

Para usar outra analogia: falhas ativas sdo como mosquitos. Eles podem
ser golpeados um por um, mas ainda continuam chegando. Os melhores
remédios sao criar defesas mais eficazes e drenar os pantanos em que se
reproduzem. Os pantanos, neste caso, sdo as condi¢bes latentes sempre
presentes. NOs ndo podemos mudar a condicdo humana, mas podemos
mudar as condi¢Bes sob as quais os humanos trabalham (REASON, 2000.
p. 769).
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Figura 1 - Modelo do Queijo Suico
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Fonte: Costa (2017).

Os erros humanos que ocasionam danos ao paciente pode estar presentes
até mesmo em assisténcia a saude programada corretamente, sendo assim, é
fundamental que a pessoa que optou por trabalhar com a vida de outro individuo, se
envolva no cuidado, sabendo que as falhas ultrapassam os métodos devidamente
programados e que os erros podem ser desencadeados tanto devido a métodos
aplicados pelos profissionais da saude quanto por falhas na organizacdo da
estrutura. Tendo essa ciéncia, fica claro que ofertar um cuidado seguro e livre de
danos vai além de cumprir regras e normas (REASON, 2000).

Sendo assim, é imprescindivel trabalhar o0s aspectos relevantes que
contribuem para o desenvolvimento do erro. Perante esse cenario, para atenuar e
controlar a presenca de falhas nas instituicbes de saude, faz-se necessario a
construcdo de estratégias que sejam barreiras para o0 erro e seus resultados
prejudiciais. Com propdsito de garantir uma assisténcia segura, os dirigentes
investem financeiramente no esfor¢o de elevar a qualidade das a¢des desenvolvidas
pelos profissionais de saude e buscam aplicar processos que englobam todos os
assistentes e a estrutura do local (FERNANDES et al., 2014; REASON, 2000).

Diversas a¢cdes com distintos objetivos séo propostas por Reason (2000) para
prevenir o erro dentro da abordagem sistémica, como: na pessoa, na equipe, na
funcdo, no ambiente de trabalho e na organizacdo em um todo. O objetivo principal &
a existéncia continua de um sistema seguro. Consideravel parte dos profissionais de

salde ndo assumem seus erros por temer adverténcias decorrentes disso,
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acarretanto em ndo notificacdo dos mesmos. E essencial que os gestores dessa
area, tenham o entendimento que as pessoas sdo sujeitas a falhas e que
desenvolver estratégias para alavancar a seguranca dos cuidados prestados nas
instiruicdes de saude € o alvo princpipal, ja que a esséncia de falhar do ser humano
nunca sera anulada (FERNANDES et al., 2014).

2.2. Eventos adversos nos cuidados a saude

As consequéncias nocivas ao paciente derivadas do cuidado prestado na
salude sdo definidas como eventos adversos (EA). Estes eventos séo resultados de
contratempos indesejados provindos da assisténcia consumada a ele e néao
atribuidos ao avango espontaneo da patologia existente (GALLOTTI, 2004). Nas
ocasifes em que 0s eventos sdo decorrentes de erros, estes sao caracterizados
como EA evitaveis sendo que entre 50% a 60% deles séo sujeitos a prevencao. Os
eventos mais frequentes estdo entre os cirdrgicos e o0s alusivos ao uso de
medicamentos (SILVA, 2013).

Os EA afetam em torno de 10% das admissbes hospitalares e se
caracterizam como um dos maiores motivos pelo distanciamento entre o cuidado
ideal do real, sendo a maior instigacdo para o aperfeicoamento da melhoria no
campo da saude (GALLOTTI, 2004). O IOM (2000) calcula gue numerosas pessoas
sofrem algum dano a saude anualmente. Dados do proprio IOM (2000) indicam que,
nos hospitais dos EUA, aproximadamente quarenta e quatro mil a noventa e oito mil
disfuncdes decorrentes de erros estdo relacionados a assisténcia a saude e é a

terceira maior razao de obitos.

Num confrontamento de dados, no Reino Unido, por exemplo, estima-se a
ocorréncia de um acidente com dano a cada 35 segundos, conforme a World Health
Organization (WHO, 2017). Assim, a grande objecdo na area da saude é a
diminuicdo dos EA, ja que qualquer atividade esta sujeita ao erro, pois esta é uma
natureza constante das acdes do ser humano. E importante salientar, também, que
os riscos de erros e EA aumentam de acordo com a complexidade do sistema ou da
acao (TARTAGLIA REIS, et al., 2013).
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O Institute for Healthcare Improvement (IHI, 2019) norte-americano estima
que existem cerca 40 a 50 eventos por 100 internagbes nos Estados Unidos. Se
fosse realizado um levantamento do nimero de EA para o Brasil, como sugere o IHI
(2019) aplicando a comparacéo de 40 eventos por 100 internacfes e baseado nos
dados de 2006 onde apontou um total de 11.315.681 internagcbes pelo Sistema
Unico de Salde (SUS) e 4 milhdes de internagBes no setor privado, seria previsto a
ocorréncia de 6.126.272 eventos. Isso representaria aproximadamente trés eventos
diariamente em cada instituicdo hospitalar no pais e se apenas 1% desses,
resultassem em morte, estaria presente cerca de 61.000 O6bitos anualmente
associados a eventos provenientes de erros na assisténcia a saude (SILVA, 2013).

As consequéncias e 0 aumento da estadia nos hospitais decorrentes dos EA
sao relevantes e geralmente causam um importante impacto financeiro. Estudos
apontam que no Reino Unido e na Irlanda do Norte este custo pode chegar a dois
bilhdes de libras ao ano e 400 milhdes de libras com questdes litigiosas do Sistema
Nacional de Saude. Ou seja, “[...] nos EUA, os custos anuais provocados por
eventos adversos estdo estimados entre 17 e 29 bilhdes de dolares” (MENDES et
al., 2005, p. 393).

A estimativa da incidéncia de EA no Brasil € alta e estudos apontam que a
incidéncia é de 7,6%, dos quais 66% sao considerados evitaveis (BRASIL, 2014b).
Os EA causam, no pais, a morte de 79.000 pessoas, gerando um custo de 6 bilhdes
de reais anualmente para o SUS. Geralmente, os EA estdo relacionados a erros de
planejamento ou falha a assisténcia hospitalar prestada, verificados pela ocorréncia
de complicacdes de procedimentos invasivos e o uso de medicamentos (PEDROSA,
COUTO, 2014). Nesse sentido, a Resolugéo de Diretoria Colegiada n° 36, de 25 de

julho de 2013, adota as seguintes definicbes:

| — boas praticas de funcionamento do servico de salde: componentes da
garantia da qualidade que asseguram que os servigos sdo ofertados com
padrdes de qualidade adequados;

Il — cultura da seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da
salde e da seguranga, substituindo a culpa e a punicao pela oportunidade
de aprender com as falhas e melhorar a atencdo a saude;

[l — dano: comprometimento da estrutura ou fungéo do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo doencas, lesdo, sofrimento, morte,
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incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicolégico;

IV — evento adverso: incidente que resulta em dano a salde;

V — garantia da qualidade: totalidade das acbes sistematicas necessarias
para garantir que 0s servicos prestados estejam dentro dos padrbes de
gualidade exigidos para os fins a que se propdem,;

VI — gestdo de risco: aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacéo,
comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a
seguranca, a saude humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a
imagem institucional;

VIl — incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou
resultou, em dano desnecessario a saude;

VIII — ndcleo de seguranca do paciente (NSP): instancia do servico de
saude criada para promover e apoiar a implementacédo de a¢bes voltadas a
seguranca do paciente;

IX — plano de seguranca do paciente em servicos de saude: documento que
aponta situacdes de risco e descreve as estratégias e acdes definidas pelo
servico de saude para a gestdo de risco visando a prevencéo e a mitigacédo
dos incidentes, desde a admissado até a transferéncia, a alta ou o 6bito do
paciente no servico de saude;

X — seguranca do paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado a atencdo a salde; Ministério da Saude -
MS Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Este texto ndo
substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uniao;

Xl — servico de salde: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de
acOes relacionadas a promocdo, protecdo, manutencdo e recuperacdo da
saude, qualquer que seja o seu nivel de complexidade, em regime de
internacdo ou nao, incluindo a atencgéo realizada em consultérios, domicilios
e unidades moveis;

Xll — tecnologias em salde: conjunto de equipamentos, medicamentos,
insumos e procedimentos utilizados na atencdo a saude, bem como os
processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagdo do servico de saude
(BRASIL, 2013b).

Assim, com a intencdo de aprimorar a assisténcia a saude e a seguranca dos

pacientes e usuarios, varios paises possuem seu sistema de vigilancia sobre as

tecnologias em saude visando a reducdo dos fatores que contribuem para as

ocorréncias de EA, bem como das suas reincidéncias em varios locais e instantes.

Para o desenvolvimento desse monitoramento, € necessario orientar usuarios e

fabricantes a informar brevemente as autoridades em saude os EA ocorridos pela

utilizacdo das tecnologias sendo que, em seguida, ddo andamento para avaliar 0s

incidentes notificados, promovendo praticas seguras de assisténcia visando a

prevencao de reincidéncias de eventos (BRASIL, 2014b).
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O Quadro 1, a seguir, apresenta os dados de estudos citados por Mendes
Junior (2007) sobre EA que utilizaram revisdo retrospectiva de prontuarios em
hospitais em nove paises diferentes: EUA (California, Nova York, Utah, Colorado),

Australia, Nova Zelandia, Inglaterra, Franca, Dinamarca e Canada.

Quadro 1 - Frequéncia de EA em estudos realizados em varios paises.

Ano Local ‘ Prontuarios Frequéncia de Eventos
1974 EUA 21000 4,60
1984 EUA 30000 3,70
1992 EUA 15000 2,90
1992 Australia 15000 16,50
1998 Nova Zeléndia 6500 11,30
1999 Gré-Bretanha 1000 10,80
2001 Dinamarca 1097 9,00
2002 Franca 778 14,50
2004 Canada 3800 7,50

Fonte: Mendes Junior (2007). Adaptado pela autora.

2.3. O profissional da saude e a cultura da seguranca do paciente

Entre as décadas de 1970 e 1980, a m&o-de-obra na area da saude se tornou
relevante devido a ampliacdo significativa do mercado de trabalho nesse ambito,
porém o0s requisitos para um servico de qualidade desses colaboradores néo
acompanharam a amplificacdo de vagas no setor (ELIAS; NAVARRO, 2006). De
acordo com essas autoras, com 0 avango tecnoldgico e a introducdo de novos
mecanismos nos ultimos anos, houve uma mudanca acentuada na organizacao e
nas condicdes laboral na area da saude e essas inovagdes provocaram um impacto
significativo nos trabalhadores desse setor, acarretando um consumo demasiado
das energias fisicas e espirituais dos mesmos.

O meio hospitalar possui caracteristicas muito especificas que potencializam
nos profissionais de saude o desenvolvimento de doencas mentais, auto
medicalizagdo, suicidios, danos a saude psiquica, dentre outras. Esses profissionais
de saude desenvolvem tarefas extremamente pesadas e devido a regimes de turnos
e plantdes que concedem a manutencdo de mais de um emprego, a maioria faz
jornadas de trabalho prolongadas e com baixa qualidade de vida pessoal (ELIAS;

NAVARRO, 2006). Ainda segundo essas autoras, mesmo diante de algumas
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situacbes precarias de trabalho como ambientes insalubres, baixos salarios, riscos
de contrair doencas, os servidores da salude se submetem & essas condi¢des de
empregabilidade devido ao receio de desemprego.

De acordo com Gomes (2018), nas ocasides em que os profissionais de
salude sdo acionados para prestar um cuidado ao paciente, este espera um
atendimento seguro, com técnicas de qualidade que vao resolver o seu problema.
Porém é visto diariamente em noticiarios e estudos abrangendo a seguranca do
paciente que a conclusdo do caso, por vezes, ndo é a mais desejada. Uma gama de
danos acomete 0s pacientes através do cuidado prestado a eles pela equipe
multiprofissional de salde.

Desse modo, o erro humano € um dos grandes contribuintes que afetam a
seguranca dos pacientes nos ambientes hospitalares. Constantemente pode-se
verificar pela midia erros de profissionais da salde que causam danos ou até
mesmo a morte de pessoas levando medo e insegurancga social, conforme Duarte et
al. (2015). Dentro dos principais erros que acometem a seguranca do paciente,
estdo incluidos: o erro de diagnostico, o erro de tratamento, o erro relacionado a
prevencdo, dentre outros que, geralmente envolvem a agdo humana para esse
desfecho (I0OM, 2000).

Nesse contexto, € importante salientar que o erro ndo significa incompeténcia
profissional, pois grande parte ocorre por funcionarios bem capacitados. Os erros
podem ser compreendidos como problemas generalizados e ndo apenas individuais.
A sistematizacdo de saude, da estrutura, dos objetos e a dificuldade da assisténcia
com varios procedimentos e mecanismos associados pode ser motivo da seguranca
insuficiente nos servicos de saude (GOMES, 2018). Sabendo que 0s erros sao
fatores possiveis de acontecer, é fundamental torna-los visiveis com objetivo de
amenizar seus efeitos. De acordo com Gomes (2018), é valido encara-los como uma
chance para revisao de processos e atualizacao da assisténcia oferecida ao doente.

Ha mais de uma década, o tema seguranca do paciente vem se fazendo
presente em meio aos ambientes dos profissionais da saude, sendo alavancado e
obtendo inimeras conquistas durante esse percurso. A principio, o individuo
trabalhava o tema isoladamente até que foi constatado que era imprescindivel
estimular o processo de comunicacdo e trabalho em equipe para a evolugdo da
qualidade do servico. Diante disso, contribuindo para uma mudanca na cultura de

seguranca do paciente, houve uma sensibilizagdo dos profissionais para nova
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organizacdo na equipe e o despertar da necessidade de os mesmos analisar suas
proprias atividades (WEGNER et al., 2016).

Para prevencao dos danos causados por EA na pratica assistencial, a equipe
de saude, sobretudo a enfermagem, tem grande responsabilidade nesse contexto. A
equipe deve estar consciente sobre a probabilidade de o erro estar presente no
cuidado e que é essencial eles conhecerem os tipos de EA, seus precedentes,
consequéncias e agentes contribuintes. Entretanto, os profissionais da saude
recebem uma formacgéo precaria no ambito de trabalhar com erros, especialmente
porque estes sdo relacionados a sentimento de inabilidade, pesar, inseguranca,
medo e entendimento técnico restrito. E aquele profissional que ndo esta apto para o
cuidado seguro, ainda existe a preocupacéo de puni¢des juridicas, éticas e sociais
(WEGNER et al.,, 2016). Segundo esses autores, o0s profissionais de saude
expressam alguns pontos fundamentais para existéncia da cultura de seguranca do

paciente, como:

[...] identificacdo e notificacdo do erro, com consequente processo de
aprendizado a sua ocorréncia; concepg¢do sobre o erro coletivo e a
importéncia do trabalho em equipe; consumo e producdo de pesquisas
como subsidios para efetivar a transformacdo cultural nas instituicdes;
transposicdo do modelo biomédico para integralidade da atencdo; educacgéo
permanente para inser¢do do tema no cotidiano profissional; e, insercéo da
seguranca do paciente como tema transversal na formacéo de profissionais
da saude, disseminando-a em todos os contextos (WEGNER et al. 2016, p.
07).

Visando a mudanca do cenario atual, onde os processos em saude favorecem
falhas que potencializam riscos de pEA, seria imprescindivel que a cultura de
seguranca do paciente fosse introduzida nas instituicdes de saude de maneira mais
consolidada e organizada para o desenvolvimento das praticas em saude mais
segura. Seria necessario ainda que o tema fizesse parte desde o0 principio do
processo de formagdo académica dos profissionais no sentido de os educandos
conhecerem e aprenderem a lidar com a situacdo da maneira mais transparente e
segura possivel, pois varios estudiosos relataram que no percurso de sua formacao
nao tiveram conhecimento sobre o tema “seguranca do paciente”, sinalizando assim
uma falha imensa nos cursos de graduacdo na area da saude (WEGNER et al.,
2016).
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Em wuma pesquisa onde a finalidade foi analisar como as
acompanhantes/cuidadoras e profissionais da salde reconhecem o0s EA nas
circunstancias de cuidado, na visdo dos trabalhadores da saude, as caracteristicas
determinantes que conduzem o acontecimento de erros na assisténcia a saude da

crianga internada em ambiente hospitalar, foram citados:

[...] o processo medicamentoso, a realizacdo de procedimentos invasivos, o0
manuseio de materiais médico hospitalares, as quedas ao solo, as
caracteristicas do crescimento e do desenvolvimento infantil, as restricdes
no controle de infec¢@o hospitalar, a quantidade insuficiente de profissionais
e a sobrecarga de trabalho, o0 processo de comunicacdo
profissional/acompanhante/crianca equivocado e deficitario e a exigua
estrutura disponivel para a presenca da acompanhante foram concebidos
como eventos adversos na Otica dos profissionais da saude. O processo
medicamentoso foi o mais evidente. Os erros de medicacdo foram
confirmados pelos profissionais como aqueles geradores de elevada
preocupacao, da mesma forma que destacaram as
acompanhantes/cuidadoras (WEGNER; PEDRO, 2012, p. 05).

No Brasil, com o objetivo de notificar os EA e queixas técnicas referentes a
tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovigilancia, foi estabelecido em 2002 a
criacdo da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela pela ANVISA. Posteriormente, em
2013, foi principiado o PNSP. Essas ferramentas criaram o NSP nos servigos de
saude por meio da realizacdo do Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude (DUARTE et al.,, 2015). Mediante a problematica relacionada aos erros
presentes na assisténcia a saude, foi instituido, em 2004, um grupo de trabalho com
a finalidade de avaliar a seguranga do paciente nos servi¢cos de saude denominado:
“Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente - World Alliance for Patient Safety”.
Este programa, segundo Duarte et al. (2015), é um desafio global que tem a
perspectiva da prevencdo de danos aos pacientes e, de tempos em tempos,
promove um tema prioritrio a ser discutido, além de um relatério de

aperfeicoamento.

Segundo esses autores supracitados, pelo fato de a enfermagem representar
um grande numero de profissionais atuantes na é&rea da saude, sendo

aproximadamente um total de 1.500.000, é imprescindivel que a classe tenha

conhecimento e esteja apta a lidar com as estratégias de seguranca do paciente e
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prevengcdo de erros. Em 2008, visando o fortalecimento na assisténcia de
enfermagem segura e com qualidade, foi elaborada por um grupo de enfermeiros a
“Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente” que desenvolve meios
de progresso e colaboracdo entre instituicbes de saude e educacdo para esta
finalidade (DUARTE et al., 2015). Diante disso, os profissionais da saude e gestores
devem encarar 0S erros como ocasido para reavaliacdo das acdes e constante
evolucdo da qualidade da assisténcia prestada ao paciente. Devem aderir, também,
a cultura de seguranca, seguindo as recomendac¢fes de mudancas organizacionais
das instituicdes de saude, focando no cuidado seguro em saude e ampliando a visdo
para verificagdo da ocorréncia de pEA.

2.4. Adversidades relacionadas a medicamentos

Mundialmente os servicos de saude oferecem medicamentos. Porém, o risco
de danos esta cada dia mais presente na vida das pessoas devido ao aumento
excessivo no uso. A questdo se agrava com a necessidade cada vez maior da
prescricdo de medicamentos para um grupo de individuos mais idosos, com
especificidades médicas mais complexas e com a insercdo de varios Nnovos
farmacos (OMS, 2016). Alguns dados séo relevantes para entender a gravidade que
0os EA relacionados a medicacdo causam, pois diariamente provocam a morte de
pelo menos uma pessoa e afetam cerca de 1,3 milhdo de individuos durante um ano

nos Estado Unidos.

Nos paises com renda de média para baixo, os efeitos provavelmente ainda
sdo piores. Em relacdo aos gastos relacionados com erros de medicacdo, foi
presumido em torno de US$ 42 bilhdes por ano ou aproximadamente 1% do total
das despesas de saude mundial, segundo o Conselho Federal de Farméacia (CFF,
2017). Em algum percurso da vida, cada ser humano em todo mundo vai fazer uso
de medicamentos para prevencdo ou tratamento de alguma patologia. Porém, os
farmacos podem resultar em danos graves se ocorrer falha em qualquer fase do
percurso de preparo, dispensacdo, uso, administracdo ou, como consequéncia de
equivocos, acidentes e enganos na comunicacdo, seja nas etapas realizadas por

profissionais ou pelos proprios pacientes (CFF, 2017). Importante salientar que, de
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acordo com o CFF (2017), todos os erros de medicagdo sdo potencialmente
evitaveis, sendo, portanto, essencial trabalhar a questdo dos erros para assegurar

gue o paciente tome a medicacédo certa, na dose certa, via certa € momento certo.

Inimeros fatores podem contribuir para desencadear os erros de medicagéo,
acarretando danos ou até a morte do paciente. Dentre esses fatores estdo o
cansaco do profissional de saude, a superlotacdo, o quadro incompleto da equipe, a
formacdo profissional precaria, a falha na comunicacao, entre outros motivos (CFF,
2017). Uma cultura organizacional que desenvolve melhorias nas préticas e
reconhece o erro, € um ambiente que oferece cuidados mais seguros. Os erros de
medicacdo ocasionam um imenso e desnecessario impacto nos orcamentos de
saude, sobretudo no custo humano e, nesse sentido, evitar erros € o grande quesito

para poupar dinheiro e salvar vidas (CFF, 2017).

De acordo com o avanco dos conhecimentos sobre farmacologia, o0s
conceitos de seguran¢a no uso de medicamentos ndo sdo estaticos e podem ser
alterados ao longo do tempo (ROSA; PERINI, 2003). De acordo com estes autores,
“acidentes com medicamentos” podem ser compreendidos como quaisquer
problemas que acontecem durante o processo de utilizacdo dos mesmos,
resultantes ou ndo de erros, e difere do conceito de Reacdo Adversa a Medicamento
(RAM), ou seja “[...] um resultado nocivo e ndo intencional nos seres humanos das
doses de medicamentos administradas corretamente”. Importante salientar que cada
individuo pode carregar fatores determinantes para esta resposta em que o efeito é
nocivo (OPAS, 2004). Vale destacar, também, que quando ocorre uma relagédo
causal especifica entre o farmaco e o efeito nocivo, se caracteriza como RAM e
sempre a reacdo adversa ao medicamento € um EA, embora nem todo EA seja uma
RAM.

Outro diferencial que vale destacar € que a RAM ocorre com 0 uso do
medicamento em dose terapéutica e a intoxicacdo por medicamento acontece com a
superdosagem, conforme a Faculdade de Farmacia da Universidade Federal de
Minas Gerais (FF/JUFMG, 2021). Outro conceito importante de entender é sobre o
“efeito colateral” que é originado por medicamento usado em doses terapéuticas,
porém sem garantias de obter o efeito pretendido pelo farmaco, podendo, este, ser,

obviamente, adverso ou benéfico. Para efeito didatico, vale salientar que a palavra
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“colateral” significa algo de resultado secundario (FF/UFMG, 2021). Ja, os EA
relacionados aos medicamentos sdo desencadeados pelo uso ou auséncia dos
mesmos e sempre causam danos ao individuo. Dessa maneira, todos os tipos de
erros precisam ser investigados, pois podem resultar em EA, conforme o conjunto de
fatores presentes em ocasides especificas de manuseio dos medicamentos (ROSA;
PERINI, 2003).

Como estratégia para detectar precocemente 0s agravos relacionados a
seguranca dos medicamentos nos pacientes e ainda aperfeicoar a escolha e o uso
prudente dos farmacos, em 1998 foi implantada a farmacovigilancia no Estado de
Sdo Paulo, sendo coordenada pelo Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS). A
farmacovigilancia visa a reducéo das taxas de morbidade e mortalidade relacionadas
ao uso de medicamentos. O mecanismo primordial do programa é a notificacdo
espontanea de todo problema relacionados a medicagcdo pelos profissionais de
saude (CVS, 2021). Dessa maneira, ha uma verificacdo constante pela
farmacovigilancia do produto, analisando a relacao risco/beneficio para evolucdo da
pratica terapéutica responsavel. O CVS ainda orienta sobre as modifica¢cdes futuras
importantes de qualquer farmaco ou até mesmo sua exclusdo do mercado.

Considerando as fragilidades existentes nos sistemas de saude em relacdo a
administracdo e uso de medicacdo que desencadeiam erros dos quais podem
ocasionar graves consequéncias e até a morte no individuo, a OMS langou, em 29
de margco de 2017, uma proposta global para diminuir 50% dos danos graves e
evitaveis relacionados aos medicamentos (OPAS, 2017). Os paises sdo convocados
nesse desafio a iniciar acdes prioritarias que englobam alguns parametros principais
para evitar o erro e danos relacionados a medicagcdo, como por exemplo,
medicamentos com potencial risco de danos se usados inadequadamente, pacientes
portadores de diversas patologias e fazem uso de varios farmacos e, ainda, aqueles

que passam por mudancas de cuidados (OPAS, 2017).

A proposta é focada em quatro areas: pacientes e publico, colaboradores da
saude, farmacos como produtos e sistema e pratica de medicacdo. A estratégia € a
evolucdo em cada etapa do processo do uso de medicamentos, abordando a
prescricao, a dispensagéo, a administra¢cao, o monitoramento e o uso (OPAS, 2017).
A OMS destaca, ainda, a importancia de trabalhar a conscientizagcdo entre as

pessoas sobre 0s perigos associados ao uso inadequado de medicacbes com o
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intuito de oferecer orientacdo, elaborar planos e ferramentas para assegurar que o
processo de medicacdo seja seguro para os pacientes em todos os setores de
saude (OPAS, 2017).

2.5. A seguranca do paciente em servigos de saude

O assunto seguranc¢a do paciente progrediu apos a publicacdo do IOM (2000)
e foi incentivo para varios outros estudos e documentos que contribuissem para
melhoria do tema em questdo. Em 2015, quinze anos depois do To err is human,
surge o relatério pela National Patient Safety Foundation (NPSF, 2015) intitulado:
“Livres de danos”. Este documento caracteriza ambitos do desenvolvimento,
identifica falhas existentes e sobretudo descreve recomendacdes essenciais para
avanco da melhoria de uma cultura de seguranca baseadas no estabelecimento de

uma abordagem global de sistemas. Entre as recomendacdes estao:

1. Garantir que os lideres estabelecam e mantenham uma cultura de
segurancga,;

2. Criar superviséo centralizada e coordenada da seguranca do paciente;

3. Criar um conjunto comum de métricas de seguranca que reflitam
resultados significativos;

4. Aumentar o financiamento de pesquisa em seguranca do paciente e na
ciéncia da implementacéo;

5. Abordar a seguranca em todo o universo da assisténcia a saude;
6. Apoiar a mao de obra de assisténcia a saude;

7. Associar-se a pacientes e familias para promover uma assisténcia mais
segura;

8. Garantir que a tecnologia seja segura e otimizada para aumentar a
seguranca do paciente (NPSF, 2015, p. 22).

Segundo a NPSF (2015) existe uma expectativa que essas recomendacoes e
estratégias de implementacbes possam incentivar ampla acdo dentro de um
contexto de assisténcia a saude mais seguro, oferecendo aos pacientes uma
assisténcia livre de danos. Em 2018, foi publicado o Il Anuario da Seguranca
Assistencial Hospitalar no Brasil com a intencdo de avancar a questdo sobre

seguranca do paciente no pais, seguindo diretrizes que abordam as prioridades para
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0s programas de segurangca do paciente baseados em referéncias nacionais
englobando a sociedade e demais partes envolvidas (COUTO et al., 2018). Para
haver um impacto relevante na estratégia de seguranca do paciente, é essencial a
iniciativa organizacional na base do sistema de saude tais como a administracao
clinica e o constante envolvimento do paciente no contexto do cuidado. Importante,
ainda, é investir em projetos organizacionais de extenso prazo como, por exemplo, a
efetiva infraestrutura de informacdo, a padronizacdo de acreditacdo referente a

seguranca e a permanente educacao profissional (COUTO et al., 2018).

7

Segundo o Boletim de Seguranca do Paciente (ANVISA, 2017), é
imprescindivel que haja a notificacdo pelos NSPs cadastrados toda vez que ocorrer
qualquer incidente referente a assisténcia a saude nos servicos de saude,
contribuindo, assim, para a promocao da seguranca do paciente, apoio a cultura de
seguranca e o progresso da qualidade. Destaca-se, ainda, que um ambiente de
trabalho onde incentivam o aprendizado coletivo, focando na seguranca do paciente
e de toda equipe dos profissionais de saude, ha um estimulo para a notificacdo dos
eventos, ressaltando que essa notificacdo nao resulte em puni¢cdo ao envolvido e

que nenhuma notificacdo seja analisada somente por um individuo (ANVISA, 2017).

E imprescindivel, portanto, a existéncia de protocolos de seguranca do
paciente nos servicos de saude para prevencdo de alergias, quedas, hemorragias,
Ulceras (lesdes) por presséao, infeccao cruzada, flebites, entre outros problemas que
podem causar sérios danos ao paciente. Importante salientar, também, que é
competéncia da gestdo municipal/distrital/estadual/nacional, apos a notificacdo dos
eventos pelos servicos de salde, quais incidentes serdo priorizados para a
aplicacdo de metas de gestéo e politicas publicas de saude (ANVISA, 2017). Ainda
segundo este Boletim deve ser realizada uma investigacdo da ocorréncia do EA no
caso de danos graves para reconhecimento de suas possiveis causas e elaboracéo
do plano de acdo para prevencdo da presenca dessa possivel eventualidade
novamente no servigo de saude (ANVISA, 2017).

2.6. Intervencéo cirdrgica e a seguranca do paciente

Ha quase um século, a intervencado cirdrgica vem se tornando elemento

fundamental da assisténcia em saude pelo mundo. Conforme os agravos a saude,
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como traumas, canceres e doencgas cardiovasculares vao crescendo pelo mundo, 0s
atos cirargicos aumentam a cada dia, sendo causa de grande repercussdo nos
sistemas de saude publica (OPAS, 2009). Segundo Dicionario Online da Lingua
Portuguesa (DICIO, online), “cirurgia [do grego, cheirourgia, pelo lat. chirurgia] € o
ramo da medicina que se dedica a cuidar das pessoas, principalmente de agravos
em orgdos e tecidos danificados, utilizando as maos com ajuda de instrumentais
adequados para a reparacdo”. Constantemente, 0 Unico recurso terapéutico eficaz
para atenuar complicacdes provenientes de patologias/traumas e diminuir 0s riscos
de morte é a cirurgia. Pressupfe-se que ocorrem no mundo a cada ano em torno de
234 milhdes de cirurgias extensas, representando um procedimento para cada 25

individuos vivos.

Cirurgias extensas incluem qualquer procedimento conduzido na sala de
operacBes que envolva a incisdo, excisdo, manipulacdo ou suturas de
tecidos e que geralmente requeira anestesia regional ou geral ou sedacdo
profunda para controle da dor (OPAS, 2009, p. 10).

Apesar de as cirurgias terem a funcdo de salvar vidas, danos graves podem
ser desencadeados pelo procedimento devido a falha na qualidade dos processos
na assisténcia cirargica (OPAS, 2009). Mais da metade dos EA ocorridos em
pacientes hospitalizados s&do decorrentes de cuidados cirdrgicos, sendo eles
estipulados em torno de 4 a 16%. Nos paises industrializados esses mesmos
eventos sdo causas de complicacbes em um total de 3% a 16%, sendo que nos
pacientes envolvidos em cirurgia de maior porte, a taxa de mortalidade é de 0,4 a
0,8%, chegando até 10% nos paises em desenvolvimento (MOURA; MENDES,
2012; OPAS, 2009).

Sup0be-se que por ano sao afetados em torno de sete milhdes de pessoas por
problemas cirdrgicos, dos quais pelo menos um milhdo de pacientes falecem no
decorrer ou logo apés o procedimento e, de acordo com a OPAS (2009), os eventos
ocasionados pela cirurgia sdo metade deles evitaveis. A questdo na falha da
seguranca cirurgica pode ser atribuida a infraestrutura precaria, a falta de materiais,
a inadequada esterilizacdo dos instrumentais cirdrgicos, a qualidade das
medicac¢les, as questdes administrativas das instituicdes, ao obstaculo no controle
das infeccdes, a deficiente educacdo em servigos e recursos financeiros (GOVERNO
DO DISTRITO FEDERAL, 2019).
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As pesquisas dos EA cirargicos merecem destaque pela sua constancia
porque geralmente estdo relacionados as limitacbes na atencdo a saude, pela
consequéncia deixada na vida dos pacientes, pelo impacto econémico e ainda por
se tornar um mecanismo de conhecimento e avaliagcdo da qualidade da assisténcia
(BRUCE et al.; 2001). Em um estudo retrospectivo “avaliagdo de eventos adversos
cirirgicos em hospitais do Rio de Janeiro”, foram encontrados alguns resultados
interessantes para 0 conhecimento da situacdo sobre EA cirargicos. Mais de 60%
dos EA cirurgicos eram evitaveis, classificados como pouco ou nada complexo, de
baixo risco de ocorrer EA relacionado ao cuidado e em torno de 1 em cada 5 casos
decorreu em incapacidade permanente ou 6bito. Com 78% o centro cirurgico foi o
local mais comum de ocorréncia de EA cirdrgicos e para cerca de 70% o motivo da
nao prevencao identificada foi "falha em tomar precaucbes para evitar lesdes
acidentais". Esse resultado evidencia a relevancia de adocdo de estratégias de
seguranca e monitoramento dos pacientes neste setor (MOURA; MENDES, 2012).

Visando a diminuicdo da ocorréncia de EA relacionados a ferida cirargica,
torna-se importante orientacdes terapéuticas quanto as profilaxias para infeccoes e
hemorragias j& que nesse estudo, 46% das complicacdes foram associadas a este
tipo de evento ocasionando um acréscimo aproximado de 14 dias de internacéo,
além de contribuir para aumento dos gastos da assisténcia hospitalar (MOURA,
MENDES, 2012). Para prestar um cuidado seguro e livre de danos, é fundamental a
criacdo e execucdo de estratégias, contando com métodos como protocolos,
checklist, entre outros, que auxiliam a garantia de um atendimento de qualidade
(MENDES et al., 2009). Com o proposito de diminuir o risco de eventos adversos é
essencial desenvolver uma cultura de seguranca do paciente, onde exista o
compartilhamento de valores, praticas, conhecimentos pelos profissionais e servicos,
convergindo para o alcance desse objetivo (MENDES et al., 2008; GOVERNO DO
DISTRITO FEDERAL, 2019).

Para, de fato, existir o cuidado seguro na saude, conforme o Governo do
Distrito Federal (2019), € preciso um empenho coordenado e constante tanto dos
profissionais de salude em suas ac¢des (dos processos e sistemas apropriados nas
instituicbes e servigos), quanto de politicas governamentais regulatorias. Devido a
intensa necessidade de trabalhar globalmente o assunto sobre seguranca do
paciente, foi instituida em 2004 a World Alliance for Patient Safety pela World Health
Organization (WHO, 2004). A WHO padronizou o0s aspectos taxondmicos
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relacionados ao tema “seguranca do paciente” e elaborou programas que buscam
diminuir danos nos mesmos como, por exemplo, a “seguranca dos cuidados
cirirgicos” (MOURA; MENDES, 2012; MENDES 2009);

2.7. Cirurgias seguras salvam vidas

O segundo desafio global para a seguranca do paciente, foi publicado pela
OMS (2009), cujo programa “Cirurgias Seguras Salvam Vidas” sugere a implantagao
da Lista de Verificagcdo de Seguranca Cirargica (LVSC), também denominada por
checklist. Apresenta guias e condutas de identificacdo e seu escopo visa garantir a
seguranca dos pacientes cirdrgicos. O avan¢o da segurancga cirlrgica conta com a
conclusdo de inUmeras etapas importantes na assisténcia, envolvendo uma equipe
empenhada para a efetivacdo desse proposito, assim como um sistema de saude
que dé suporte para protecdo do paciente (OMS, 2009). Para o alcance desse
objetivo, um grupo de especialistas em todo mundo foi chamado para realizar
revisbes de literatura e experiéncias de médicos sobre o0 assunto. Esses
especialistas entraram em um acordo sobre quatro campos onde melhorias

deveriam ser desenvolvidas na seguranca da assisténcia cirargica sendo eles:

Prevencédo de infeccdo do sitio cirdrgico: segue sendo um dos motivos
mais habituais de complica¢des cirdrgicas graves. E comum nos servicos de
salude a administracdo dos antibiéticos em momentos errados, tornando-os
ineficaz na reducdo do dano ao paciente, assim como é frequente a
esterilizacdo inadequada dos instrumentais. Causas que sdo presentes na
assisténcia por falhas na sistematizacdo e ndo por deficiéncia financeira ou
de recursos.

Anestesiologia segura: apesar de alguns avancos e diminuicdes de
complicagBes e mortes decorrentes da anestesia nos paises desenvolvidos,
ja nos paises em desenvolvimentos a taxa de mortalidade relacionada a
anestesia estima-se que seja 100-1000 vezes mais elevada, apontando
grande risco de anestesia para cirurgias nesses lugares.

Equipes cirurgicas eficientes: Nas salas cirargicas, local onde o stress se
faz presente para salvar a vida de muitas pessoas que estédo entre a vida e
a morte, a equipe de trabalho é o ponto alto da pratica segura. A exceléncia
da equipe depende de sua cultura, da qualidade de sua comunicacéo,
competéncias médicas e do entendimento da equipe sobre o0s riscos
presentes.

Mensuracdo da assisténcia cirdrgica: um grande obstaculo para
conhecer a realidade dos eventos cirrgicos sdo a auséncia de dados
registrados sobre o assunto. Nao ha uma padronizacdo de dados sobre o
volume cirargicos entre os paises, sendo dificil monitorar sucessos e falhas
nesse ambito. Se os sistemas de salde publica desejam garantir o
progresso da seguranca da assisténcia cirirgica, deve ser determinada a
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vigilancia rotineira para avaliar e mensurar os servigos cirargicos (OMS,
2009).

Para assegurar a melhoria da seguranca cirargica, diminuir mortes e danos
durante a cirurgia, alcangando assim o objetivo do Segundo Desafio Global para
Seguranca do Paciente, € necessario que toda equipe e gestores dos hospitais
sejam informados sobre a finalidade e os padrdes da seguranca cirargica na saude
publica; que seja definido indicadores cirurgicos basicos para vigilancia da
assisténcia cirurgica; que esteja disponivel nas salas de operacdes uma lista de
verificacdo de itens simples de padrdes de seguranca cirdrgica e que a lista de
verificacdo e as medidas de vigilancia sejam avaliadas e difundidas, primeiramente
em todas as regides da OMS e, posteriormente, em hospitais pelo mundo (OMS,
2009). Vale salientar que os dez objetivos fundamentais para a seguranga cirurgica
sédo:

Objetivo 1. A equipe operara o paciente certo e o sitio cirargico certo.
Objetivo 2. A equipe usara métodos conhecidos para impedir danos na
administracdo de anestésicos, enquanto protege o paciente da dor.

Objetivo 3. A equipe reconhecera e estara efetivamente preparada para
perda de via aérea ou de funcao respiratéria que ameacem a vida.

Objetivo 4. A equipe reconhecera e estara efetivamente preparada para o
risco de grandes perdas sanguineas.

Objetivo 5. A equipe evitard a inducao de reagdo adversa a drogas ou
reacao alérgica sabidamente de risco ao paciente.

Objetivo 6. A equipe usard de maneira sistematica, métodos conhecidos
para minimizar o risco de infec¢céo do sitio cirdrgico.

Objetivo 7. A equipe impedira a retencéo inadvertida de compressas ou
instrumentos nas feridas cirargicas.

Objetivo 8. A equipe mantera seguros e identificara precisamente todos os
espécimes cirdrgicos.

Objetivo 9. A equipe se comunicara efetivamente e trocara informacdes
criticas para a condugao segura da operacao.

Objetivo 10. Os hospitais e os sistemas de saude publica estabelecerao
vigilancia de rotina sobre a capacidade, volume e resultados cirlirgicos
(OMS, 2009, p. 17).

A LVSC que consta no Manual para Cirurgia Segura da OMS (2009), foi
elaborada por fundamentos basicos relacionados aos componentes imprescindiveis
do cuidado cirargico seguro. E um método pratico e compreensivel facilitando o uso
por toda equipe cirirgica do mundo, visando garantir uma assisténcia cirurgica livre
de danos nas etapas pré, trans e pos-operatorias. Essa LVSC, auxilia a equipe
aplicar em momento adequado recursos de seguranca e, dessa maneira, possibilita

diminuir a presenca de riscos evitaveis proporcionando aos pacientes um cuidado
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Seguro com

procedimento cirargico com melhor desfecho possivel, conforme a Figura 2, a seguir.

resultados, de fato, desejados pelos mesmos, qual seja: um

Figura 2 - Lista de verificagao de seguranca cirdrgica traduzida para a lingua portuguesa.

i - -
LisTA pE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA (PRIMEIRA EDICAQ)
Antes dz indugdo anestésica Frrrrrrrr Antesdaindsio drirgica wewrrrerrrr»  Antesde o padente sair da sala de operacoes
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* S[TIO CIRURGICO CONHREMA VEREAI MENTE COM A FOUPE:
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VERBALMENTE: INTRA-OPERATCRIC, INCLUINDO
O siTO DEMARCADO/NAD SE APLICA + IDENTIFICAGAC DO PACIENTE PROCEDIMENTO EXECUTADO
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O VERIACACAO DE SEGURANCA « BROCEDIMENTO CIRURGICOS. COMPRESSAS E AGULHAS
ANESTESICA CONCLUIDA ESTAO CORRETAS (OU NAO SE APLICAM)
EVENTOS CRITICOS PREVISTOS
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INLSPLRADAS, DURACAD DA OFERACAQ, (INCLUINDO O NOME DO PACIENTE)
O PACIENTE POSSUI: PERDA SANGUINEA PREVISTA? SE HA ALGUM PROBLEMA COM
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Fonte: OPAS (2009).

O Manual e a LVSC adotam uma sequéncia definida para o cuidado cirargico
seguro nos hospitais. Para a garantia da seguranca operatoria, a ferramenta
percorre a avaliacdo de dados em varias etapas no centro cirdrgico, incluindo a fase
pré-operatéria do paciente, intervencdo cirdrgica e preparacdo adequada para
assisténcia poés-operatoria e em todos 0os ambitos sdo averiguados possiveis riscos
que devem ser reduzidos ou abolidos (OMS, 2009). A LVSC da OMS foi analisada
em oito locais-pilotos para detectar empecilhos relacionados a implementacéo e
adesdo, além de constatar se sua funcdo realmente elevaria a seguranga cirurgica.
A mesma foi formalmente difundida em Washington DC (EUA) em 25 de junho de
2008 para estimular sua utilizacdo pelo mundo (OMS, 2009). Vale destacar que a
instituicdo, a qual este estudo foi desenvolvido, aderiu e faz uso da LVSC desde
2009 (SILVA, 2018).
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Quanto a implantacdo da lista de verificacdo de cirurgia segura, a instituicao
requer uma mudanca de cultura organizacional. E essencial analisar a realidade do
centro cirdrgico, identificar o entendimento e comprometimento da equipe, assim
como avaliar a ocorréncia de EA. Dessa maneira, a pratica desta nova cultura sobre
a seguranca cirargica, deve estar embasada em uma acao reflexiva da equipe sobre
sua pratica assistencial sem a condi¢cdo punitiva que persistiu por longo tempo no
setor da saude (SILVA, 2018; O'BRIEN et al., 2017).

Portanto, a lista de verificacdo cirdrgica (checklist), recomendada pela OMS
em 2009 é desenvolvida no centro cirdrgico abrangendo trés pausas no
perioperatorio para certificacdo de itens referentes a seguranca do procedimento.
A lista de verificacdo cirdrgica e seu manual de aplicacdo foram publicados pelo
Ministério da Saude/Anvisa/Opas e traduzidos para a lingua portuguesa. E
recomendado que esta lista sofra modificagBes e adaptacdes a pratica local (OPAS,
2009).

2.8. A Gestao de riscos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criou em 2002 a Rede
Brasileira de Hospitais Sentinela que tem como finalidade notificar os EA e queixas
técnicas referentes a tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovigilancia. Contudo, o
tema se destacou em 2013 com a publicacdo da Portaria n® 529 que criou o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2013c). O 3° artigo desta

portaria aponta seus objetivos especificos:

I. promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranca
do paciente em diferentes areas da atencdo, organizacdo e gestao de
servicos de saude, por meio da implantacdo da gestdo de risco e de
Nucleos de Seguranga do Paciente nos estabelecimentos de salde;

Il. envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca do paciente;

lll. ampliar o0 acesso da sociedade as informac®es relativas a seguranca do
paciente;

IV. produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do
paciente;

V. fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e
de graduacao e pos-graduagdo na area da saude.
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Portanto, para a melhoria da seguranca dos pacientes e a prevencao de
possiveis danos, a alianca mundial para a seguranca do paciente enfatiza a
importancia de desenvolver diferentes tipos de investigacdo em um ciclo que

compreende:

a. determinar a magnitude do dano, o nimero e tipos de EA que prejudicam
0s pacientes;

b. entender as causas fundamentais dos danos ocasionados aos pacientes;
c. identificar solu¢gdes para alcancar uma atencao a saltde mais segura; e

d. avaliar o impacto das solu¢cbes em situagBes da vida real. (BRASIL,
2013b, 10).

Nesse contexto, a principal estratégia para aprimorar a seguranca dos
pacientes € reconhecer a real dimenséo e caracteristicas destes problemas. Assim,
€ de reconhecimento das instituicdes de pesquisa em saude que as causas de um
EA estdo envolvidas na totalidade organica dos servicos de saude e nao
simplesmente as acfes individualizadas dos profissionais, 0 que indica maior
atencao as exigéncias do proprio sistema social e de seus subsistemas e instituicoes
(BRASIL, 2013b). Por outro lado, a organizagdo nédo-governamental americana Joint
Commission on Acreditation of Healthcare Organizations (JCAHO, 1998), que avalia
a qualidade dos servicos de hospitais dentro dos EUA, sugere que as instituicoes
contem com ferramentas para mensurar e monitorar sua performance e preconiza a
utilizacao de instrumentos de notificacdo. Recomenda, ainda, a importancia de uma
investigacdo sobre os motivos que levam a desencadear um evento e o

estabelecimento de plano de seguranca.

Percebe-se, portanto, que é constante a subnotificacdo dos erros nos servigos
de saude devido a inseguranca dos profissionais em serem punidos, sendo este um
fator que influi para a geréncia de EA. Um estudo, onde se investigou a notificacéo
de eventos pela equipe de enfermagem, apontou que 40% deles deixaram de ser
revelados em virtude do medo da conduta punitiva e aos complexos instrumentos
gue os profissionais devem preencher. Bohomol e Ramos (2007) detectaram que
apenas 25% dos erros sao relatados ou notificados devido ao receio do profissional

de saude de ser prejudicado e pelas criticas a serem enfrentadas.

Vale ressaltar que alguns profissionais ndo se sentem, de fato, seguros para

notificar um evento. Na pratica, é notorio a apreensdo da notificacdo, pois muitos
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temem sua exposicdo com colegas de trabalhos, relatam que se notificarem o
evento poderéo ter, posteriormente, conflitos pessoais com a equipe e temem ainda
seu futuro profissional. Nesses casos, é importante trabalhar o entendimento do
profissional em relacdo a notificacdo dos eventos, esclarecer os pontos positivos,
estimular as praticas participativas e de reconhecimento dos profissionais, gerando
uma cultura de engajamento nos servicos de salde. E reforcado pela literatura o
desenvolvimento de uma gestdo n&o punitiva, estimulando a exposi¢cao dos erros e
potenciais eventos gerados pelos trabalhadores da saude, visando assim, conhecer
e analisar os riscos para o desenvolvimento de uma assisténcia segura ao cliente
(I0M, 2000; BOHOMOL; RAMOS, 2007).

Levando em consideracdo que é extremamente necessario gerenciar a
qualidade dos servicos de saude, os programas de acreditacdo hospitalar do pais
orientam as instituicbes a notificar os EA e que o instrumento utilizado para essa
notificacdo seja de facil preenchimento e compreensdo, ndo seja voltado para
avaliacao do profissional de saude e que esse conteudo seja base para a construcao
de processos para uma assisténcia segura ao paciente (BOHOMOL; RAMOS, 2007).
A WHO (2003) elaborou um Grupo de Trabalho visando estudar metodologias para
avaliar os riscos que afetam a seguranca do paciente de forma regularizada. Os
estudos foram classificados em seis grupos, 0s quais concentraram a atencdo em
metodologias que relevam a origem e o impacto do agravo gerado pelos EA e foram
divididos em:

1. Estudos de revisdo de prontuérios e documentos: revisdo retrospectiva

de prontuarios, inquéritos confidenciais, estudos de taxas de erros e dados
de queixas e de acdes litigiosas.

2. Estudos com dados colhidos da atividade de cuidados dos profissionais:
revisdo prospectiva de prontuarios e inquéritos transversais.

3. Estudos observacionais.

4. Andlise de dados, recolhidos através de encontros rotineiros sobre
morbimortalidade, autépsias, auditoria médica e seguros de saude.

5. Sistemas de relatérios, externos ou internos a organizacdo e de
especialistas.

6. Informacdo obtida através de entrevista com informantes-chave, ou
grupos focais. (MENDES JUNIOR, 2007, p. 11).

Para o estudo de EA, a revisdo de prontuario tem sido o instrumento mais

adequado e seguro, apesar de ainda conter imperfeicdes e apresentar alto custo.



Revisdo da literatura 47

Mendes Junior (2007, p. 12) relembra que “[...] o relatério do Grupo de Trabalho da
Organizacdo Mundial de Saude, apesar de descrever todos os métodos utilizados
para analisar EA, s6 comparou os resultados dos estudos retrospectivos baseados
em revisao de prontuarios”. Importante destacar, ainda, que o livro To err is human

também s6 menciona este tipo de estudo.

E comum encontrar na literatura artigos que utilizaram a reviso retrospectiva
de prontuarios em hospitais como fonte de estudos sobre EA. Em 1974, houve o
primeiro trabalho de verificacdo de EA nos EUA, The Medical Insurance Feasibility
Study (MIFS) pela California Medical Association e California Hospital Association
onde verificou uma frequéncia de EA em 4,6% dos usuarios hospitalizados no
periodo da pesquisa. Apés uma década, houve outro estudo em Nova York, The
Harvard Medical Practice Study (HMPS) o qual obteve um resultado de 3,7% dos
prontuarios com presenca de EA, resultado este semelhante ao primeiro estudo
realizado anos antes, sendo que um quarto desses EA foram devido a negligéncia
(MILSS, 1978 apud MENDES JUNIOR, 2007, p. 12). Com a divulgacdo desses
estudos houve um aumento significativo em avaliar a ocorréncia dos EA nos EUA e
o0 alcance de medidas de prevencéo. Assim, baseado em 9 estudos entre 0s anos de
1974 a 2004 que fizeram uso do método de revisdo de retrospectiva de prontuarios
realizado nos EUA, foi escolhido o dltimo publicado em 2004, o Canadian Adverse
Events Study (CAES), para um estudo de avaliacdo de EA em 3 hospitais gerais
publicos e de ensino no Estado do Rio de Janeiro (MENDES JUNIOR, 2007, p. 12-
15).

Optou-se por seguir o CAES como modelo para essa pesquisa por ter
englobado as melhorias recomendadas pelos estudos anteriores. Estudiosos
brasileiros tém se dedicado a investigar a frequéncia de EA por causas especificas,
como aquelas relacionadas aos atos cirdrgicos, anestesia, administracdo de
medicamentos, procedimentos invasivos nao cirlrgicos ou em consequéncia de
algum cuidado prestado por determinada categoria profissional (MENDES JUNIOR,
2007). A implantacdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) em servicos de
saude do Brasil é obrigatéria conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n°. 36 de 25 de julho de 2013. Esta resolucao tem por finalidade estipular condutas
que fomentam a seguranca do paciente e alavancam a qualidade nos servicos de
saude (BRASIL, 2013d). Seguindo o citado regulamento técnico, os NSPs dos
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servicos de saude do Brasil realizam o registro por meio do modulo Assisténcia a
Saude do Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) e as
notificacdes de EA relacionados a assisténcia, sao registradas no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) mensalmente (BRASIL, 2013d). Quanto a vigilancia,
0 monitoramento e a notificacdo de EA compete a ANVISA em articulagdo com o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

I. monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos servicos de
salde;

II. divulgar relatério anual sobre eventos adversos com a analise das
notificagdes realizadas pelos servigos de saude;

[ll. acompanhar, junto as vigilancias sanitarias distrital, estadual e municipal
as investigacbes sobre os eventos adversos que evoluiram para o6bito
(BRASIL, 2013d).

Conforme apresentado no Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servicos de Saude n° 15 da ANVISA (2017): nos incidentes relacionados a
assisténcia a saude em 2016, foram cadastrados 2.286 nucleos de NSPs sendo que
Minas Gerais foi a unidade federativa com maior numero de cadastrados (N=393)
com um aumento de notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude. O
Quadro 2, a seguir, apresenta o niumero de incidentes relacionados a assisténcia a

saude notificados por unidade hospitalar (N=50.735).

Quadro 2 - Numeros de incidentes relacionados a assisténcia a salde por unidade hospitalar.

Unidade Hospitalar Numero de Incidentes Percentual (%)
Setores de Internacao 26977 53,20
Unidade de Terapia Intensiva 15107 29,80
Urgéncia / Emergéncia 3873 7,60
Centro Cirudrgico 2028 4,00
Outros 1119 2,20
Ambulatério 503 1,00
Sem Informacgéo 490 0,90
Radiologia 223 0,40
Laboratério de Analise Clinicas 184 0,30
Hospital Dia 174 0,30
Medicina Nuclear 34 0,00
Servicos de Transportes 23 0,00

Fonte: Anvisa (2017). Adaptado pela autora.
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Baseado neste documento, a categoria de servico com maior nimero de
incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados, sdo 0s hospitais com um
numero de 50.735 unidades, equivalendo a 94% do total (ANVISA, 2017). O Grafico
1 apresenta numero de incidentes relacionados a assisténcia a saude classificados

como “outros” (N=15.144).

Grafico 1 - Nimero de incidentes a assisténcia a saude classificados como “outros”.
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Fonte: Anvisa (2017).

As notificacbes de incidentes relacionados a assisténcia a saude no ano de
2016 mais elevados foram os classificados como “outros” pelo sistema (N= 15.144),
seguidos de “Falhas durante a assisténcia a saude” (14.068), as Ulceras (Lesdes)
por pressdo (10.210) e as Quedas (5.892). Contudo a quantidade de notificacao
mensal pelo NSPs ainda é inadequada, sendo evidenciada a importancia de o SNVS
incentivar os NSPs cadastrados na ANVISA a identificar, analisar e notificar,
enviando com regularidade, os acidentes associados a assisténcia, inclusive os EA

que se fizeram presentes nos servicos de saude (ANVISA, 2017).

Foi identificada ainda, nestas notificacbes, que a maior parte dos incidentes
relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA, foram considerados como
eventos que causaram grau de dano leve (28.857), seguido de nenhum dano
(17.032) e que 276 EA sucederam em 0bitos. Importante ressaltar que neste periodo

explorado, houve 1.658 “Never Eventos” notificados pelos NSPs dos servicos de
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saude do Brasil, salientando que “Never Eventos” sdo EA que jamais poderiam
ocorrer em um servico de saude (ANVISA, 2017). Baseado na quantidade de EA e
em suas consequéncias é essencial acées que promovam uma assisténcia segura

ao paciente nos servicos de saude.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Analisar os potenciais eventos adversos relacionados aos procedimentos

cirurgicos em um hospital de grande porte.

3.2. Objetivos Especificos

a) Descrever as caracteristicas sociodemogréficas, CID-10 e dados de admisséo dos
pacientes que apresentaram pEA;

b) Identificar as variaveis preditoras dos pEA,

c) Mensurar a ocorréncia dos fatores de rastreamento entre os prontuarios que
apresentaram pEA;

d) Verificar a associagdo entre pEA e os fatores de rastreamento que envolveram
procedimento cirurgico;

e) Mensurar a ocorréncia dos fatores intrinsecos entre 0s prontuarios que
apresentaram pEA;

f) Mensurar a ocorréncia dos fatores extrinsecos entre 0s prontuarios que
apresentaram pEA;

g) Mensurar a quantidade dos fatores intrinsecos e extrinsecos por paciente que
apresentou pEA;

h) Verificar a associacao entre fator procedimento cirargico e fatores intrinsecos;

i) Verificar a associacéo entre fator procedimento cirargico e fatores extrinsecos.
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4. METODO

Esta pesquisa compde o projeto de pesquisa denominado: “Avaliacdo da
incidéncia e evitabilidade de eventos adversos em hospitais brasileiros”, elaborado em
hospitais gerais localizados nas cidades de Ribeirdo Preto (SP), Uberlandia (MG) e
Passos (MG).

4.1. Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo observacional, descritivo, analitico e de coorte em que
as avaliacbes da incidéncia de pEA nos Setores de Internagcdo de um Hospital
Filantropico em Minas Gerais foram baseadas na revisdo retrospectiva de
prontuarios de pacientes adultos em que as internacdes decorreram durante o ano
de 2015. Os estudos observacionais Sao passivos, ja que o pesquisador investiga 0s
elementos sem executar nenhuma intervencao. Este modelo de pesquisa segue um
escopo descritivo com a intencdo de verificar as disposi¢cfes dos fatores de saude e
doenca de uma amostra, assim como, analitico pois busca avaliar as associacdes
entre as variaveis com o proposito de levantar hipéteses quanto a relacdo causa-
efeito (HULLEY et al., 2015). Nas pesquisas em que um conjunto de individuos séo
estipulados e acompanhados ao longo de um periodo, determina-se um estudo de
coorte e quando os dados analisados se referem a acontecimento do passado,
geralmente dispde-se de estudo de coorte retrospectivo (HULLEY et al., 2015).

As vantagens desse tipo de pesquisa, é que sao mais acessiveis devido nao
necessitar de tanto investimento financeiro e tem a possibilidade de progredir em
breve intervalo de tempo, visto que o0s sujeitos ja foram estipulados, ja decorreu as
medicdes e a época de acompanhamento ja foi finalizada. Porém podem apresentar
alguns empecilhos, como dados insuficientes ou inexistente nos registros a serem
examinados (HULLEY et al., 2015).

A revisdo retrospectiva de prontuarios limita os resultados em algumas
situacBes como, nos casos em que as complicacdes ou 6bito se desenvolve apods a
alta ou o paciente recorre a um novo atendimento para tratar possiveis danos em

outro hospital (Moura; Mendes, 2012). Mediante tais informacdes, esse estudo foi
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direcionado conforme o checklist desenvolvido por estudiosos da iniciativa
Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE),
onde estao disponibilizadas orientacdes para elevar a propriedade da exposicao de
estudos observacionais (VON ELM et al, 2014; MALTA et al, 2010;
VANDENBROUCKE et al., 2007).

Em meados dos anos 90, foi criado por Harvard Medical Practice Study, a
metodologia de Harvard e suas variagcdes, a qual foi pioneira do Estudo
Iberoamericano de Eventos Adversos (IBEAS) onde os autores exploraram a versao
informatizada dos formularios de rastreamento e avaliacdo de EA, sendo este
instrumento utilizado nesta pesquisa para analise dos pEA em um hospital de
grande porte (ARANAZ-ANDRES et al., 2011; BRENNAN et al., 1991).

Vale ressaltar, também, que antes do inicio da coleta de dados, os formularios
aplicados neste estudo foram adequados ao portugués deste pais por estudiosos da
Fundacdo Oswaldo Cruz. Para mais, empregou, a metodologia de revisao
retrospectiva de prontuarios apresentada pelos estudiosos do Canadian Adverse
Event Study (CAES), uma das procedéncias mais considerdveis do método de
Harvard (BAKER et al., 2004). Contudo, a metodologia de Harvard e suas variagoes
solicitam a revisao retrospectiva de prontuarios em duas etapas, sendo a primeira
realizada por profissionais de saude ndo medicos, onde eles selecionam o0s
prontuarios que englobam os fatores de rastreamento, identificando os prontuarios
com pEA e a segunda, onde os profissionais meédicos avaliam o acontecimento de
EA, a perspectiva de eles terem sido evitados e os critérios decisivos para a
sucessao do incidente. Ressalta-se que essa metodologia esta sujeita ao contetdo e
clareza dos dados contidos nos documentos (OMS, 2010).

Nesta pesquisa, onde o intuito foi analisar os pEA em um hospital de grande
porte, foi realizada somente a primeira etapa do método de Harvard por duas
profissionais de salde sendo uma farmacéutica e outra enfermeira. As mesmas
foram devidamente treinadas e habilitadas para aplicar a selecdo de pacientes que

atendiam aos critérios de rastreamento, identificando os prontuarios com pEA.

4.2. Casuistica

Participaram desta pesquisa, os individuos em consonancia com os fatores de

inclusdo e exclusado definidos. O critério que incluia os pacientes foram os adultos



Francielle Oliveira Piantino 54

admitidos nos setores de internacdo do hospital estudado no intervalo de tempo
entre janeiro a dezembro de 2015 com saidas (altas/6bitos) no mesmo ano e que

abrangessem as seguintes particularidades:
e |dade igual ou superior a 18 anos;

e Internacdo com mais de 24 horas de permanéncia hospitalar ou ébito em menos de

24 horas de internacao;
e Admissao hospitalar nas diversas unidades e/ou especialidades médicas.

Foram excluidos da pesquisa 0s pacientes que apresentaram qualquer uma
das caracteristicas a seguir:
e Prontuario com eventual auséncia de informacao imprescindivel ao estudo;
e Paciente em cuidados paliativos com registro no prontuario;
. Diagnéstico principal relacionado a doencas psiquiatricas e paciente
obstétrica.

Ressalta-se que o0s casos psiquiatricos e obstétricos foram excluidos por

serem um publico especifico e este estudo seguiu os critérios de exclusdo baseado
no estudo de Mendes et al. (2009).

4.3. Andalise da causalidade dos pEA a fatores cirdrgicos

Para a analise da causalidade dos pEA relacionados a atos cirdrgicos foram
empregues o0s dados originarios dos Modulos Formulario de Rastreamento
(Apéndice C) especificamente, pelos assuntos relativos a:

1. Segunda intervencdao cirdrgica durante esta internacao;

2. Algum dano ou complicacdo relacionada a uma cirurgia ambulatorial ou a um
procedimento invasivo que resultou em internacdo ou avaliagdo no servico de
emergéncia,

3. Intervencdao cirargica aberta ndo prevista ou internacao para intervencao, seja ela
laparoscopica ou aberta, apés uma intervencdo ambulatorial programada;

4. Apés a realizacdo de um procedimento invasivo, ocorreu uma lesdo em um 6rgéo
ou sistema que necessitava de tratamento clinico ou cirdrgico.

Tendo em vista que o0s pEA relacionados a atos cirargicos estao
constantementes presentes nos ambientes hospitalares e frequentemente estéao

associados a deficiéncias na atencdo a saude, causando impacto negativo na vida
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dos pacientes, magnitude financeira e por ser fonte de dados para analise da
caracteristica do cuidado nesta area, este estudo buscou a identificacdo da
causalidade dos pEA relacionados aos atos cirargicos para determinar a intensidade
da relacdo causal dos procedimentos cirargicos e os pEA (MOURA; MENDES,
2012).

4.4. Calculo do tamanho amostral

Com a finalidade de estebelecer a dimensdo da amostra, foi requerido ao
hospital participante o levantamento dos prontuarios concernentes a todas as
internacbes sucedidas no ano de 2015 (data de admissdo hospitalar), de acordo
com o0s parametros eletivos determinados pela pesquisa. A identificacdo de
prontuarios duplicados foi eliminada, permanecendo somente os inerentes a ultima
internacdo ocorrida em 2015 com alta no mesmo ano e que correspondeu a
internacdo a ser analisada (internacdo indice). Conforme a Padronizacdo da
Nomenclatura do Censo Hospitalar declarado pela OMS em 2002, os pacientes que
permanecem em leito hospitalar por um tempo igual ou maior a 24 horas, sao
definidos em internagcdo Hospitalar (OMS, 2002). Dessa maneira, foi considerado
neste estudo este periodo para englobar o paciente na internacéo indice.

Com o objetivo de definir a dimensdo amostral, € importante conhecer a
probalidade de acontecimento da ocorréncia do evento estudado em um grupo de
pessoas determinadas, seja por meio de estudos antecedentes ou considerando-se
um numero suposto (FRANCO; PASSOS, 2011; LUIZ; MAGNANINI, 2000). O
tamanho amostral deste estudo foi definido levando em consideragcdo uma amostra
simples onde empregou mecanismos aleatorios de escolha dos componentes do
grupo para constituicdo da amostragem. (FRANCO; PASSOS, 2011; SCHEAFFER et
al., 2011).

Para a suposicdo do tamanho amostral, estudos descritivos sem hipoéteses,
pode sugerir a quantidade de pessoas com um desfecho dicotdbmico ou o desvio-
padrdao de um desfecho continuo, especificar a precisdo esperada (amplitude do
intervalo de confianca) e detalhar o nivel de confianca (HULLEY et al., 2015). Dessa
maneira, 0os padrbes classificados nesta pesquisa para a definicAo do tamanho
amostral permaneceram: proporcao de pEA de 50%, incidéncia esperada de pEA de

10%, erro toleravel de amostragem de 3% e coeficiente de confianca de 95%.



Francielle Oliveira Piantino 56

Atenta-se para o fato de que os métodos empregues para o calculo da dimensédo da
amostra foi baseado na pesquisa anteriormente efetuada no Canada (BAKER et al.,
2004).

Para elegibilidade dos prontuarios, tomou-se os critérios de inclusdo de
internacdo hospitalar no ano de 2015 e pacientes com idade igual ou superior a 18
anos. Uma vez que o software do hospital ndo aplicava o filtro de tempo de
permanéncia menor que 24 horas de internacdo, este critério foi avaliado no
momento da coleta de dados e, quando ndo contemplado, foi considerado perda
amostral. Diante disso, 0 SAME da instituicdo disponibilizou a pesquisadora uma
listagem de 8.431 prontuarios ja definidos com os critérios de elegibilidade e estes
fizeram parte do calculo da amostra aplicando-se nivel de confianca de 95%, erro
absoluto de 3% e prevaléncia de 10%, gerando uma amostra de 368 prontuarios.
Estimou-se, inicialmente, uma perda aproximada de 20% (FRANCO; PASSOS,
2011).

No entanto, ela foi superada devido ao critério de permanéncia maior que 24
horas ndo ter sido computada na etapa de elegibilidade, somada a outros critérios
de exclusdo que, quando identificadas nos prontuarios durante a coleta de dados,
foram englobadas como perdas por néo ter sido possivel a substituicdo destes por
outros prontuarios devido a particularidades do SAME no momento da pesquisa.
Sendo assim, atingiu-se 32,5% de perda amostral, distribuidos da seguinte maneira:
permanéncia abaixo de 24 horas (16,8%), cesareana (0,3%), tratamentos paliativos
(3,5%), ndo disponibilizados pelo SAME (4,8%), coletado fora do ano de internacéo
indice (0,3%) e amostra para teste de condordancia (6,8%). Dessa maneira, foram
analisados 249 prontuarios que atenderam todos os critérios de inclusdo, os quais
passaram por revisao retrospectiva na integra e permitiram a responder os objetivos
desta pesquisa. ApoOs aplicado os critérios de rastreabilidade de pEA, foram
extratificados os dados de 72 prontuarios de pacientes com pEA, tomados como
amostra para especificidade dos objetivos relacionados a procedimentos cirlrgicos.

4.5. Instrumentos de coleta de dados

Esse estudo de revisao retrospectiva dos prontuarios fez uso da traducao

informatizada dos formulérios de rastreamento e avaliacdo de EA (Apéndice C). Os
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estudiosos do projeto IBEAS delinearam e aplicaram tais instrumentos em pesquisa
realizada em alguns paises da América Latina e estes foram explanados com auxilio
da OMS tendo como objetivo averiguar a prevaléncia de EA associados a
assisténcia hospitalar (ARANAZ-ANDRES et al., 2011a, 2011b; 2017).

O sistema IBEAS-Evento Adverso Hospitalar, € um programa operacional,
onde consta os formularios de rastreamento e avaliagcdo de EA empregados nesta
pesquisa. Vale salientar que a autorizagdo para execucdo do sistema nesta
pesquisa foi concedida pelos seus autores (Anexos 1 e 2). S&o0 componentes do
sistema IBEAS o moddulo Formulario de Rastreamento, o qual varios tipos de
profissionais de saude podem efetivar a avaliacdo dos prontuarios com o intuito de
identificar potenciais eventos adversos (pEA) e o modulo Formulario de Avaliacéo,
gue equivale em um questionario repondido por médicos capazes de detectar os EA

antecipadamente buscados.

Neste estudo, utilizou-se somente o Formulario de Rastreamento, sendo que
os prontuarios foram avaliados por uma enfermeira e uma farmacéutica, ambas
devidamente treinadas para desenvolver esta tarefa de rastrear os pEA. Os dados

estraidos deste rastreio se agrupam em:
» dados demograficos da pessoa (idade, sexo, escolaridade e raca);

» dados clinicos (critérios de risco intrinsecos e extrinsecos, realizacao

de procedimento invasivo e diagndstico principal);

» dados da internacdo (tempo de permanéncia hospitalar, carater da

internacao e tipo de saida)
» critérios de rastreamento de pEA.

Importante ressaltar que a presenca nos dados de ao menos um critério de
rastreamento, dos 19 englobados no formulario exposto no Quadro 3, determina o

acontecimento de pEA.

Quadro 3 — Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos abrangidos pela primeira etapa
de avaliacao dos prontuarios.
(continua)

Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos

1. Internagdo nao planejada (incluindo reinternagéo) como resultado de qualquer cuidado de salde
prestado durante os 12 meses anteriores a internacéo indice;

2. Internacédo nao planejada em qualquer hospital durante os 12 meses subsequentes a alta da
internacao indice;
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Quadro 3 — Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos abrangidos pela primeira etapa
de avaliacdo dos prontuarios.
(concluséo)

Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos

3. Ocorréncia de leséo no paciente durante a internacao (inclusive qualquer dano, lesdo ou trauma
ocorrido durante a internagdo indice);

4. Reacao adversa ao medicamento;

5. Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos e semi-intensivos;
6. Transferéncia ndo planejada de ou para outro hospital de cuidados agudos;

7. Retorno nédo planejado a sala de cirurgia;

8. Remocdo, lesdo ou correcdo ndo planejada de um 6rgdo ou estrutura durante cirurgia,
procedimento invasivo ou parto vaginal;

9. Outras complica¢des inesperadas ocorridas durante a internacdo em referéncia que NAO sejam
um desenvolvimento normal da doenga do paciente ou um resultado esperado do tratamento;

10. Desenvolvimento de alteracdo neurolégica ausente na admissao, mas no momento da saida da
internacdo indice (incluem alteracdes neuroldgicas relacionados aos procedimentos, tratamentos
ou investigacdes);

11. Obito;

12. Alta hospitalar inapropriada/planejamento de alta inadequado para a internacéo indice (exclui
alta a revelia);

13. Parada cardiorrespiratria revertida;
14. Leséo relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto;

15. Infeccdo/septicemia hospitalar (excluir infec¢des/septicemia ocorridas em menos de 72 horas
apos a admissao);

16. Insatisfacdo com o cuidado recebido documentada no prontudrio ou evidéncia de queixa
apresentada (incluir documentos, queixas documentadas, conflitos entre o paciente/ familia e
profissionais e alta a revelia);

17. Documentacéo ou correspondéncia indicando litigio, seja somente intencdo ou acédo efetiva;

18. Partindo de uma creatinina normal na internacdo, houve duplicacdo do seu valor durante a
permanéncia no hospital?

19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima.

Fonte: Mendes (2007). Adaptado pela autora.

De acordo com Mendes (2007), o software Evento Adverso se compde por
quatro modulos, referindo-se:
1. M6édulo do Formulario de Rastreamento (FR): no qual os profissionais de
saude treinados realizam uma analise dos prontuérios permitindo rastrear os pEA.
Neste estudo, as informacdes coletadas possibilitaram rastrear os pEA e averiguar a
associacdo entre pEA e os fatores de rastreamentos que envolveram procedimento
cirdrgico;

2. Modulo do Formulério de Avaliacdo (FA): onde os médicos efetuam uma
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exploracdo dos prontuérios com objetivo de detectar o episoddio de EA, mas que nao
foi aplicado na presente pesquisa,

3. Médulo do Estudo de Confiabilidade: em que séo selecionados casos para
verificar nivel de confianca entre os pesquisadores;

4. Médulo de Codificacao: aplicado para codificar os diagndésticos e procedimentos.

Apbs a aplicacdo do terceiro modulo do estudo de Mendes Junior (2007), foi
averiguado a concordancia entre os pesquisadores através do Modulo de
Confiabilidade. Com intuito de comparar, a cada nove prontuarios coletados por um
dos profissionais da saude, o décimo foi avaliado pelos dois revisores. (MENDES et
al., 2009).

O instrumento permitiu ainda avaliar os fatores intrinsecos e extrinsecos
presentes nos prontuarios. Entre os fatores intrinsecos incluiam: coma; hipertensédo
arterial; diabetes; insuficiéncia renal; neoplasia; obesidade; doenca pulmonar
obstrutiva cronica; insuficiéncia cardiaca; alcoolismo; imunodeficiéncia/aids; cirrose
hepética; malformagcédo congénita; droga; desnutricdo; lesdo por pressao; doenca
coronariana; leucopenia, hipercolesterolemia e prematuridade. Quanto aos fatores
extrinsecos contavam com: cateter venoso periférico; bomba de infusédo; ventilacao
mecanica; intubacédo traqueal; sonda vesical de demora; cateter venoso central;
sonda nasogastrica; nutricdo enteral; cateter arterial; hemodialise; sonda vesical de
alivio; traqueostomia; nutricdo parenteral; terapia imunossupressora; cateter central
de insercao periférica; dialise peritoneal, cateter umbilical (veia) e cateter umbilical
(artéria). Para os critérios do FR foram criadas definicées individuais para viabilizar

uma coleta Unica e de conceitos padronizados pelos revisores (Apéndice C).

4.6. Local do estudo

O local do estudo fica situado em um municipio do sudoeste de Minas Gerais,
com uma populacdo de aproximadamente 111.651 habitantes (IBGE, 2017). A
instituicdo € de carater filantrépico fundada em 1864, autossustentavel, referéncia
regional de urgéncia e emergéncia e atende cerca de 450 mil habitantes
englobandos moradores de 25 municipios circunvizinhos. Dessa maneira, o hospital
conta com uma infraestrutura de aproximadamente 20 mil metros quadrados, 279

leitos adultos e infantis, incluindo as Unidades de Tratamento Intensivo. Cerca de
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80% da prestacao de servigos desta instituicdo sao realizados pelo SUS e conta com
atendimentos em urgéncia de doencas cardiovasculares, neuroldgicas e traumas. E
também Hospital Amigo da Crianca, oferta servicos de alta complexidade como
oncologia, cardiologia, maternidade de alto risco, hemodialise, ortopedia, neurologia
e centro de diagnostico. Anualmente, este hospital efetua aproximadamente cerca
de 17 mil internagbes, 380 mil atendimentos ambulatoriais e 8 mil cirurgias
(WIKIPEDIA, 2021).

Vale destacar que das 454 Santas Casas existentes no Brasil no ano de
2007, esta foi a pioneira a ser Acreditada — nivel 1; passando para nivel 2 em 2010
em gue recebeu o titulo de Hospital Pleno referente a Organizacado Hospitalar como
um todo. No ano de 2014, a mesma foi Acreditada em Exceléncia, recebendo a
certificacdo em qualidade. Em 2017, a instituicao foi oficialmente acreditada com o
certificado Qmentum Internacional — Diamante, 0 que comprova 0 comprometimento
com a melhoria continua da qualidade de gestdo e assisténcia. Em 2021,
reafirmando o comprometimento de melhora continua na gestdo, diminuicdo de
custos e assisténcia nos processos institucionais junto aos pacientes, familiares,
colaboradores, liderangas e administracdo, a instituicdo recebeu a recertificacio
internacional canadense - QMentum Diamond - segundo informacdes da propria
Santa Casa de Misericérdia de Passos (SCMP, 2021).

Conforme relatado pela gestora de qualidade dessa instituicdo, a acreditacao
€ o resultado de métodos que promovem qualidade na assisténcia prestada pelas
unidades de salde. Dessa maneira, sao monitorados, diariamente, o
desenvolvimento de praticas de gestdo e de assisténcia relacionadas a garantia de
estrutura e processos de execucdo seguros, equivalente a padrbes de exceléncia
dominados no mundo. Relacionado a assisténcia, a acreditacdo busca identificar
antecipadamente 0s possiveis riscos que podem acometer um paciente no decorrer
do seu atendimento hospitalar e a incentivar a melhoria constante dos processos
internos com intuito de evitar que os riscos acometam os pacientes (SCMP, 2014). A
instituicdo, com Certificado de Acreditacdo, é capaz de levar ao cliente um servico
onde h& constantemente controle dos processos com menores taxas de infec¢do, de

reinternacgéo e de erros assistenciais.

Vale ressaltar, ainda, que a instituicdo é integrante do NOTIVISA desde 2009,

segundo a ANVISA (2011). O local de estudo desenvolve, em sua unidade de centro
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cirdrgico, a pratica da Cirurgia Segura desde 2009 (SILVA, 2018). Considera-se que
todas as caracteristicas concernentes a instituicdo hospitalar estudada, exercam
como indicio para a escolha intencionavel desta, ja que o estudo de avaliacdo da
incidéncia de EA em pacientes internados em hospitais do Rio de Janeiro, no qual
esta pesquisa se embasa, determinou-se por abordar hospitais publicos e gerais

(MENDES JUNIOR, 2007).

4.7. Coleta de dados

A coleta de dados foi norteada de maneira a atender aos objetivos desta
pesquisa (Apéndice C). Sendo assim, foram designadas duas profissionais de
diferentes das areas da saude (uma enfermeira e uma farmacéutica) para operarem
como revisoras dos prontuarios da amostra, possuindo, uma das seguintes
caracteristicas de escolha: ter conhecimento no campo de seguranca do paciente
e/ou dispor de pratica na area clinica/assistencial. A enfermeira foi a propria
pesquisadora deste estudo e a farmacéutica fazia parte do macroprojeto. Ambas
arquitetaram as especificacdes da avaliacgdo de cada elemento presente nos
formularios para a seguranca na interpretacdo do texto dos itens avaliados e foram
treinadas para manuseio da ferramenta. As etapas do fluxo da coleta desenvolvida
foram as seguintes:

1. Listagem dos prontuarios conforme critérios de inclusdo para registro no software
levando em consideracdo 0s seguintes itens: idade na data da internacéao,
diagnéstico de admissao (CID-10), escolaridade, data de nascimento, racga, tipo de
internacgéo (eletiva ou urgéncia);

2. Sistematiza¢do do registro do numero do prontuério no sistema: incluiu-se o 0
(zero) na subsequéncia do numeral do prontuario no lugar da barra que dividi o
namero de registro hospitalar do cliente e a ordem de admisséo, ja que o sistema
nao aceita a insergdo de barra.

3. Preparacao da coleta de dados perante decisfes relacionadas a: espaco fisico de
onde seria a coleta dos dados; organizacdo dos prontuarios fisicos e instalacdo do
software;

4. Cadastramento dos prontuarios no sistema IBEAS inserindo o numero de

prontudrio, data de nascimento e sexo;
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5. Regularizacdo de coédigos para ocuparem a area de AIH (Autorizacdo de
Internacdo Hospitalar) no IBEAS para os individuos da amostragem que faziam parte
do sistema de atencéo particulares e convénios, pois somente internacéo pelo SUS
contém numero de AlH;

6. Definicdo de conceitos dos critérios intrinsecos, extrinsecos e de rastreamento de
pPpEA para evitar viés na pesquisa quanto ao entendimento diferente entre as
pesquisadoras;

7. Finalmente apds realizada todas as etapas anteriores, as revisoras passaram por
treino para coleta de dados e manuseio do Programa IBEAS. Nesta etapa foi aceito
um valor maximo de 10% de discordancia entre as revisoras para inicio da coleta
(BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2008, 2009);

8. No decorrer da pesquisa, dos 249 prontuarios coletados a cada nove, o décimo
prontuario foi analisado pelas duas revisoras verificando a evidéncia de
concordancia das avaliacbes. Como 0 numero dos prontuarios eram 0S mesmos
para aplicar o teste de confiabilidade, as revisoras o0s cadastraram de forma
diferentes no sistema IBEAS para identificacdo deles. Exemplos dos parametros

adotados para o cadastro de confiabilidade:

Revisora 1:

Registro do prontuério:

1112/23=1112023

Sequéncia de
N° registro hospitalar + 0 atendimento ap6s o O
(zero) para substituir a (zero), no caso numero

barra que o sistema n&o 23.
aceita.

Revisora 2:

Registro do prontuério:

Ex: 1112/23 = 11120230

Acrescentou um 0
(zero) apos a
Sequéncia de
N° registro hospitalar + 0 Sgenc:‘lgﬂrﬁg'ﬁg, Zn:;) (F:)aasrg
(zero) para substituir a barra diferenciar o registro do

gue o sistema nao aceita. mesmo  prontuario no
sistema.
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Importante salientar que para ser viavel a coleta de dados, foi disponibilizada
para as revisoras durante o periodo da pesquisa, 0 acesso ao sistema operacional
IBEAS. Contudo, vale lembrar que foi utilizada somente a primeira fase desta
ferramenta correspondente a identificacdo de pEA. Salienta-se que o estudo foi
guiado pelos 19 critérios de rastreamento que constavam no instrumento de coleta
de dados e que os conteudos provenientes dos prontuarios passaram por avaliacao
individualizada entre as revisoras. A coleta de dados dos prontuérios foi realizada no

Servico de Arquivo Médico e Estatistica (SAME) intrinseco ao campo da pesquisa.

4.8. Variaveis

As variaveis utilizadas neste estudo podem ser nominal ou dicotbmica de

acordo com a seguinte classificacao:

Quadro 4 — Apresentacéo e descricdo das variaveis deste estudo.
(continua)

Variavel Categoria Nome

* Eletiva.
 Urgéncia.

« Internacdo prévia nos Ultimos 12 meses em
pacientes com menos de 65 anos, ou internacéo
prévia nos Ultimos 6 meses em pacientes com 65

Carater da internagao Dicotdbmica

anos ou mais.
e Tratamento antineoplasico nos 6 meses
anteriores a internagao.
e traumatismo, acidente ou queda durante a
internacao.

. Efeito indesejado ao medicamento.
» Febre acima de 38,3° ¢ no dia anterior a alta
programada.

e Transferéncia de uma unidade de internacéo
geral a outra de cuidados intensivos ou semi-

intensivos.

Critérios de rastreamento Nominal « Transferéncia para outro hospital de cuidados
agudos.
e Segunda intervencdo cirlrgica durante esta
internacao.

» ApOs a realizagdo de um procedimento invasivo,
ocorreu uma lesdo em um 6rgdo ou sistema que
necessitara de tratamento clinico ou cirdrgico.

- alteracdo neuroldgica ausente na admissdo, mas
presente no momento do estudo.

 Infarto agudo do miocérdio, acidente vascular
cerebral ou tromboembolismo pulmonar durante
ou apdés um procedimento invasivo.

« Parada cardiorrespiratoria.

« Obito.
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Quadro 4 — Apresentacao e descricdo das variaveis deste estudo.

(continuacao)

Variavel

Categoria

Nome

Critérios de rastreamento

Nominal

« Intervencdo cirdrgica aberta ndo prevista ou
internacao para intervencao, seja ela
laparoscOpica ou aberta, apdés uma intervencao
ambulatorial programada.
» Algum dano ou complicacéo relacionada a uma
cirurgia ambulatorial ou a um procedimento
invasivo que resultou em internacdo ou avaliagdo
no servico de emergéncia.
» Qualquer tipo de infeccdo associada ao cuidado.
< Documentacao ou correspondéncia no prontuario
(incluida reclamacédo patrimonial) em relacdo a
assisténcia que pudesse sugerir litigio.

e Qualquer outra ocorréncia indesejada néo
mencionada acima.

Diagnostico principal

Nominal

« Classificacéo Internacional de Doencas (CID-10).

Escolaridade

Nominal

 Ensino fundamental completo.

« Ensino fundamental incompleto.
« Ensino médio completo.

« Ensino médio incompleto.

« Ensino superior completo.

* Nenhuma.

* Sem informacgéo.

Fatores extrinsecos

Nominal

 Sonda urinaria aberta;

« Sonda urinaria fechada;

« Cateter venoso periférico;

« Cateter arterial;

« Cateter central de insercao periférica;
« Cateter venoso central;

« Cateter umbilical;

« Nutricdo parenteral;
 Nutricdo enteral,

» Sonda nasogastrica;

» Traqueostomia,;

* Ventilagdo mecanica;
 Terapia imunossupressora;
* Bomba de infusao;

* Hemodidlise;

« Dialise peritoneal.

Fatores intrinsecos

Nominal

* Coma;

« Insuficiéncia renal;

* Diabetes;

» Neoplasia;

» Imunodeficiéncia/aids;

» Doenca pulmonar crénica;
» Neutropenia;

Cirrose hepdtica;

» Abuso de droga;

* Obesidade;

« Hipoalbuminemia/desnutricdo;
» Ulcera por pressao;

* Insuficiéncia cardiaca;
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Quadro 4 — Apresentacéo e descricdo das variaveis deste estudo.
(concluséo).

Variavel Categoria Nome

 Doenca coronariana.

Fatores intrinsecos Nominal « Hipertens&o arterial sistémica.
« Hipercolesterolemia.

* histéria de alcoolismo.

* menos que 60 anos.

Grupo etério Dicotbémica ;
¢ 60 anos ou mais.
- « Obtida pelo calculo: data de internacéo/data de
Idade Numeérica .
nascimento.
Potencial evento adverso Dicotémica *Ocorréncia de, ao menos, um critério de
rastreamento, classificada em: sim e néo.
Procedimento Dicotomica categorica dicotdmica, classificada em: sim e nao.
. « branco; preto; pardo; amarelo;indigena e outros.
Raca Nominal P P 9
* Clinico.
Setor de internacao Nominal « Cirurgico.
* Cuidados intensivos/semi-intensivos.
Sexo Dicotémica * Feminino.
» Masculino.
Tempo de permanéncia P «la7dias.
. Dicotdmica . .
hospitalar « 8 dias ou mais.
* Alta;
Tipo de saida Nominal *Obito < 24 horas.

«Obito > 24 horas.

Fonte: dos préprios autores.

4.9. Registro e analise dos dados

O sistema operacional IBEAS depositou as informa¢des apuradas em um
sistema de gerenciamento de bases, o MySQL™ Workbench, o qual propicia a
inclusdo e extracdo dos dados por meio de um mecanismo cliente-servidor
(MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO, 2006). Para fazer uso do MySQL™
Workbench foi preciso instalar um servidor programado, onde permaneceu
armazenado os dados adicionados e por intermédio de um computador remoto ou
local possilitou a pesquisa das informacdes. Posteriormente esses dados foram
conduzidos e depositados em planilhas do Microsoft Excel®, versdo 2016.

Na andlise estatistica foi considerado um nivel de significAncia de 5%
(0=0,05) e intervalo de confianca (IC) de 95%. Em todas as variaveis do estudo

aplicou-se o levantamento descritivo com intuito de detalhar a amostra. As variaveis
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categéricas foram expostas por frequéncias absolutas e relativas ao mesmo tempo
gue as variaveis numéricas foram elencadas por média, desvio padrdo, mediana e

valores minimo e maximo (MARTINEZ, 2015), assim dispostas:

a) caracteristicas dos pacientes e informagdes da admissédo na internacéo indice;
b) classifica¢do do diagandstico de admissédo (CID-10);

c) fatores intrinsecos;

d) fatores extrinsecos;

e) fatores de rastreamento de pEA.

Foram efetuados testes de associacao Qui-quadrado e Fisher para as variareis
entre pEA e fatores de rastreamento que envolveram procedimento cirdrgico; pEA e
fatores intrinsecos, pEA e fatores extrinsecos. O teste de Spearman verificou a
correlacéo entre pEA com idade e dias de internacao.

O grau de concordancia entre as revisoras da pesquisa foi constatado levando
em consideracdo o coeficiente Kappa em uma aliquota correspondente a 10% do
valor absoluto de prontuarios averiguados. O designio deste coeficiente é retratar e
testar a confiabilidade e extatiddo entre as avaliacbes independentes de dois
pesquisadores que examinaram o mesmo documento. A relevancia do coeficiente
Kappa pode diversificar entre 0 e 1,0. Geralmente, resultados menores que 0,40
expressam baixa concordancia, valores entre 0,40 e 0,75 demonstram uma
concordancia moderada, e valores maiores que 0,75 apresentam uma concordancia
excelente (BAKER et al.,, 2004; PERROCA; GAIDZINSKI, 2003; MINISTERIO DE
SANIDAD Y CONSUMO, 2006).

4.10. Aspectos éticos, riscos e beneficios da pesquisa

Inicialmente foi encaminhado uma solicitagdo oficial de consentimento ao
hospital pesquisado. As acdes iniciais incluiram o encaminhamento do pedido de
autorizacao formal ao hospital que optou por realizar o estudo (Anexo 4). Além disso,
com o objetivo de garantir os direitos de todos os envolvidos e manter todas
particularidades contidas na Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude
(BRASIL, 2012) no que diz respeito as diretrizes e normas recomendadas em
pesquisa com participacdo de seres humanos, a aprovacdo da instituicdo onde a

pesquisa foi realizada (Anexo 4) e este estudo foram destinados para avaliacdo do
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Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo (Anexo 3).

Os autores que realizaram a coleta de dados dos prontuarios receberam
informacdes quanto a finalidade e métodos da pesquisa, bem como dos critérios
éticos que conduziram a apuracao cientifica. Os riscos do estudo relacionados a
participacdo das revisoras incluiram o incémodo alusivo a identificagdo de dados
pessoais dos pacientes pesquisados e a compreensdo insuficiente dos EA
hospitalares. Para atenuar esses riscos, 0s profissionais asseguraram o sigilo das
investigacdes realizadas, além de buscar aprimoracdo e conhecimento sobre o
assunto.

Em relacdo aos beneficios, a participacdo das revisoras contribuiram para as
solucdes relativas a melhoria da qualidade da assisténcia a saude em hospitais a fim
de atentar aos profissionais de saude e gestores da area sobre a natureza mais
comum de EA e sua evitabilidade, garantindo uma assisténcia eficaz e segura ao
paciente. Além disso, forneceram subsidios de conhecimento a niveis politicos e
organizacionais instigando a execucdo de programas educacionais, a reducao das
internacdes hospitalares com a ocorréncia de possiveis EA e, consequentemente, a
diminuicdo do impacto financeiro que atinge de maneira desnecesséria o setor da
saude.

Foi requerido ao Comité de Etica em Pesquisa a dispensa da obtencdo do
TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) atinente aos individuos
envolvidos (Anexo 5), pois o intervalo de hospitalizacdo desses pacientes, concluiu-
se antes da execucdo da pesquisa, ndo ocorrendo nenhum tipo de influéncia nos

mesmaos.
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5. RESULTADOS

O local de estudo teve 14.855 internacdes no ano de 2015. O namero de
pacientes que respondiam os critérios de inclusdo delineados foram 8.431. Foi
revelada pelo célculo de tamanho amostral e aleatorizacdo uma amostra de 368
prontudrios, dos quais foram englobados no estudo 249 ja que ocorreu uma perda
de aproximadamente 32,5% do calculo amostral. Destaca-se que alguns fatores,
conforme a aplicacéo dos critérios de inclusdo e excluséo, contribuiram para essas
perdas tais como: permanéncia abaixo de 24 horas (16,8%), cesareana (0,3%),
tratamentos paliativos (3,5%), e néo disponibilizados pelo SAME (4,8%), coletado
fora do ano de internacéo indice (0,3%) e amostra para teste de condordancia
(6,8%). Dessa maneira, foram analisados 249 prontuarios que atenderam todos os
critérios de inclusdo e exclusdo e que passaram por revisao retrospectiva na
integra levando a compreender o0s objetivos desta pesquisa.

Para andlise do grau de concordancia entre os revisores deste estudo,
determinou-se o coeficiente Kappa = 0,74 e p < 0,001 em uma aliquota equivalente
a 10% da quantidade total de prontuéarios revisados, de modo que em um total de
249 prontuarios coletados, a cada nove, o décimo prontuério foi analisado pelos dois
revisores. Dessa maneira, foi verificado mediante a obtencdo do coeficiente Kappa a
evidéncia de concordancia.

Para responder aos objetivos deste estudo, analisar os pEA e a relagdo com
procedimentos cirargicos, o valor do nimero de prontudrios para os célculos foi
estratificado. Dos 249 prontuarios coletados, foram analisados somente os que
apresentaram pEA constituidos por 72 prontuarios. Nessa pesquisa foi usado os 249
prontuarios apenas para realizar os testes de associacdo entre pEA e critérios de
rastreamento relacionados a atendimento cirdrgico e para aplicar o teste de
Spearman averiguando correlacdo de pEA com idade.

Dentro dos 72 prontuarios que apresentaram pEA, os dados descritivos da
analise mostraram um predominio do sexo masculino e da cor branca. Em relagéo a
média de idade foi apontado o resultado de 66,0 com desvio padrdo de 17,46, sendo
minimo de 22 e maximo de 97 anos em um tempo mediano de 6,9 dias de
internacdo. Quanto as especificidades do atendimento, constatou-se que a
internacdo pelo SUS, foi superior aquelas relacionadas aos planos de saude e

particulares, sendo predominante o caréater eletivo das internagbes em relacdo as
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urgéncias (Tabela 1). Quanto ao registro de diagndstico de admissao, conforme a
Classificacdo de Internagcdo de Doengas (CID-10), foi identificada nas internagdes-
indice uma porcentagem maior de diagnodsticos de admissédo registrados com 0s

seguintes CID-10: referentes as doencas do aparelho Circulatério, “C — D49” —
referente aos Neoplasmas seguido do “S” referente as lesGes, envenenamento e
outras causas externas, observando que esses registros ao todo perfizeram um total
de 56% da amostra dos prontuarios que apresentaram pEA (Tabela 1). Foi
identificado pelo teste de Spearman uma correlagédo positiva entre pEA com idade (p

=0,32; p <0,001) e dias de internacéo (p = 0,33; p <0,001).

Tabela 1 - Caracterizacéo da amostra (n = 72). Variaveis quantitativas, qualitativas, classificacdo do
atendimento e capitulo da CID-10. Passos, 2015.

(continua)
Variaveis n Frequéncia Media Minimo; Maximo
(%) (DP)
Idade (anos) - - 66,0 (17,46) 22,97
Dias de internacéo - - 6,9 (7,93) 1;38

Sexo - -
Masculino 39 54,0 - -
Feminino 33 46,0 - -
Cor - -
Branca 39 54,0 - -
Parda 26 36,0 - -
Preta 3 4,0 - -
Sem informacéao 4 6,0 - -
Tipo de convénio - -
Sistema Unico de Saude 51 71,0 - -
SAMS # 16 22,0 - -
Particular 5 7,0 - -
Tipo de atendimento - -
Eletivo 60 83,0 - -
Urgéncia 12 17,0 - -
Capitulo CID-10* - -
I 17 24,0 - -

C -D49 12 17,0 - -
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Tabela 1 - Caracterizacdo da amostra (n = 72). Variaveis quantitativas, qualitativas, classificacdo do
atendimento e capitulo da CID-10. Passos, 2015.
(concluséo)

Variaveis n Frequéncia Media Minimo; Maximo
(%) (DP)
Capitulo CID-10*
S 11 15,0 - -
K 9 13,0 - -
A-B 7 10,0 - -
J 6 8,0 - -
E 3 4,0 - .
L 3 4,0 - )
M 2 3,0 - -
R 1 1,0 - .
Q 1 1,0 - -

Fonte: dos préprios autores. Registros obtidos nos prontuarios dos pacientes.

# SAMS = Sistema de Atencdo Médica Suplementar.

* Descrigdo dos Capitulos CID-10: | Doencgas do aparelho circulatério; C — D49: Neoplasmas; S:
LesBes, envenenamento e outras causas externas; K: Doencas do aparelho digestivo; A — B:
Doencas infecciosas e parasitarias; J: Doencas do aparelho respiratorio; E: Doengas enddcrinas,
nutricionais e metabdlicas; L: Doengas de pele e tecido subcutaneo; M: Doencgas osteomuscular e
tecido conjuntivo; R: Sintomas, sinais e achados de exames clinicos e laboratoriais; Q: Malformagéo
congénita, deformidade e anomalias cromossmicas.

Estratificando a pesquisa, foi possivel observar nos 72 prontuarios que
apresentaram pEA que 34,7% foram admitidos com registro de internacdo prévia
nos ultimos 12 meses em pacientes com menos de 65 anos ou internacao prévia
nos ultimos seis meses em pacientes com 65 anos ou mais, seguido de 30,6% do
critério Obito e 23,6% de parada cardiorrespiratoria. Em relacdo aos pEA
relacionados aos procedimentos cirdrgicos, o estudo apontou que 9,7% dos
pacientes passaram por segunda intervencdo cirargica durante esta internagao
sendo que em 5,6% foi gerado algum dano ou complicacédo relacionada a uma
cirurgia ambulatorial ou a um procedimento invasivo que resultou em internacao ou
avaliacdo no servico de emergéncia. Do mesmo modo, 4,2% dos pesquisados
passaram por intervencdo cirdrgica aberta ndo prevista ou internacdo para
intervencao, seja ela laparoscopica ou aberta ap0s uma intervencdo ambulatorial
programada e 2,8% dos pacientes adquiriram, apos a realizacdo de um
procedimento invasivo, uma lesdo em um 6rgdo ou sistema que necessitou de

tratamento clinico ou cirargico (Tabela 2).
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Tabela 2 - Anadlise descritiva dos fatores de rastreamento entre 0s prontuarios que apresentaram pEA
(n =72). Passos, 2015.

ltem Descricéo n Frequéncia %

Internacao prévia nos Ultimos 12 meses em pacientes com
1 menos de 65 anos, ou internacdo prévia nos ultimos 6 25 34,7
meses em pacientes com 65 anos ou mais.

14 Obito 22 30,6

12 Parada cardiorrespiratéria ou pontuacdo APGAR baixa. 17 23,6

19 Qqalquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada 11 15.3
acima.

4 Efeito indesejado ao medicamento. 9 12,5
Alteracdo neurolégica ausente na admissdo, mas presente

10 9 12,5
no momento do estudo.
Transferéncia de uma unidade de internag&o geral a outra

6 : ; ) o . 8 111
de cuidados intensivos ou semi-intensivos.

8 Segunda intervencdao cirdrgica durante esta internagéao. 7 9,7

2 Tratamento antineoplasico nos 6 meses anteriores a 6 83

internacao.

Algum dano ou complicac&o relacionada a uma cirurgia
16 ambulatorial ou a um procedimento invasivo que resultou 4 5,6
em internacdo ou avaliacdo no servigco de emergéncia.

5 Febre acima de 37,8° C no dia anterior a alta programada. 3 4,2

Intervencgdo cirargica aberta ndo prevista ou internagéo
15 para intervencéo, seja ela laparoscopica ou aberta, apés 3 4,2
uma intervencé@o ambulatorial programada.

ApOs a realizagdo de um procedimento invasivo, ocorreu
9 uma lesdo em um 6rgdo ou sistema que necessitara de 2 2,8
tratamento clinico ou cirurgico.

17 Qualquer tipo de infec¢édo associada ao cuidado. 2 2,8
3 Traumatismo, acidente ou queda durante a internagao. 1 1,4
7 Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos. 0 0,0

IAM (infarto agudo do miocardio), AVC (acidente vascular
11 cerebral) ou TEP (tromboembolismo pulmonar) durante ou 0 0,0
apés um procedimento invasivo.

Dano ou complicag&o relacionada a aborto, amniocentese,

13 .
parto ou pré-parto.

Documentagédo ou correspondéncia no prontuario (incluida
18 reclamacdo patrimonial) em relacdo a assisténcia, que 0 0,0
pudesse sugerir litigio.

Fonte: dos préprios autores. Registros obtidos nos prontuarios dos pacientes.

A Tabela 3, a seguir, apresenta os testes de associacdo de pEA e os fatores

de rastreamento que envolveram procedimento cirdrgico (itens 8, 9, 15 e 16 do
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formuléario). Foi revelado pelo teste Qui-quadrado e pelo teste de Fisher (p < 0,05),

associacgao entre pEA.

Os seguintes critérios de rastreamentos que envolveram procedimentos
cirdrgicos: segunda intervencdo cirdrgica durante esta internagdo; intervencao
cirtrgica aberta ndo prevista ou internagcdo para intervencédo, seja ela laparoscépica
ou aberta, ap6és uma intervencdo ambulatorial programada; algum dano ou
complicacéo relacionada a uma cirurgia ambulatorial ou a um procedimento invasivo
que resultou em internacdo ou avaliacdo no servico de emergéncia; o critério onde
relata que apos a realizacdo de um procedimento invasivo, ocorreu uma lesdo em
um Orgao ou sistema que necessitara de tratamento clinico ou cirargico apresentou

significancia apenas pelo teste qui-quadrado com (p = 0,026).

Foi verificado uma significancia de pEA relacionados aos itens de
rastreamentos cirurgicos, pois eles estdo relacionados de acordo com os testes de

associacao.

Tabela 3 - Resultados dos testes de associacdo entre pEA e critérios de rastreamento relacionados a
atendimento cirdrgico (n = 249). Passos, 2015.

(continua)
Item # pPEA
n Qui- Fisher
N&on (%  Simn (%) quadrado
~ 177

Nao 65 (26,10
8. Segunda intervencdo (71,10) ( ) 17,706
cirdrgica durante esta 249 p<0,001**
internacao. sim 0 (0,00) 7 (2,80) p<0,001*
9. Apés a realizagdo de um 50 177 70 (28,10)
procedimento invasivo, (71,10) ' 4,056
ocorreu uma lesdo em um 249 ’ p=0,083**
o6rgdo ou sistema que p=0,026*
necessitara de tratamento . ’
clinico ou cirtirgico Sim 0 (0,00) 2 (0,80)
15. Intervencdo cirrgica 177
gberta ~nf?lo p.revista ~ou Nao (71,10) 69 (27,70) p=0,023**
internagdo para intervengao, 7,465
seja ela laparoscopica ou 249
aberta, apos uma p=0,006*

intervencao ambulatorial  Sim 0 (0,00) 3(1,20)
programada.
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Tabela 3 - Resultados dos testes de associacdo entre pEA e critérios de rastreamento relacionados a
atendimento cirdirgico (n = 249). Passos, 2015.
(concluséao).

Item # pPEA
n Qdu" d Fisher
Ndon (% Simn (%) quadrado
16. Algum dano ou ~ 177
complicagdo relacionada a Nao (71,10) 68 (27,30)
uma cirurgia ambulatorial ou 9,994
a um procedimento invasivo 249 p=0,007**
que resultou em internagdo g, 0 (0,00) 4 (1,60) p=0,002*
ou avaliagdo no servico de ' '

emergéncia

Fonte: dos préprios autores. * Significancia x? (p < 0,05); ** Significancia Teste de Fisher (p < 0,05).
Em relacdo aos 10 registros de fatores intrinsecos com maior frequéncia, foi
constatado 66,7% de Hipertensdo Arterial, seqguido de 30,6% dos registros de
Diabetes, 20,8% de Neoplasia, 16,7 com Histéria de alcoolismo, 13,9 com
Insuficiéncia Cardiaca, 9,7 com Obesidade e Hipoalbuminemia / desnutricdo, 8,3
com Doenca Coronariana, 5,6 com Insuficiéncia renal e Doenca pulmonar crénica.
Foi identificado ainda que ndo houve paciente com pEA e o critério de rastreamento
Abuso de droga. Salienta-se que conforme os critérios de exclusdo do estudo, ndo
foram relacionados os fatores 13 (Malformacdes Congénitas) e 18 (Prematuridade),

conforme a Tabela 4.

Tabela 4 - Analise descritiva dos fatores intrinsecos dos pacientes com pEA estratificado (n = 72).
Passos, 2015.

(continua)
Frequéncia
Item Descricao n
%
16 Hipertensao arterial (HAS) 48 66,7
3 Diabetes 22 30,6
4 Neoplasia 15 20,8
19 Historia de alcoolismo 12 16,7
14 Insuficiéncia Cardiaca 10 13,9
10 Obesidade 7 9,7
11 Hipoalbuminemia/desnutricao 7 9,7
15 Doenca Coronariana 6 8,3
2 Insuficiéncia renal 4 5,6
6 Doenca pulmonar crénica 4 5,6
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Tabela 4 - Andlise descritiva dos fatores intrinsecos dos pacientes com pEA estratificado (n = 72).
Passos, 2015.
(concluséo)

) Frequéncia
Iltem Descricao n

%
17 Hipercolesterolemia 4 5,6
7 Neutropenia 3 4,2
8 Cirrose hepatica 3 4,2
1 Coma 2 2,8
5 Imunodeficiéncia/aids 2 2,8
12 Ulcera por presséo 2 2,8
9 Abuso de droga 0 0,0
13 MalformacgBes Congénitas 0 0,0
18 Prematuridade 0 0,0

Fonte: dos préprios autores. Registros obtidos nos prontuarios dos pacientes.

Quanto aos 10 registros de fatores intrinsecos de maior constancia
identificados nos prontuarios dos pacientes com pEA, foi observado que 98,6%
faziam uso de cateter venoso periférico, 45,8% estavam em uso de sonda urinaria
fechada, seguidos de 44,4% com traqueostomia, 43,1% em uso de bomba de
infusdo, 36,1% com sonda nasogastrica, 33,3% em intubacdo traqueal, 30,6%
estava usando nutricdo enteral, 27,8% com cateter venoso central, 18,1% com
cateter central de insercéo periférica e 11,1% fizeram uso de sonda urinéria aberta,

como pode ser observado na Tabela 5.

Tabela 5 - Andlise descritiva dos fatores extrinsecos dos pacientes com pEA estratificado (n = 72).
Passos, 2015.

(continua)
- Frequéncia Frequéncia
Iltem Descrigcéo Relativa
Absoluta
3 Cateter venoso periférico 71 98,6
2 Sonda urinaria fechada 33 45,8
12 Traqueostomia 32 44,4
15 Bomba de infusé&o 31 43,1
11 Sonda nasogastrica 26 36,1
18 Intubagéo Traqueal* 24 33,3

10 Nutricdo enteral 22 30,6
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Tabela 5 - Andlise descritiva dos fatores extrinsecos dos pacientes com pEA estratificado (n = 72).

Passos, 2015.

(concluséo).

ltem Descrigéo Frequencia Frsq“é.”da
Absoluta elativa
6 Cateter venoso central 20 27,8
5 Cateter central de insercgéo periférica (PIC) 13 18,1
1 Sonda urinaria aberta 8 11,1
3 Ventilagdo mecanica 3 4,2
16 Hemodidlise 3 4,2
4 Cateter arterial 1 14
7 Cateter umbilical (veia) 0 0,0
8 Cateter umbilical (artéria) 0 0,0
9 Nutricdo parenteral 0 0,0
14 Terapia imunossupressora 0 0,0
17 Didlise peritoneal 0 0,0

Fonte: dos préprios autores. Registros obtidos nos prontuarios dos pacientes.

A Tabela 6 que se refere a analise da ocorréncia de fatores intrinsecos e

extrinsecos por pacientes com pEA, consistiu em descrever a frequéncia de

pacientes de acordo com o numero de fatores registrados durante a internacéo

indice. Foi observado que dos 72 pacientes com pEA, 12 ndo apresentaram nenhum

fator intrinseco e um paciente nédo apresentou nenhum fator extrinseco. Conforme os

dados apresentados, evidenciou-se que 19,4% dos pacientes apresentaram pelo

menos um fator intrinseco, 29,2% pelo menos um fator extrinseco e um paciente

apresentou 10 fatores extrinsecos relacionados.

Tabela 6 - Quantidade de fatores intrinsecos e extrinsecos por paciente que apresentou pEA (n = 72).

Passos, 2015.

(continua)
Quantidade de Fatores Intrinsecos Extrinsecos
n % n %
0 12 16,7 1 1,4
1 14 19,4 21 29,2
2 20 27,8 13 18,1
3 14 19,4 6 8,3
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Tabela 6 - Quantidade de fatores intrinsecos e extrinsecos por paciente que apresentou pEA (n = 72).
Passos, 2015.
(concluséao).

Intrinsecos Extrinsecos
Quantidade de Fatores
n % n %
4 8 111 5 6,9
5 1 1,4 6 8,3
6 3 4,2 4 5,6
7 0 0,0 8 11,1
8 0 0,0 5 6,9
9 0 0,0 2 2,8
10 0 0,0 1 1,4

Fonte: dos préprios autores. Registros obtidos nos prontuérios dos pacientes.

Respondendo a um dos objetivos deste estudo de verificar a associagéo entre
fatores intrinsecos e os procedimentos cirargicos, foi possivel identificar na Tabela 7,
a seguir, que o fator neoplasia apresentou significancia tanto no teste qui-quadrado
(p = 0,041), quanto no teste de Fisher (p = 0,057). No fator
hipoalbuminemia/desnutricdo houve significancia pelo teste de qui-quadrado (p =
0,042), porém ndo houve associacao pelo teste Fisher que obteve resultado de (p =
0,058). Pode-se levar em consideracao que este ultimo fator, por ter se apresentado
em pequena quantidade no estudo estratificado de 72 prontuarios, o teste nao
buscou significancia, sendo assim houve associacdo dos dois fatores ja que pelo
menos um teste encontrou significancia positiva.

Tabela 7 - Resultados dos testes de associacao entre fator procedimento cirdrgico e fatores
intrinsecos estratificado (n = 72). Passos, 2015.

(continua)
Procedimento Cirlrgico Qui-
Fator n drad Fisher
N&o n (%) Sim n (%) quadrado
Nao 57 (79,2) 13 (18,1)
Coma 72 964231 0=1,000
Sim 2 (2,8) 0 (0) p=0,
N&o 56 (77,8) 12 (16,7) 0,138
Insuficiéncia renal 72 p=0,558
Sim 3(4,2) 1(1,4) p=0,710
Néo 41 (56,9) 9(12,5) < 0,001
Diabetes 72 p=1,000

Sim 18 (25,0) 4 (5,6) p=0,985
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Tabela 7 - Resultados dos testes de associacdo entre fator procedimento cirlrgico e fatores
intrinsecos estratificado (n = 72). Passos, 2015.
(concluséo)

Procedimento Cirargico Qui-
Fator n drad Fisher
N&o n (%) Sim n (%) quadrado
4,175
N&o 44 (61,1) 13 (18,1) 72 p=0,057
Neoplasia p=0,041*
Sim 15 (20,8) 0(0)
Nao 57 (79,2) 13 (18,1) 0,453
Imunodeficiéncia/aids 72 p=1,000
Sim 2(2,8) 0(0) p=0,501
N&o 56 (77,8) 12 (16,7) 0,138
Doen(;aAp_uImonar 72 0=0,558
cronica Sim 3(4,2) 1 (1,4) p=0,701
Nao 57 (79,2) 12 (16,7) 0,494
Neutropenia 72 p=0,455
Sim 3(4,2) 0(0) p=0,482
N&o 56 (77,8) 13 (18,1) 0,690
Cirrose hepatica 72 p=1,000
Sim 0 (0) 34,2 p=0,406
Nao 59 (70,70) 13 (28,90)
Abuso de droga 72 - -
Sim 0 (0,40) 0(0,0)
N&o 53 (73,6) 12 (16,7) 0,074
Obesidade 72 p=1,000
Sim 6 (8,3) 1(1,4) p=0,785
Hipoalbuminemia / Néo 54 (75,0) 11 (15,3) - 0,580 520,058
desnutricéo Sim 5 (6,9) 2 (2,80) p=0,042* ’
i N&o 58(80,6) 12 (16,7) 1,419
Ulcera por presséo 72 p=0,331
Sim 1(1,4) 1(1,4) p=0,234
N&o 52 (72,2) 10 (13,9) 1,120
Insuficiéncia Cardiaca 72 p=0,373
Sim 7(9,7) 34,2 p=0,290
N&o 53 (73,6) 13 (18,1) 1,442
Doenca Coronariana 72 p=0,583
Sim 6 (8,3) 0(0) p=0,230
Hipertensao arterial N&o 21(29,2) 3(4.2) 2 0,751 _
HAS) _ 7 p=0,552
( Sim 38 (52,8) 10 (13,9) p=0,386
N&o 56 (77,8) 12 (16,7) 0,138
Hipercolesterolemia 72 p=0,558
Sim 34,2 1(1,4) p=0,710
Nao 50 (69,4) 10 (13,9) 0,469
Historia de alcoolismo 72 p=0,444
Sim 9 (12,5) 34,2) p=0,493

Fonte: dos préprios autores. *Significancia x? (p < 0,05).
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Na Tabela 8, a sequir, foi observado a associa¢do de dois fatores extrinsecos
e procedimentos cirlrgicos: o uso de cateter arterial no teste de qui-quadrado (p =
0,004) e teste de Fisher (p = 0,009); ventilagdo mecanica (p = 0,047) nos dois testes

descritos anteriormente.

Tabela 8 - Resultados dos testes de associacdo entre fator procedimento cirlrgico e fatores
extrinsecos estratificados (n = 72). Passos, 2015.

(continua)
Procedimento Cirurgico Qui-
Fator n Fischer
Ndon (%)  Sim n (%) Quadrado
N&o 52(72,2) 12 (16,7) 0,188 B
Sonda - p=0,665 p=1,000
urinaria aberta Sim 7(9,7) 1(1,4)
Sonda urinaria Nao 34 (47,2) 5(6,9) 1,576
fechad 2 20,209
echada Sim 25 (34,7) 8(11,1) p=b, p=0,172
Cateter venoso N&o 1(1,4) 0(0) 0,223 B
iférico : 72 p=0,819
im , , =0,
pern S 58 (80,6) 13 (18,1) p=0,636
N&o 52 (72,2) 7(9,7) 8,466 _
SA00  p=0,009 **
Cateter arterial 72 p=0,004
Sim 7(9,7) 6 (8,3)
Cateter central de Nao 58 (80,6) 13 (18,1) 9'223 p=1,000
insercao periférica _ 72 p=0,636
(PIC) Sim 1(1,4) 0(0)
N&o 45 (62,5) 7(9,7) 2,670 _
Cateter venoso 29 p=0,102 p=0,168
central Sim 14 (19,4) 6 (8,3)
Cateter umbilical N&o 59 (81,9) 13(18.1) - - -
(arterla) Sim 0 (0) 0 (O)
N&o 42 (58,3) 8 (11,1) 0,467 _
v p=0,518
Nutricdo enteral 72 p=0,494
Sim 17 (23,6) 5 (6,9)
N&o 39 (54,2) 7(9,7) 0,694 _
Y p=0,526
Sonda nasogastrica 72 p=0,405
Sim 20 (27,8) 6 (8,3)
N&o 57(79,2) 12 (16,7) 0,494
Traqueostomia 72 p=0,455
Sim 2(2,8) 1(1,4) p=482
N&o 36 (50,0) 4 (5,6) 3,947 0=0,047+
Ventilagdo mecanica 72 p=0,047* ’

Sim 23 (31,9) 9 (12,5)
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Tabela 8 - Resultados dos testes de associacdo entre fator procedimento cirlirgico e fatores
extrinsecos estratificados (n = 72). Passos, 2015.

(concluséo).

Procedimento Cirurgico Qui-
Fator n Fischer
N&don (%)  Simn (%) Quadrado
Nao 36 (50,0) 5(6,9) 2,210 _
— p=0,215
Bomba de infusdo 72 p=0,137
Sim 23 (31,9) 8(11,1)
Nao 56 (77,8) 13 (18,1) 0,690 _
- p=1,000
Hemodialise 72 p=0,406
Sim 34,2 0 (0)

Fonte: dos préprios autores. *Significancia x? (p < 0,05); ** Significancia Teste de Fisher (p < 0,05).
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6. DISCUSSAO

hY

Diante de um cenério fragilizado quanto a seguranca do paciente nas
instituicbes de salde, esta pesquisa agrega resultados a estudos que sé&o
desenvolvidos globalmente e que tem a intencdo do aperfeicoamento da qualidade e
aprimoramento da seguranca em servicos de saude, especialmente aos atos
cirurgicos. Nao existe mudanca que possa elevar a qualidade de um cuidado
prestado sem antes conhecer 0s riscos e os fatores que contribuem para o seu
desenvolvimento dentro uma instituicdo de saude. De acordo com essa realidade,
essa pesquisa analisou 0s prontuarios que apresentaram pEA e a relacdo desses
com procedimentos cirirgicos em um hospital de grande porte, haja visto que os
atos cirdrgicos sao os principais causadores de danos e mortes em pacientes pelo

mundo.

Este estudo descreveu as caracteristicas sociodemograficas, CID-10 e dados
de admissao dos pacientes que apresentaram pEA (N=72), mensurou a ocorréncia
dos critérios de rastreamento, fatores intrinsecos e extrinsecos desses prontuarios e
ainda verificou associacdo entre pEA com os critérios de rastreamento, fatores
intrinsecos e extrinsecos que envolveram procedimentos cirdrgicos. A discussao dos
resultados destaca os dados mais relevantes encontrados neste estudo, embasados
na literatura, apresentando inicialmente os aspectos descritivos e, posteriormente, as

analises de associacgoes.

Conforme analise das caracteristicas sociodemograficas, tipos de convénio,
tipo de atendimento e CID-10, apresentadas na Tabela 1, foi possivel tracar o perfil
dos individuos que apresentaram pEA. Entre os pacientes que apresentaram pEA,
este estudo identificou com 54% uma predominancia do sexo masculino e da cor
branca, seguido com 36% da cor parda. Este resultado se assemelha ao estudo de
Nascimento et al. (2008) onde identificaram com 56,3% que a maioria dos pacientes
que sofreu eventos adversos era homens, assim como o estudo de Batista et al.
(2019) que encontraram resultados semelhantes com 57,1% em sua pesquisa.
Contrapondo esses resultados, Mendes et al. (2013) identificaram a predominancia
do sexo feminino em eventos adversos com 60,7%. No estudo aqui apresentado,

essa diferenca de género e cor pode ser compreendida devido ao numero total dos
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prontuarios analisados (249 prontuarios) terem sido maior do sexo masculino (132
prontudrios) e da cor branca (137 prontuarios) (SILVA, 2019).

Apesar de alguns estudos ndo apresentarem indicios que as caracteristicas
sexo e cor estejam associadas ao pEA, a idade apresentou neste estudo uma
corrrelacao positiva, significativa (p = 0,32; p < 0,001) e consideravelmente importante
para ocorréncia de pEA, apontando que quanto maior a idade, maior a predisposi¢ao
de incidéncia de pEA e que a cada ano adicionado a idade eleva a chance de pEA.
Esses resultados sdo fundamentados pelo estudo canadense de avaliagdo de
incidéncia de EA que mostrou que a idade dos participantes foi percebida como fator
de relacado, pois 0s mais idosos apresentaram mais EA (idade média = 64,9 anos),
conforme algumas pesquisas publicadas (BAKER et al., 2004; MAIA et al., 2018).
Maia et al. (2018), constataram também que o maior nimero de eventos adversos

resultantes em oObitos sdo nos individuos en
tre 56-85 anos, perfazendo um total de 49,9% da populacéo estudada.

Interessante ressaltar que o expresso crescimento da populacdo idosa no
pais, favorece o aumento da taxa de internacdes desse grupo de pessoas. Diante
disso, em 2016, uma pesquisa longitudinal da saude dos idosos brasileiros mostrou
que 11 milhdes de internacdes hospitalares foram efetuadas pelo SUS, sendo
investido aproximadamente 14 bilhdes de reais com esses atendimentos e que uma
proporcdo de 36% foram referentes aos individuos acima de 50 anos de idade.
Necessario se torna a facilitagdo do acesso desse publico ao sistema de saude para
gue os casos de doencas cronicas e outras fragilidades sejam tratadas a fim de que
se alcance um envelhecimento saudavel (MELO-SILVA et al., 2018).

Quanto ao tipo de atendimento, foi identificado maior porcentagem nas
internacdes eletivas para pEA (83%) em relacdo as urgéncias (12%). Nesse sentido,
€ esperado que aqueles pacientes admitidos em situacdo de urgéncia estejam mais
propicios aos riscos para pEA, pois sdo abordados rapidamente, recebem inimeros
procedimentos invasivos a0 mesmo tempo para suprirem suas necessidades e 0s
eletivos sdo acolhidos com um cuidado programado e sem estresse da equipe pela
ansiedade de salvar uma vida. Porém, este resultado pode ser devido ao fato que a
populacdo total do estudo (249 prontuérios) foi maior em paciente eletivos (65,9%)
que em pacientes de urgéncia (34%) conforme apresentado em (SILVA, 2019).

Segundo Maia et al. (2018), uma justificativa para essa ocoréncia é o fato que a
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principal causa dos eventos sdo falhas durante a assisténcia, ou seja, permanecer
internado mesmo que em caréter eletivo, existe o risco aumentado para EA devido a
possiveis fallhas no cuidado.

Em conformidade com a CID-10, foram identificados com maior porcentagem
dentro dos prontuarios que apresentaram pEA (N=72), os seguintes resultados: “I”
(Doencas do aparelho circulatério) e “C-D49” (Neoplasmas). Segundo Nascimento et
al. (2008) foi identificado que os maiores motivos de hospitalizacdo sucederam dos
pacientes que apresentaram doencas do sistema cardiocirculatorio em relacdo aos

identificados com neoplasias.

Com o envelhecimento crescente da populacdo brasileira, houve uma
mudanca no perfil epidemiolégico de mortalidade no pais e as doencas infecciosas e
parasitarias deixaram de ocupar o primeiro lugar como causa de mortalidade para as
doencas cardiovasculares (DCV). Este fato provavelmente esta associado ao éxodo
rural, a alteracdo dos habitos alimentares, ao sedentarismo e ao crescimento da
populacdo idosa. A crescente expectativa de vida, a revolucdo da ciéncia e
tecnologia, contribuiram para maior predominio das doencas cronicas né&o
transmissiveis (DCNT). Contudo, ainda pode ocorrer nova transicdo no ranque das
doencas, e o cancer (CA) pode ser a primeira causa de mortalidade ultrapassando,
inclusive, as DCV. Desse modo, os fatores de riscos presentes cada dia mais na
vida das pessoas como tabagismo, excesso de peso, obesidade, sedentarismo, 0
diabetes mellitus, alimentacdo rica em gorduras, as dislipidemias, o alcoolismo e a

impureza do meio ambiente, favorecem os desenvolvimentos de DCV e CA,

conforme Martins e Mogo (2012).

Cunha e Gomes (2019) asseveram que pessoas com doencas do aparelho
circulatério estdo entre as mais afetadas pelos eventos adversos e 0bitos. Pode-se
justificar essa relacéo levando-se em consideracao que essas patologias estdo mais
presentes nos idosos, ou seja, grupo que geralmente sdo em maior nimero de
internados em ambientes hospitalares, conforme resultados anteriormente descritos
neste estudo. Além do mais, sdo patologias que levam os pacientes a demandar

mais pelo servigo hospitalar, favorecendo maior exposi¢ao a pEA.

Corroborando ainda com a CID-10 dos pacientes que apresentaram pEA de

maior prevaléncia nessa pesquisa, outros estudos apontaram que as doengas
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cronicas ndo transmissiveis representam um problema significativo para a salude da
populacdo, tanto no Braisl como em outros paises, pois sdo de alta prevaléncia e
atingem individuos de todas as classes socioecondémicas, principalmente os mais
vulneraveis tais como o0s idosos, os de baixa renda e escolaridade. Semelhante com
os resultados deste estudo, as patologias de maior predominio sdo as doengas do
aparelho circulatorio (31,3%), cancer (16,3%), diabetes (5,2%) e doenca respiratoria
cronica (5,8%). Essas doencas séo causas de 72,0% dos 0Obitos no pais. Conforme
divulgado pelo PNS no ano de 2013, cerca de 45% da populacdo adulta brasileira
relatou ter ao menos uma doenca crénica ndo transmissivel (DUNCAN et al., 2012;
MALTA et al., 2019; MALTA; MORAIS NETO; SILVA JUNIOR, 2011; SCHMIDT et
al., 2011).

O Ministério da Saude (BRASIL, 2014c) estd ciente da elevada
representatividade das DCNT no pais e sua grande causa de mortalidade. O 6rgao
esta envolvido no desenvolvimento de praticas para prevencdo das mesmas,
principalmente por reconhecer que boa proporcdo dessas doencas sdo evitaveis,
sendo necessario atuar no combate aos fatores de riscos e garantir as acdes
constantes organizadas nas redes de cuidado para o atendimento dos individuos
portadores de tais patologias. Portanto, torna-se um grande desafio desenvolver
praticas de promoc¢&o em saude em todos os ambitos hospitalares que assegurem o
acesso e o cuidado clinico centrado no individuo. Vale salientar que os pacientes da
amostra deste estudo admitidos com CID-10 “C-D49” (neoplasmas), foram
internados para tratamento clinico e/ou cirargico e ndo se enquadravam no critério

de exclusao de cuidados paliativos.

Quanto aos critérios de rastreamento em uma amostra de 249 prontudrios,
28,9% (N=72) apresentaram pEA. A maior porcentagem de pEA foi identificado da
seguinte maneira: 34,7% dos paciente admitidos foram com registro de internacao
prévia nos ultimos 12 meses com menos de 65 anos de idade ou internagado prévia
nos ultimos seis meses em pacientes com 65 anos ou mais; 30,6% estavam
incluidos no critério 6bito e 23,6% com parada cardiorespiratéria, seguido dos
demais itens apresentados na Tabela 2. A presenca de ao menos um dos critérios
de rastreamento, permitiu classificar o paciente com pEA.

Os dados deste estudo onde aponta que os pacientes com pEA apresentaram

positivo para quase todos os fatores de rastreamento, solidificaram com algumas
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pesquisas realizadas em outros paises. Na Espanha, Aranaz-Andrés et al. (2008)
desenvolveram um estudo de corte retrospectivo com objetivo de determinar a
incidencia de EA e identificaram em uma populacdo de 5.624 pacientes que 32%
foram rastreados como positivo para evidéncias de pEA. No Irda, Sari et al. (2015)
identificaram em um estudo realizado em trés grandes hospitais que dos 1162
prontuarios analisados, 38,2% apresentaram ao menos um critério de rastreamento
para pEA. Na Irlanda, os autores Rafter et al. (2017) apontaram uma proporcéo de
45% positivo para rastreamento de pEA dos 1574 prontuarios meédicos analisados.
Na Holanda, a pesquisa de Zegers et al. (2009), apontou que 54% dos registros
indicaram critérios de rastreamento para pEA de 8032 prontuéarios averiguados e,
em Lisboa, numa investigacao realizada em trés hospitais, desenvolvida por Sousa
et al. (2014), acusaram um ou mais critérios de rastreamento para pEA.

O Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente (IBSP, 2015) relata que a
internacdo hospitalar € grande causa de danos e até mesmo morte de um paciente.
Aproximadamente uma a cada dez pessoas que entram em um hospital para
receber atendimento irdo sofrer EA e alguns resultardo em morte. A maior parte
dessas complicagfes e 6bitos sdo ocasionados por certas categorias mais comuns
de problemas relacionados a cirurgias, infec¢cées hospitalares e erros pertinentes a
medicamentos. O risco € variavel, pois depende da complexidade do procedimento
gue o paciente ira passar, porém ele esta presente em qualquer cuidado recebido no
ambiente hospitalar. Isso significa dizer que quanto mais patologias, mais grave a
situacao e quanto maior o tempo de internagdo, maior a chance de erros, sendo que

cerca de 70% seriam evitaveis (IBSP, 2015).

Em uma pesquisa que descreveu os EA relacionados com a assisténcia a
saude resultante em 0Obito no periodo de junho de 2014 a junho de 2016, por meio
das notificacdes registradas no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
no Brasil, foram identificados 63.933 EA relacionados com a assisténcia a saude,
dos quais 417 (0,6%) evoluiram para Obito e o tipo de incidente mais comum foi
“falhas durante a assisténcia a saude” em um total de 50% dos casos (MAIA et al.,
2018). Apos averiguacdo nacional sobre a saude da populacdo do Brasil no ano de
2013, pela Pesquisa Nacional de Saude, os dados de internacbes hospitalares
apresentaram que entre os 200,6 milhdes de habitantes do Brasil, cerca de 6,0%

foram hospitalizados por 24 horas ou mais (IBGE, 2015).
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Segundo informacdes publicadas pelo Ministério da Saude por meio do
Sistema de Informagbes Hospitalares do SUS referentes ao ano de 2015, foi
constatado que no total de 63.712.818 dias de internacdo, a média de permanéncia
hospitalar no Brasil foi de 5,6 dias. Nos mesmos critérios, as instituicdes publicas
notificaram, em média, 5,7 dias de internagdo, sendo que 0s hospitais privados
identificaram uma média de 5,4 dias (BRASIL, 2019). O prolongamento de tempo da
internacdo hospitalar, favorece a queda da qualidade da assisténcia, dispbe o
aumento nos gastos, mantém o paciente distante do convivio da familia, da
sociedade e ainda submete 0 mesmo a riscos evitaveis que possam estar presentes
na internacdo. O acréscimo demasiado do periodo de permanéncia hospitalar,
provoca também prejuizo financeiro e reducdo do rendimento, podendo estar
associado a eventos gerados pelos cuidados e questbes administrativas, como
delongamento na execuc¢do de procedimentos e exames. No entanto, periodos de
internagdo exageradamente curtos podem estar relacionados a alta antes da hora
correta, morte antecipada e baixa resolutividade das necessidades, provocando
liberacdo imprudente dos pacientes (RAMOS et al., 2015; SILVA et al., 2013, 2014).

Sari et al. (2015) concluiram que o adicionamento de um dia no periodo de
internac&@o hospitalar € motivo para aumentar em 6,6% a possibilidade de ocorréncia
de EA. Esses autores relaram que quanto mais tempo 0 paciente permance no
hospital, maior o nimero de intervengdes relacionadas ao cuidado que ele recebe,
estando, entdo, mais sujeito a desenvolver EA assim como que, aquele paciente que
sofre EA durante sua internacdo pode ter como consequéncia a maior permanéncia
no hospital. Segundo Zanetti (2019) em estudo realizado no estado de Sao Paulo, foi
observado que o periodo de permanéncia hospitalar, representou fator favoravel
para desenvolvimentos de EA e que naqueles pacientes onde o tempo de internagao
hospitalar foi superior a sete dias, o risco de ocorréncia de EA subiu em 20%.

Alguns estudos narraram que grande parte dos gastos na ocorréncia de EA
é devido ao prolongamento do tempo de internagdo. Esta informacdo justifica a
necessidade do desenvolvimento de intervengbes de seguranca voltadas ao
paciente, sendo elas imprescindiveis para o aperfeicoamento do cuidado prestado e
a diminuicdo dos custos evitaveis no sistema de sautde (HOOGERVORST-SCHILP
et al., 2015). Um dado relevante apresentado neste estudo aqui discutido € que

entre 0s 72 prontuarios que apresentaram pEA, 30,6% foram selecionados pelo fator
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de rastreamento 6bito, seguido de 23,6% de parada cardiorrespiratéria. NUmeros
que chamam a atenc¢éo devido a gravidade desses critérios. Conforme relatado por
Zanetti (2019) em estudo retrospectivo realizado no Estado de S&o Paulo, foi

observado uma taxa de mortalidade de 4,9% dos pacientes confirmados com EA.

Os profissionais médicos, atraves de investigacdo minuciosa dos prontuarios
dos pacientes, apontaram que, no meio das 11 ocorréncias de Obito no grupo de
individuos com EA, em nove o0 EA estaria associado a este fato. Ramos et al. (2015)
identificaram uma porcentagem de 3,7% de Obitos nos atendimentos pelo SUS do
Estado de S&o Paulo. Mendes et al. (2009) divulgaram que, em um total de 1103
pessoas internadas em hospitais do Rio de Janeiro, 94 foram a 6bito no suceder da
internacdo resultando em uma taxa de mortalidade hospitalar de 8,5%. Importante
ressaltar que a taxa de mortalidade hospitalar é referente a todos os 6bitos advindos
apos a admissdo hospitalar do paciente. Dessa forma, conhecer as informacdes
sobre a mortalidade de sujeitos durante a internacdo permite tracar o
comportamento da instituicdo hospitalar no decorrer de um periodo, assim como
determinar sua evolugdo na melhoria da assisténcia a saude, pois este indicativo de
comportamento exprime a situacdo de saude dos pacientes, demonstra a
resolubilidade dos casos e a caracteristica da assisténcia prestada. Varios fatores
ainda podem influenciar na taxa de mortalidade hospitalar, como o acesso do
paciente a unidade, ocupacado hospitalar e ainda a transferéncia de casos criticos a
outros estabelecimentos (TRAVASSOS et al., 1999).

Os dados do estudo CAES possibilitaram identificar que a maior parte dos EA
(64,4%) verificados nado foi motivo de qualquer forma de incapacidade fisica ou
deficiéncia. Porém, um total de 5,2% dos EA ocasionaram alguma incapacidade
permanente e 15,9% dos pacientes analisados, vieram a 6bito. Dessa maneira, foi
permitido aos investigadores calcular que os casos de morte estariam associadas
aos EA em uma quantidade equivalente a 1,6% dos individuos internados em
hospitais canadenses no ano 2000, assim como a taxa de mortalidade hospitalar por
EA evitaveis foi de 0,66%. Salienta-se que o valor de EA associados aos casos de
mortes descritos pelo CAES correspondeu-se aos numeros veiculados pelos estudos
realizados nos EUA, Inglaterra, Nova Zelandia e Australia (BAKER et al., 2004,
BRENNAN et al., 1991; DAVIS et al., 2002; VINCENT et al., 2001; WILSON et al.,
1995).
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Dentro desse campo, € importante salientar que o EA contribuiram para o
Obito em 14% dos sujeitos internados nos hospitais norte-americanos. Ja os
estudiosos britanicos evidenciaram que os EA facilitaram a presenca de 6bito em 8%
das pessoas hospitalizadas e o trabalho australiano publicou que 4,9% dos EA
procederam em morte. Contrapondo a esses resultados, o estudo elaborado na Nova
Zelandia sustentou que a maior parte dos EA manifestou pouca consequéncia no
cliente, com taxa menor que 15% relacionada a deficiéncia ou Obito (BRENNAN et
al., 1991; DAVIS et al., 2002; VINCENT et al., 2001; WILSON et al., 1995).

Destaca-se que a analise da mortalidade hospitalar influi no padrdo do
cuidado dos oObitos evitaveis e € um quesito fundamental avaliado, pois expde a
identificacdo visto que o desenvolvimento de erros no processamento da assisténcia
eleva o risco de Obito. Importante levar em consideracdo que Vvarios fatores
relacionados a deficiéncia na qualidade do cuidado podem estar associados ao 6bito
hospitalar evitavel tais como: infecgcbes associadas a assisténcia a saude; uso
inadequado dos farmacos e outras técnicas; falhas nos processos administrativos;
falhas nos atos cirdrgicos; altas precoces; entre outros (TRAVASSOS et al.,1999).

Segundo Wilson et al. (1995), ap0s a constatacdo de que um EA resultou em
morte, requer enorme atencao, visto que a maioria dos pacientes da amostra de seu
estudo se referia a idosos e/ou apresentavam comorbidades graves. Importante
levar em consideragéo que tais fatores provavelmente causaram a reducdo extrema
da qualidade de vida dessas pessoas. Assim, Martins et al. (2011) relataram que a
avaliacdo de EA engloba a diferenciagcdo entre os resultados indesejaveis
desencadeado por questdes na qualidade da assisténcia e o0s critérios de risco
intrinsecos da pessoa, pois a dimenséo do fato auxilia a determinar a seguranca da
hospitalizagéo e as possibilidades de alta.

Diante das evidéncias dos transtornos que os EA relativos aos processos
causam ndo somente na vida do paciente, mas também nas instituicbes de saude,
os resultados dos estudos de evitabilidade e gravidade destes eventos repercutem,
portanto, em orientagcbes quanto iniciativas para uma politica de seguranca do
paciente (ZANETTI, 2019).

O efeito indesejado ao medicamento € outro critério de rastreamento
importante para destacar. Segundo Melo e Santos (2012), a administracado de
procedimentos da corrente medicamentosa no ambiente hospitalar € uma instigacao

altamente complexa pois depende do comprometimento dos profissionais e gestores
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para a efetuacdo de préticas precisas que permitem assegurar a qualidade e eficacia
do cuidado no sentido de atenuar inadverténcias e enganos relativos a
administracdo de farmacos. Um estudo que propds rever a quantidade de EA
proveniente de hospitalizacdo, descreveu que a segunda classe de EA mais
constante foi relacionada ao episddio de erros de medicacdo (SCHWENDIMANN et
al., 2018).

A pesquisa de Aranaz-Andrés et al. (2008) evidenciou que no total de 655 EA
apontados, 37,4% eram associados ao uso de farmacos, 25,3% a qualquer tipo de
infeccdo relacionada a assisténcia a saude e 25% a problemas relacionados ao
desenvolvimento de processos. Nessa conjuntura, Rafter et al. (2017) descreveram
gue os eventos relacionados aos medicamentos apresentaram alto valor em sua
pesquisa. Na pesquisa de Mendes et al. (2005), foi identificado uma porcentagem de
12,3% a 23,6% de registros de pEA relativos a adminsitracdo de medicamentos. Em
pesquisa realizada no Chile, no intervalo de anos de 2010 a 2017, a qual avaliou as
implicacdes a medicamentos, identificou que individuos vao a oObitos devido a este
fator e 0 maior risco desses eventos se encontra em lactentes, criancas pequenas,
adolescentes e pessoas maiores de 80 anos (COLLAO et al., 2019).

Dados do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS, 2017)
informam que todos os dias ocorre pelo menos uma morte devido a erros por
medicacdo e s6 nos Estados Unidos 1,3 milhdes de pessoas sdo prejudicadas
anualmente por este motivo, sendo que o impacto nos pais de média e baixa renda é
relativamente duas vezes maior em relacdo a numero de anos de vida perdidos. Todo
individuo em algum momento da vida ir4 fazer uso de medicagdo com intuido de
previnir ou tratar alguma patologia, porém se nao houver um monitoramento
adequado ou se for administrado de maneira incorreta, os farmacos podem causar
danos graves.

Os erros relacionados a medicacdo podem ser decorrentes de acdes tanto
dos profisisonais de saude como dos proprios pacientes e inumeros fatores
contribuem para essas falhas que resultam em danos graves, como, por exemplo:
ordenar, prescrever, dispensar, preparar, administrar ou consumir a medicagao
errada ou a dose inadequada no momento errado. O CONASS (2017) apresentou
que varios aspectos podem favorecer o desenvolvimento desses erros sendo, entre
eles, o cansaco do trabalhador de saude; a superlotacéo; a quantidade insuficiente

de pessoal na equipe; a ma formacao e informacédo errada fornecida aos pacientes;
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entre outros. Qualquer um desses fatores ou uma combinagéo deles podem causar
danos graves, incapacidade e até a morte do individuo. A organizacdo e o
gerenciamento do cuidado s&o os grandes responsaveis para o desenvolvimento de
falhas e erros de medicacdo. H4 uma estimava que, mundialmente, os gastos
relacionados aos erros de medicacao ficam em cerca de 42 bilhdes de ddlares por
ano ou aproximadamente a 1% das despesas totais de saude global.

Em meio a esse caos, um ponto positivo € que esses eventos podem ser
atenuados, visto que todos os erros de medicacdo sdo potencialmente evitaveis. A
melhoria continua de préticas elaboradas para garantir que o paciente certo receba
a medicacdo certa, na dose certa, via certa, momento certo e uma cultura
organizacional que evita a culpa quando os erros ocorrem, favorecem o
desenvolvimento de cuidados seguros (CONASS, 2017). Reconhecendo o alto risco
de danos relacionados ao uso de medicamentos, em 2017, a OMS instituiu o terceiro
Desafio Global de Seguranga do Paciente com o tema “Medicacdo sem Danos”.
Esse desafio veio com o objetivo de reduzir, no periodo de cinco anos, os danos
graves e evitaveis relativos aos medicamentos em 50%, com desenvolvimento de
estratégia de saude mais seguras e eficientes em cada passo do processo de
medicagéo: prescricdo; distribuicdo; monitoramento e utilizagdo. As agdes sao
focadas em quatro areas: pacientes, profissionais de saude, medicamentos,
sistemas e praticas de medicacdo e as trés categorias de acdes prioritarias sao:
situacao de alto risco, polifarmacia e transicdo de cuidado, conforme o Instituto para
Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (IPSUM, 2018).

Antes disso, em 2012, foi publicado 25 boletins com informacdes
imprescindiveis sobre erros de medicacdo, abordando acfes para prevenir EA,
proporcionar a seguranca do paciente e a melhoria da qualidade na utilizacdo de
medicamentos nos variados niveis da assisténcia a saude, tornando excelente fonte
de aprendizado e, com certeza, contribuindo muito para o cumprimento da meta do
Terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente: “Medicacdo sem Danos”. As

Listas atualizadas em 2015 concentram-se em:

1. Implantar barreiras que reduzam, dificultem ou eliminem a possibilidade
da ocorréncia de erros.

2. Adotar protocolos, elaborando documentos claros e detalhados para
utilizacdo de medicamentos potencialmente perigosos, que apresentem
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multiplas barreiras para erros ao longo do sistema de utilizacdo de
medicamentos.

3. Revisar continuamente a padronizagdo de medicamentos potencialmente
perigosos e reduzir o nimero de alternativas terapéuticas.

4. Usar procedimentos de dupla checagem dos medicamentos.
5. Incorporar alertas automaticos nos sistemas informatizados.

6. Fornecer e melhorar o acesso a informacao por profissionais de saude e
pacientes.

7. Estabelecer protocolos com o objetivo de minimizar as consequéncias
dos erros.

8. Monitorar o desempenho das estratégias de prevencéo de erros (IPSUM,
2018, p. 5).

Em muitas instituices de saude, a reconciliacdo medicamentosa nas diversas
etapas do cuidado tem auxiliado a evitar eventos com medicamentos (IHI, 2019).
Durante a permanéncia do paciente no hospital, a reconciliagdo ou conciliagao
medicamentosa € aplicada como elemento indispensavel da seguranca no uso de
farmacos, visto que omisdes de informacdo relativas a medicamentos que séo
inclusos ao tratamento do paciente, favorecem a repercussdo de complicacbes
clinicas significantes (LOMBARDI et al., 2016). Outro fator relevante para evitar a
ocorréncais de erros relacionados a medicamentos, segundo Viana et al. (2017), é a
valia da presenca do farmacéutico clinico na assiténcia hospitalar, pois as
intervencdes farmacéuticas estavam presentes em 64% com modificagcdo na
prescricdo e isso fortalece sua importadncia na composicdo da equipe dos
profisisonais de saude.

Qualquer pessoa espera ser ajudada e nao prejudicada com uso de
medicacfes, mas € importante levar em cosideragcao que os erros de medicacao vao
além do custo humano e podem causar um grande impacto relacionado aos
orcamentos de saude. Segundo Margaret Chan, diretora-geral da OMS, “[...] prevenir
erros economiza dinheiro e salva vidas” (CONASS, 2017). Assim, a identificacéo
precoce e a prevencao de danos ao paciente na area da saude tornam-se uma das
prioridades da politica internacional, porém a eliminacéo total dos EA € inevitavel,
pois certos danos ndo sdo evitdveis como, por exemplo, as rea¢gfes adversas a
medicamentos que decorrem no momento da primeira utilizagdo com auséncia de
erros (PANAGIOTI et al., 2019). Nesse sentido, € essencial que estratégias sejam

elaboradas e aplicadas para minimizar erros e o alicerce disso é a padronizacdo de
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rotinas, protocolos, checklists e, ainda, a constante capacitagdo da equipe para que
cada uma dessas ferramentas seja aplicada de maneira eficaz (IBSP, 2015).

E fato que a seguranca do paciente é um desafio de satde publica global.
Nesse sentido, extremamente necessario se faz o desenvolvimento de pesquisas
gue busquem a identificacdo e compreensao dos fatores que contribuem para a
ocorréncia de incidentes que podem estar associados aos individuos e/ou ao
sistema para que acdes sejam desenvolvidas visando afastar, dentro do possivel,
as ocorréncias que podem causar danos aos pacientes (TRAVASSOS, 2012).
Visando ainda conhecer melhor os elementos que favorecem os EA, sobretudo os
cirurgicos, este estudo aferiu quantidade e associacdo dos fatores intrinsecos e
extrinsecos com procedimentos cirargicos. Os fatores intrinsecos sédo definidos
conforme o estado de saude-doenca da pessoa, como as patologias, deméncias,
limitagBes fisicas, vicios, entre outros. Os fatores extrinsecos sdo os relacionados
ao local em que o individuo se encontra internado, o uso de
cateteres/equipamentos, recebimento de técnicas invasivas e necessidade de
cuidados pela equipe de saude no decorrer da hospitalizacdo (ALMEIDA et al.,
2012; BITTENCOURT et al., 2017).

Salienta-se a importancia de considerar essas variaveis no hospital, pois
operam como agentes que propiciam o desenvolvimento de EA. Estes aspectos
apresentam a relevancia da andlise clinica na pessoa desde o inicio da internacao,
viabilizando a informagdo antecipada de critérios de risco que faciltam o
desenvolvimento de EA. Dessa maneira, os profissionais de saude conhecendo o0s
riscos existentes nos pacientes, podem tracar estratégias especificas de protecao
com o propdsito de preservar a seguranca do doente e aprimorar a exceléncia do
cuidado ofertado (LAUS et al., 2014).

Portanto, identificar os fatores de riscos presentes nos pacientes internados, se
torna uma pratica para a precaucdo dos EA, mas esta tarefa € complexa haja visto
que os critérios alteram no transcorrer da hospitalizacdo e ainda € provavel a
existéncia de inUmeros desses elementos na mesma pessoa. Essas condi¢cdes
podem aumentar os riscos em que os individuos estdo expostos na instituicao e, por
esse motivo, a analise de riscos que abrangem os fatores intrinsecos e extrinsecos
devem fazer parte da rotina hospitalar constantemente (LAUS et al., 2014).

Corroborando com a descricdo destas autoras, foi evidenciado neste estudo aqui
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apresentado e discutido que um paciente apresentou 10 fatores extrinsecos, 29,2%
dos pacientes exibiram pelo menos um fator extrinseco e 19,4% pelo menos um
fator intrinseco relacionados a internacdo, fatores estes que aumentam
consideravelmente os riscos quanto a seguranca do paciente.

Analisando as variaveis clinicas, foi identificado nesta pesquisa que dos 72
prontuarios com pEA, os fatores intrinsecos que se fizeram presentes com maior
frequéncia foram: hipertenséo arterial, diabetes, neoplasia, historia de alcoolismo,
insuficiéncia cardiaca, obesidade, hipoalbuminemia/desnutricdo. Semelhante aos
resultados desse estudo, Zanetti (2019) descreveu a identificacdo em sua pesquisa
realizada no Estado de Sdo Paulo que, em meio a 124 pessoas que teve o EA
confirmado, os fatores intrinsecos que destacaram em maior nimero consistiam em:
hipertenséao arterial, diabetes, neoplasia e hipercolesterolemia. Num outro estudo,
Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) relataram que, em meio a 31 pacientes que
desenvolveram EA, 19 (58,1%) possuiam fatores intrinsecos, sendo 0s mais
presentes: hipertenséo arterial (25,8%), diabetes (19,4%), hipoalbuminemia (16,1%)
e obesidade (12,9%).

Em outra pesquisa, foi identificado que 13,2% dos doentes com fatores
intrinsecos sofreram EA e que apenas 5,2% dos sujeitos que nao dispunham desses
fatores de risco, desencadearam EA na hospitalizacdo, de acordo com Aranaz-
Andrés et al. (2008). Esta distincdo dos resultados obteve significancia estatistica e
propiciou a identificacdo de relacdo entre a presenca do fator e o desenvolvimento
de EA, pois dentre os individuos com um fator intrinseco, 10,5% tiveram EA; em
pessoas com dois fatores intrinsecos, o indice de EA estendeu para 15,1%; em
suma, 22,9% dos sujeitos com trés ou mais fatores intrinsecos manifestaram EA
(ARANAZ-ANDRES et al. 2008).

Conforme Viana et al. (2017), de acordo com uma pesquisa prospectiva e
descritiva aplicada entre outubro de 2014 a janeiro de 2016 em uma unidade
hospitalar no estado de Sao Paulo, as patologias mais presentes na internacao
também foram hipertensédo arterial (72,5%) e diabetes (42,5%) e que esse fator
eleva a complexidade do cuidado e a administragéo terapéutica. As comorbidades
afetam, assim, a expectativa de vida, causam problemas e deficiéncias, sendo mais
presentes nos paises emergentes (MALTA et al., 2019). Dentro desse contexto, ha

vestigios demonstrando que os fatores socioeconémicos , estdo relacionados aos
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pontos de riscos e o desenvolvimento de doencas cronicas ndo transmissiveis.
(MALTA et al., 2011; SCHMIDT et al., 2011).

Diante da complexidade das dificuldades e maior constancia de internacées em
unidades de saude das pessoas portadoras de comorbidades, as quais estdo mais
propicias a ocorréncia de EA, € essencial a organizacdo e a conducéo de agbes que
intentam para avangco na seguranga do paciente (PANAGIOTI et al.,, 2015;
VALDERAS et al., 2019). Neste estudo, foi possivel identificar que houve associacéo
entre os fatores intrinsecos neoplasia e hipoalbuminemia/desnutricdo com o0s
procedimentos cirurgicos, pois esses individuos parecem ser particularmente mais
sujeitos a falhas e danos a saude devido a sua vulnerabilidade e fragilidade clinica.
Torna-se relevante, entdo, estratégias de seguranca na assisténcia dos mesmos,
principalmente perante aos atos cirurgicos.

Quantos aos fatores extrinsecos, os de maior destague neste estudo foram:
cateter venoso periférico, sonda urinaria fechada (considerada pelos revisores como
cateterismo vesical de demora), traqueostomia, bomba de infusdo, sonda
nasogastrica, intubacéo traqueal. Esses resultados sdo equivalentes ao estudo de
Zanetti (2019) ao observar em sua pesquisa que entre os 124 pacientes que
apresentaram EA, 121 (97,6%) dispunham de fatores extrinsecos. Os fatores
extrinsecos de maior frequéncia foram: cateter venoso periférico, intubacéo traqueal
e ventilacdo mecanica, bomba de infusdo continua e sonda vesical fechada. A
quantidade média de fatores extrinsecos por paciente expressou estar associada a
incidéncia de EA, tendo em vista que revelou superioridade no grupo de individuos
com EA (3,9 fatores versus 2,7 fatores).

No estudo de Letaief et al. (2010), a quantidade de EA foi consideravelmente
mais elevada nos individuos que dispunham fatores extrinsecos. Lancis-Sepulveda e
Asenjo-Araya (2014) relataram em seu estudo que dos pacientes com presenca de
pPEA, 96,8% continham fatores extrinsecos, sendo eles: cateter venoso periférico
(96,7%), uso de bomba de infusdo continua (51,6%) e sonda vesical fechada
(25,8%). Estas autoras constataram também maior frequéncia de episédios dos
eventos relacionados a assisténcia como: lesdo por pressao, flebite e gqueda
(22,6%); medicamentos (18,8%); infeccédo hospitalar (13,2%); qualquer outro tipo de
EA néo especificado (4,1%) e os EA inerentes ao atraso no diagnostico (0,8%). Além
disso, é possivel que o tempo aumente 0s riscos aos quais 0s pacientes sao

envolvidos no processo da assiténcia em saude, visto que a assessoria a saude foi
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transformada em um processo extremamente abstruso, abordando procedimentos
mais efetivos porém mais agressivos. Contudo, nota-se que a internacdo de
individuos com elevada quantidade de patologias e em uso de diversos farmacos,
demandam o trabalho de um conjunto de profissionais nas unidades de saude. Vale
destacar que tais fatores também agem intensificando a possibilidade de
desenvolvimento de EA no decorrer da prestagdo da assisténcia (LANCIS-
SEPULVEDA; ASENJO-ARAYA, 2014).

Danski et al. (2016) ao avaliarem os problemas resultantes do uso de cateter
venoso periférico em adultos, identificaram um valor de 55,62% relacionadas a
fleblite, infiltragdo, obstrugcéo e tragdo, fator este que deve ser acompanhado com
maior atencao, ja que em todos estudos apresentados até aqui, este foi o de maior
porcentagem. Em outro estudo, foi identificado que 9,5% dos individuos com fatores
extrinsecos tiveram EA, em oposi¢cdo ao total de 3,4% de pessoas sem esses
fatores. Confirmou-se, ainda, que a presenca de fator extrinseco pode favorecer o
acometimento de EA, pois foram encontradas as seguintes taxas com EA: 5,6%
entre aqueles que nado possuiam qualquer fator extrinseco; 11,4% com um fator
extrinseco; 14,2% com dois fatores extrinsecos e 33,5% com trés ou mais fatores
(ARANAZ-ANDRES et al., 2008).

Mediante o exposto, faz-se necesséario atentar sobre a associacdo vigente
entre o desenvolvimento de EA e os fatores extrinsecos, sendo que eles
proporcionam o aumento da ocorréncia de EA nos pacientes e estdo diretamente
ligados aos cuidados prestados. Importante para atenuar esses riscos € o
desenvolvimento e a implantacdo de estratégias eficazes na melhoria da qualidade
da assisténcia prestada aos pacientes nos servicos de saude, assim como 0
aprimoramento na formacéo de seus profissionais, integrantes indispensaveis para
prevencdo dos EA (LANCIS- SEPULVEDA; ASENJO-ARAYA, 2014). Foi ainda
observado nesta pesquisa, a associacdo de dois fatores extrinsecos e
procedimentos cirdrgicos, sendo eles: o uso de cateter arterial e a ventilacdo
mecanica. No estudo de Moura e Mendes (2012), foi evidenciado que 78,1% dos EA
cirurgicos foram causados por cuidado prestado e 95,1% devidos a ndo prevencao
do EA cirurgico. Os fatores que mais favoreceram a ocorréncia de EA cirtrgico foram
falhas quanto ao uso de protocolos com 31,0% e erros ou descuidos em 14,3% dos
casos, ou seja, os danos eram evitaveis em 45,3% dos EA cirurgicos. A fracdo dos

erros por omissao foi de 12,2% e em consequéncia da acdo foi de 87,8% dos EA
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cirurgicos. Isso significa dizer que as falhas mais frequentes ocorrem porgue nao se
tomam as devidas precaucbes para evitar lesdes acidentais, segundo Moura e
Mendes (2012).

Conforme relatado por Séanchez et al. (2018), os fatores intrinsecos,
extrinsecos ou sistémicos podem desencadear eventual frequéncia de EA, conforme
0os cuidados prestados aos usuarios dos sistemas de saude. Visto que ocorre
aproximadamente 312,9 milhGes de procedimentos cirdrgicos realizados por ano em
todo o mundo, a seguranca nos atos operatérios representa um ponto de iniciativa
primordial, pois esses procedimentos sdo essenciais e geralmente complexos para
vérias condicdes. Os riscos de morbidade e mortalidade se fazem presentes em
quaisquer procedimentos cirdrgicos sendo que inumeros motivos intervém no
resultado e, entre eles, estdo os componentes técnicos e nao técnicos. Dependendo
dos servigcos e sistemas de saude, regides e paises, os EA relacionados aos

procedimentos cirdrgicos variam.

Diante disso, muitas acfes objetivam a melhoria de desempenho da equipe
cirurgica e, consequentemente, a diminui¢cdo da quantidade relativas de EA nos atos
operatorios (RAMSAY et al., 2019). Os fatores relacionados a assisténcia cirargica,
conforme a WHO (2009), representam um dos fatores mais relevantes de morte e
ineptiddo global, sendo relevante, dentro do ambito de ameaca, a seguranca do
paciente na internacdo hospitalar. As estratégias de intervencdo e monitoramento
cirurgico sdo fundamentais, pois a incidéncia de EA neste campo é elevada e as
causas que desencadeiam tais complicacbes na maioria das vezes sao evitaveis.
Esses eventos elevam o0s gastos com a assisténcia a saude, assim como a
morbidade e mortalidade dos pacientes internados (MOURA; MENDES, 2012).

A pesquisa aqui apresentada e discutida revelou pelos testes de Qui-
quadrado e Fisher, associacdo com pEA e os critérios de rastreamento que
envolveram procedimento cirdrgico (Tabela 3). Conforme discorrido na revisdo da
literatura desta pesquisa, a assisténcia cirargica cresce a cada dia e com isso as
complicacbes e eventos advindos dessa pratica também. Estudo semelhante
realizado no Estado de Sdo Paulo, ao analisar a incidéncia e a evitabilidade de EA
relacionados ao cuidado em saude em pacientes adultos internados em um hospital
geral de grande porte, encontrou associagao entre gravidade e os tipos de EA

ocorridos, assim como os setores de internacdo pesquisados, sendo que o setor
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centro cirdrgico representou o local de internacdo com maior constancia no total dos
EA graves. Dos 266 EA averiguados, identificou-se que 55,6% dos casos receberam
assisténcia no setor cirtrgico e que dentro dos tipos de EA mais encontrados, 40,6%
estavam associados aos procedimentos de ambito cirdrgico (ZANETTI, 2019).
Quanto as causas que favorecem a ocorréncia de EA, Lancis-Sepulveda e Asenjo-
Araya (2014) analisaram que 48% dos erros foram induzidos pela falha nas medidas

de precaucao e 18,9% como resultados de técnicas cirargicas erradas.

Em outra pesquisa transversal e retrospectiva em que buscou-se conhecer a
prevaléncia e a evitabilidade de EA cirlrgicos, numa amostra de 192 prontuarios,
26% (N=50) apresentaram triagem positiva para pEA e destes, 21,8% (N=42) foram
detectados com EA. Houve pacientes identificados com EA que tiveram mais de uma
ocorréncia, sendo um valor de 60 EA cirdrgicos presentes. Em relacdo ao grau de
dano fisico, 90% (N=54) foram classificados entre leve e/ou moderado.
Sobressairam os EA referentes a infeccao de sitio cirdrgico (30%; N=18), deiscéncia
de sutura (16,7%; N=10) e hematoma/seroma (15%; N=9), conforme Batista et al.
(2019).

Mendes et al. (2009) analisaram que os tipos mais frequente de EA foram
relativos aos procedimentos cirargicos (35,2%), seguidos dos procedimentos
clinicos (30,6%), diagnésticos (10,2%) e de medicamentos (5,6%). Esses
pesquisadores observaram que foi no periodo da internacdo que as causas e
deteccdo dos EA ocorreram, sendo que a maior frequéncia de EA foi constatada nas
enfermarias (48,5%), centros cirurgicos (34,7%) e unidades de terapia intensiva
(11,9%). Em um estudo transversal que buscou conhecer as complicacdes poés-
operatorias imediatas ocorridas na Sala de Recuperacdo Pds-Anestésica (RSPA), foi
identificado complicacdes pos-operatdrias imediatas em 74% dos casos e houve
significAncia estatistica entre tipo de anestesia e a ocorréncia de complicacdes
(REDIVO et al.. 2019). Comparando com os dados de Mendes et al. (2009) ao
identificarem que os tipos mais frequentes de EA foram relacionados aos
procedimentos cirargicos e a maior incidéncia de EA foi constatada nas enfermarias,
fica um alerta para a atencao especial da equipe cirargica quanto a alta segura da
SRPA para o quarto. Salienta-se que a SRPA faz parte do centro cirargico e tem
como finalidade prestar cuidados ao paciente até a sua alta autorizada pelo

anestesista para o quarto.
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Outra pesquisa transversal e retrospectiva em 300 prontudrios de pacientes
submetidos a procedimentos cirlrgicos, mostrou prevaléncia de 8,7% de EA sendo
0s incidentes mais relevantes aqueles relacionados a suspenséao de cirurgia; perfuro
em luvas; erros em técnicas cirargicas; imprecisdes no gerenciamento do servico
atribuidos a distracdo da equipe; prescricdo inadequada, conhecimento precarios,
trabalho em excesso e lapsos na organizacdo do servigo. Foi evidenciado, também,
que as causas dos EA eram sistémicas e multifatoriais, sendo alavancado
indicadores que mostraram a precisdo de melhorias no processo de gestdo de
materiais e recursos humanos (BEZERRA et al., 2015). Na regido de Catalunya, foi
realizado uma pesquisa onde constatou que, dentre os 356 EA identificados, os mais
constantes com um percentual de 38,2% foram os relacionados a procedimentos
cirdrgicos, seguidos de 22,8% associados a uma infec¢cdo hospitalar, 18,8% a
procedimento invasivo nao cirargico e 17,7% aos de medicamentos.
Especificamente, foram encontrados 136 EA referentes a procedimentos cirlrgicos,
dos quais 7,4% foram devido ao preparo indevido do paciente, 5,9% ao atraso no
tratamento e outros 5,9% a sequéncia inadequada no pos-operatorio (BANERES et
al., 2014).

O Grupo Surgical (2020) relata que o periodo pré-operatorio € tdo importante
quanto a cirurgia propriamente dita. Ele se inicia desde o diagnostico cirdrgico da
patologia até a data do ato operatério. Nesse momento, se define iniUmeras
questdes que sédo fundamentais para a seguranca da cirurgia a ser executada, pois
é realizado uma andlise das situacbes clinicas do paciente e seus riscos. E o
periodo onde sdo abordados alguns topicos essenciais para 0 sucesso de todas as
etapas cirargicas como: preparo do paciente para o procedimento, identificacao das
doencas pré-existentes, busca de fatores que possam afetar a cirurgia e deciséo de
qual melhor técnica e atenuacdo dos riscos referentes a seguranca do paciente
durante e apds o procedimento cirdrgico (GRUPO SURGICAL, 2020).

Conforme relatado por Bafieres et al. (2014) que 5,9% dos EA foram devidos
a sequéncia inadequada no poOs-operatério e somados ao relato de Redivo et al.
(2019) onde foi identificado que 74,0% dos casos foram de complicacbes pos-
operatorias imediatas, reforca-se a importancia da atencdo para seguranca do
paciente durante o processo cirdrgico. De acordo com o resultado da pesquisa de

Baker et al. (2004), os procedimentos cirirgicos e os relacionados a medicamentos



Francielle Oliveira Piantino 98

foram os EA mais presentes. Quanto a gravidade dos EA, o setor cirrdrgico e os EA
referentes aos procedimentos foram os de maior frequéncia de todas as categorias
de gravidade dos EA.

Segundo Schwendimann et al. (2018) em revisdo de literatura que visava
atualizar os dados de EA provenientes de internacdes hospitalares, foi identificado
gque o EA mais citados eram provenientes de eventos cirdrgicos, quase sempre
resultados de complicacGes e/ou lesBes durante esses procedimentos, como, por
exemplo, hemorragia pds-operatdria ou retorno a cirurgia, dados que corroboram o0s
resultados da Tabela 3 deste estudo onde mostrou a associagdo entre pEA e
critérios de rastreamento relacionados ao atendimento cirargico. Quanto aos fatores
favoraveis que facultam a ocorréncia do EA, Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya
(2014) relataram que as falhas nas medidas de precaucéo propiciaram um total de
48% dos erros, contribuindo para técnicas cirurgicas incorretas. Em relacdo ao tipo
de erro, as pesquisadoras alegaram que 59,5% destes erros foram por omissao,
29,7% por comissao e 10,8% por motivos de falhas do sistema.

Baker et al. (2004) identificaram que nos setores clinicos, os EA provenientes
de erros por omissao, como falhas no desempenho do diagndstico ou tratamento,
estiveram mais frequentes do que os resultantes de erros por comissdo (57,1%
versus 42,9%). Ja nos setores cirargicos, as periodicidades desses erros foram
consideradas praticamente equivalentes (50,8% versus 49,2%). A literatura também
apresenta uma ampla diversidade de fatores organizacionais e humanos que
colaboram para eventos cirdrgicos prejudiciais, como a inaptiddo do cirurgido,
excessivas horas de trabalho, cansaco, tecnologia inadequada, presenca de
estagiarios mal supervisionados, deficiente organizacdo hospitalar, falha na
comunicacdo da equipe e setor administrativo. O conhecimento de quais elementos
estdo presentes afetando a exceléncia no cuidado cirdrgico ao paciente deve ser
objetivo de intervencbes e iniciativas de estratégias que atenuem esses
acontecimentos (MOURA; MENDES, 2012).

Segundo Batista et al. (2019), diversos incidentes provenientes de erros e
falhas no processo assistencial cirirgico podem acometer uma mesma pessoa,
deixando, como consequéncias, danos fisicos, necessitando que praticas seguras
sejam adotadas. Nesse sentido, a OMS (2009) propbs a estratégia do segundo
desafio global que alavancou a seguranca do paciente cirdrgico (cirurgias seguras
salvam vidas) apresentando que a utilizacdo da lista de verificacdo de seguranca
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cirurgica pelos servigcos de saude contribui para a redugdo de EA no ambiente

cirurgico.

Dessa maneira, com intuito de auxiliar as equipes cirargicas na reducao de
danos ao paciente, a OMS (2009) desenvolveu a lista de verificagdo de seguranca
cirdrgica que foi elaborada baseada em opinides de varios profissionais expert no
assunto, além de pacientes e grupos de seguranca do paciente. O objetivo dessa
ferramenta pratica e de simples utilizacdo pelos profissionais de saude é reforcar
acOes de seguranca, melhorar a comunicacdo e o trabalho em equipe na area da
saude assim como alcancar a reducdo de mortes e complicagdes cirurgicas. Pela
sua simplicidade e ampla aplicabilidade, esse desafio tem como objetivo abranger
todos ambientes e cenarios, desde 0s mais ricos em recursos até 0S menos
favorecidos. Como caracteristica-chave dessa ferramenta é a possibilidade de
mensuracdo do impacto j& que praticas significativas devem ser identificadas até
mesmo pelos praticantes em todos os contextos. Portanto, se 0s objetivos desse
desafio forem alcancados, as equipes seguirdo de modo consistente as etapas
cruciais de segurancga e poderdo atenuar o0s riscos evitaveis mais corriqueiros para a
vida e a individualidade dos pacientes cirargicos (OMS, 2009).

Nos Estados Unidos, alguns hospitais na Carolina do Sul participaram de
programa voluntario para executar o checklist de cirurgia segura da OMS. O estudo
publicado em agosto de 2017 na Annals of Surgery foi um dos primeiros a
apresentar o real impacto do checklist de cirurgia segura em ampla escala. O estudo
fez uso das guias de alta de 2008 a 2013 para comparar as taxas de mortalidade
apos cirurgia relacionadas as estatisticas estatais da Carolina do Sul, estratificando
0s hospitais com base na conclusao do programa da lista de verificagéo.

Fazendo uso da analise de diferengas, foram comparadas, entre os hospitais,
as mudancas na mortalidade 30 dias ap0s a cirurgia, identificando um desfecho
extraordinario. Houve uma reducdo de 22% nas mortes pos-cirargicas durante os
trés primeiros anos em comparacdo com outros hospitais do Estado, revelando que
a pratica efetiva em ampla escala do uso da lista de verificacdo de seguranca
cirirgica baseada em equipe € eficaz. Segundo Alex Haynes, autor principal do
estudo, professor assistente de cirurgia na Harvard Medical School e diretor
associado de cirurgia segura na Ariadne Labs e ao Washington Post, o checklist &

uma ferramenta para assessorar na mudanca da cultura e da pratica diaria onde
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falar € valido para proporcionar um ambiente em que a informagdo seja
compartilhada com todos da equipe (IBSP, 2017).

Portanto, para o0 avanco na assiténcia segura, o0 desenvolvimento e
implantacéo de praticas padronizadas sdo essenciais. Dessa maneira, a existéncia
de barreiras organizacionais e individuais sdo mecanismos fundamentais no
ambiente que presta cuidado a saude do paciente, pois agem como fatores
dificultantes para a ocorréncia de danos nocivos e ainda eleva a qualidade do
cuidado (REIS et al., 2019).
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Mediante os assuntos abordados neste estudo, verificou-se que quanto as
caracteristicas sociodemogréficas, CID-10 e dados de admisséo dos pacientes que
apresentaram pEA, as variaveis com maior frequéncia foram do sexo masculino, da
cor branca, tipo de convénio SUS e carater de atendimento eletivo. Foi identificado
que o avanco da idade e dias de internacdo aumentam a possibilidade de pEA.
Porém, a diferenca de género e cor talvez possa ser compreendida pelo fato de o
namero total dos prontuarios analisados terem sido maior no sexo masculino e da

cor branca.

Quanto ao CID-10, os pacientes que prevaleceram com pEA foram os
relacionados as doencas do aparelho circulatério e neoplasmas. Desse modo, uma
das explicacdes para o predominio de doencas crénicas néo transmissiveis podem
estar relacionadas ao exddo rural, a revolu¢do da ciéncia, da tecnologia e ao novo
estilo de vida da populacdo. Essas patologias também podem levar os pacientes a
demandar mais pelo servico hospitalar, favorecendo, assim, uma maior exposicao a
pEA.

Em relacdo aos fatores de rastreamento dos prontuarios que apresentaram
PEA, s6 ndo estiveram presentes os fatores de transferéncia para outro hospital de
cuidados, infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral, ou
tromboembolismo pulmonar durante ou apdés um procedimento invasivo, dano ou
complicagdo relacionada a aborto, amniocentese, parto ou pré-parto e
documentacdo no prontuario em relacdo a assisténcia que pudesse sugerir litigio.
Vale salientar que o critério dano ou complicacdo relacionada ao aborto,

amniocentese, parto ou pré-parto, fazia parte dos principios de exclusdo do estudo.

Os demais fatores que estiveram presentes nos prontuarios analisados
corroboraram com outros estudos dos quais a internacdo hospitalar € um grande
fator de risco para desenvolvimento de EA, visto que os pacientes ficam mais
vulneraveis, pois boa parte deles recebera algum cuidado ou intervencdo neste
periodo que, muitas das vezes, pode resultar em danos. Outro assunto consideravel
dentro do ambito de ameaca a seguranca do paciente na internacao hospitalar sao
os fatores relacionados a assisténcia cirdrgica que representa um dos motivos mais

relevantes de EA.
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Neste estudo foi identificado, pelos testes de Qui-quadrado e Fisher,
associacdo entre pEA e critérios de rastreamento relacionados a procedimentos
cirdrgicos, bem como associacdo dos fatores intrinsecos (neoplasia e
hipoalbuminemia/desnutricdo) e extrinsecos (cateter arterial e ventilagdo mecanica).
Atentando ainda em identificar os fatores que favorecem a ocorréncia de EA, foi
observado que os dez fatores intrinsecos mais frequentes nos prontuarios que
apresentaram pEA foram: hipertensdo arterial, diabetes, neoplasia, histéria de
alcoolismo, insuficiéncia cardiaca, obesidade e hipoalbuminemia/desnutricéao,
doenca coronariana, insuficiéncia renal e doenga pulmonar crénica. J& os fatores
extrinsecos foram: cateter venoso periférico, sonda urinaria fechada (cateterismo
vesical de demora), tragueostomia, uso de bomba de infusdo, sonda nasogastrica,
intubacdo traqueal, nutricdo enteral, cateter venoso central, cateter central de

insercdo periférica e sonda urinaria aberta (cateterismo vesical de alivio).

Foi evidenciado também neste estudo que um paciente apresentou 10 fatores
extrinsecos, 29,2% dos pacientes exibiram pelo menos um fator extrinseco e 19,4%
pelo menos um fator intrinseco relacionados a internacdo, fatores estes que
aumentam consideravelmente 0s riscos quanto a seguranca do paciente. As falhas
sdo, na maioria das vezes, advindas de lacunas nas medidas de precaucao,
favorecendo incidentes na assisténcia cirdrgica, sendo a maioria por omissao,

seguido de comisséo e falhas do sistema.

Dessa maneira, € imprescindivel que sejam desenvolvidas acfes que
alavancam a seguranca do paciente quanto aos procedimentos cirargicos visando a
reducdo de EA. Em sintese, este estudo retratou fundamentos dos fatores de riscos
que ameagcam a seguranca de saude do paciente e pode orientar acbes apontadas
para o desenvolvimento e implantacdo de estratégias que assegurem uma cultura de

seguranca na assisténcia a saude.
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APENDICES

Célculo do tamanho amostral:
proporcdo de EA de 50%;
incidéncia esperada de pEA de
10%, erro toleravel de
amostragem de 3%, coeficiente
de confianga de 95% (BAKER
et al., 2004).

Selecéo aleatoria dos
prontuérios  elegiveis

composicao das amostras.

Definicdo  proporcional das
amostras: 8.431 prontudrios=
amostra de 368 prontuarios.

para

APENDICE A

Inicio da pesauisa
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Autorizagdo do hospital de estudo

para

realizacdo de revisao

retrospectiva de prontuarios.

Submissao

e aprovacdo da

pesquisa pelo CEP.

Etapa

de treinamento das

revisoras:

v

do software
Programa Computacional
Evento Adverso e dos
instrumentos de rastreamento
e avaliacdo de EA,;
Revisdo de
padréo;
Concordéncia minima de 70%
entre os revisores para inicio
da coleta de dados.

Apresentacao

prontuérios

Identificacdo dos prontuarios de
pacientes adultos internados no ano
de 2015, segundo critérios de
incluséo no estudo.

¥

Amostragem aleatéria estratificada
dos prontuarios (n = 368).

4

Sim

Possui critério de exclusdao?

|

Presenca de pEA

I

Sim (n = 72 prontuarios)

v' permanéncia
abaixo de 24
horas (16,8%)
v/ cesareana
(0,3%)
v’ tratamentos
paliativos
Exclusédo do (3,5%)
estudo v' ndo
disponibilizados
32,5%, pelo SAME
sendo ‘ (4,8%)
analisados v’ coletado fora do
249 ano de
prontuérios. internacao
indice (0,3%)
v/ amostra para
Avaliacdo teste de
finalizada concordancia
(6,8%).

Redgistro e analise de dados

Analisar 0s potenciais eventos
adversos relacionados a responder
0s objetivos deste estudo.

-l

Término da
pesquisa




Francielle Oliveira Piantino 120

Apéndice B - Modelo do termo de confidencialidade

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DOS REVISORES

Eu ,
CPF n° , abaixo firmado, assumo o compromisso de manter

confidencialidade e sigilo sobre todas as informacdes relacionadas a pesquisa intitulada “
OCORRENCIA DE POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS EM UM HOSPITAL DE MINAS
GERAIS 7, a que tiver acesso nas dependéncias do Setor de Arquivo Médico do Hospital
Santa Casa MisericOrdia de Passos , atuando segundo as normativas éticas em pesquisas
com seres humanos (Resolugdo CNS 466/12), garantindo o sigilo das informacdes

revisadas. Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me a:

1. Nao utilizar as informagdes confidenciais a que tiver acesso para gerar beneficio proprio
exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para 0 uso de terceiros;

2. Nao efetuar nenhuma gravacdo ou cépia da documentacdo confidencial a que tiver
acesso;

3. N&o apropriar-me de material confidencial e/ou sigiloso que venha a ser disponibilizado;

4. N&o repassar o conhecimento das informagfes confidenciais, obrigando-me, assim, a
ressarcir a ocorréncia de qualquer dano e/ou prejuizo oriundo de uma eventual quebra de

sigilo das informac0@es fornecidas.

Passos, 01 de agosto de 2018.

Assinatura da revisora
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Apéndice C — Formulario de Rastreamento

1)Internacédo prévia nos ultimos 12 meses em pacientes com mais de 65
anos, ou internacao prévia nos ultimos 6 meses em pacientes com 65
anos ou menos.

« Verificar se a internacao indice (internacao de estudo)possui relagéo
com a internacgao prévia e se ha indicios de potencial EA na internacao
prévia.

« Sé&o consideradas apenas as internagbes NAO PREVISTAS.

« Identifica os EA anteriores a esta internagao.

e Exclui:

o Internacao planejada para procedimentos secundarios.
o Internacdo sem relacdo com a internacao preévia.
o Internacao planejada para tratamento de doenca cronica.
« Elementos a investigar:
o Recidiva de uma doenca considerada curada.
o Complicacbes de procedimentos anteriores.
o Acompanhamento inadequado de uma doencga ou procedimento.

2) Tratamento antineoplasico nos 6 meses anteriores a internacao.
» |dentifica os EA ligados a terapia antineoplasica.
=  Exclui:
o Internacao planejada para quimioterapia.
= Elementos a investigar:
o Hemograma (ex: leucopenia).

o Anotagdes de internagao sugerindo tratamento e/ou
acompanhamento inadequado.

3) Traumatismo, acidente ou queda durante a internacao.

e Inclui quedas, queimaduras, lesao por pressao, etc.

e Exclui:
o Escoriactes ou irritacdes na pele ndo posturais (porque estao

contidas no critério 19).

« Elementos a investigar:
o Queimaduras cirurgicas.
o Quedas.
o Lesdes por pressdo adquiridas na internacao.

4) Efeito indesejado ao medicamento.
« Exemplos de elementos que devem ser investigados:
o Doses téxicas de medicamentos: fratura como consequéncia de
convulsdes por superdosagem de teofilina.
o Hemorragia gastrointestinal decorrente de aspirina.

o Hipoglicemia em paciente sob tratamento de insulina ou
hipoglicemiantes orais.

o Reacéo alérgica a um antibiotico.



Francielle Oliveira Piantino 122

o Alteragbes em pacientes sob tratamento anticoagulante.

5) Febre acima de 38,3°C no dia anterior a alta programada.
e Sugere alta prematura e acompanhamento inadequado.
« Elementos a investigar:
o Folhas de evolucao
o Evolucéo da enfermagem
o AnotacOes sobre alta

6) Transferéncia de uma unidade de internacdo geral a outra de cuidados
intensivos ou semi- intensivos.
» Pode indicar agravamento da condi¢ao do paciente.
« Exclui as transferéncias programadas e os periodos de permanéncia na
Sala de Recuperagédo Anestésica.
« Elementos a investigar:
o As folhas de evolucdo
o Evolucdo da enfermagem
o Anotacgdes por outro especialista

7) Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos.

« Exclui as transferéncias para determinados exames especializados néo
disponiveis no hospital.
« Elementos a investigar:
o As folhas de evolucéo
o Evolucéo da enfermagem
o Os relatorios de servigos diagnostico-terapéuticos: laboratorio,
radiodiagnéstico, etc.
o As folhas de solicitacdo de ambulancia

8) Segunda intervencdo cirurgica (IC) durante esta internacéao.
« Exclui as IC previamente planejadas.
« Elementos a investigar:
o Evolucao cirargica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacéao e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

9) Apés a realizacdo de um procedimento invasivo, ocorreu uma lesao
em um Orgao ou sistema que necessitara de tratamento clinico ou
cirargico.
« Inclui as lesbes imediatas (les@o de ureter em cirurgia geral) e as
tardias (hemorragia pos-bidpsia, disfonia apés intubacéao traqueal).
« Elementos a investigar:
o Evolucao cirargica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacao e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.
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10)Alteracédo neuroldgica ausente na admissao, mas presente no momento
do estudo.

 Inclui déficit sensitivo, motor, confuséo e agitacao.
« Elementos a investigar:

A alteracéo neuroldgica ndo estava presente na admissao.
As interconsultas médicas.

As folhas de evolucéao.

Evolugéo da enfermagem.

O O O o

11) IAM (Infarto Agudo do Miocardio), AVC (Acidente Vascular Cerebral)
ou TEP (Tromboembolismo Pulmonar) durante ou apds um
procedimento invasivo.

« Exclui a complicacdo que é consequéncia exclusiva da doenca que
ocasionoua internacao.

« Elementos a investigar:
o As folhas de evolucéao
o Evolucdo da enfermagem
o Os laudos de radiodiagndstico
o Anotacdes por outro especialista.

12)Parada cardiorrespiratoria eu-pentuacdo-ARGAR baixa(Desconsiderar
a pontuacdo APGAR: nédo investigaremos casos envolvendo recém-nascidos).
e Inclui a parada que precisa de reanimacéo de urgéncia e que o
paciente sobreviva ao menos temporariamente.
« Elementos a investigar:
o A transferéncia a UTI ou reanimagéo.
o AnotacOes de reanimacédo e de UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

13)Dano ou complicacéo relacionada a aborto, amniocentese, parto ou
pré-parto(Desconsiderar este critério: ndo investigaremos casos obstétricos).

14)Obito.
e Inclui:
o Auséncia de diagnostico definitivo.
Morte apds cirurgia eletiva.
Morte apesar dos esfor¢os de ressuscitacao.
Morte dentro de 24 horas apos a admisséao.
Morte apds um incidente.
Suicidio
o Circunstancias suspeitas.
e Exclui:
o Qualquer morte que possa ter sido considerada progressao natural
da doenca do paciente.
o Paciente em cuidados paliativos ou se constar ordem de nao

O O O O O
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reanimacao.
« Elementos a investigar:
o Anotag0Oes sobre alta.
Evolugéo da enfermagem.
A solicitagdo de autopsia.
Anotac¢des de interconsulta na psiquiatria (suicidio).

O O O o

15)Intervencdao cirdrgica aberta ndo prevista, ou internacao para
intervencao, seja ela laparoscopica ou aberta, apds uma intervencao
ambulatorial programada.
« Elementos a investigar:
o Evolucéo cirargica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacao e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

16) Algum dano ou complicacao relacionada a uma cirurgia ambulatorial
ou a um procedimento invasivo que resultou em internacdo ou avaliacao
Nno servigco de emergéncia.
« Elementos a investigar:
o AnotacOes de Cirurgia Ambulatorial.
o Anotacdes sobre alta.
o O boletim de emergéncia.

17)Qualquer tipo de infeccdo associada ao cuidado.

« Define-se como Infec¢cao Hospitalar aquela em cuja etiologia intervém
um micro-organismo e que se adquire na internacao indice (locais ou
sistémicas).

e Exclui:

o As infecgbes comunitarias que, no momento da internagéo,
estavam presentes ou em periodo de incubac¢édo (no minimo 72
horas apds a admisséo hospitalar).

o Colonizacdo por MRSA e VRE na auséncia de evidéncia de
infec¢@o (baseada nos sinais clinicos sugestivos).

« Elementos a investigar:

o A prescri¢do de antibiéticos.

o Sinais clinicos sugestivos: febre, tosse, expectoracao, diarréia,
septicemia, dor localizada na ferida cirargica, pus, infeccédo do
trato urinario (ITU).

o Resultados de Microbiologia.

18)Documentacédo ou correspondéncia no prontuario (incluida
reclamacao patrimonial) em relacdo a assisténcia, que pudesse sugerir
litigio.
« Definicao de litigio: meio pelo qual as partes fazem valer seus direitos
em juizo; pendéncia que esta em juizo para ser examinada.
« A descricdo do litigio devera constar no prontuério da internacao indice.
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* Inclui as altas a revelia.
« Elementos a investigar:
o AnotacOes da enfermagem.
o AnotacOes dos assistentes sociais.

19)Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima.
e Inclui:
o Evidéncia em prontuario de outro desfecho que, possivelmente, é
um critério de rastreamento para um potencial EA, mas que néo foi
abarcado pelos critérios descritos anteriormente.
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o O revisor da Fase 1 pode usar este critério para relatar quaisquer
complica¢Bes ou resultados questionaveis ndo compreendidos em
outros critérios, particularmente aqueles envolvendo atos de omissédo
(deixar de agir/fazer).

0 Flebite, reacdes a esparadrapo e a latex.

» S&o excluidas as complicagBes que sdo consequéncias exclusivas da doenca
que ocasionou a internacgéo.
e Elementos a investigar:
0 As folhas de evolugéo
0 Evolucéo da enfermagem

0 Os relatorios de servigos diagndstico-terapéuticos: laboratério,
radiodiagndstico, etc.
0 Anotacgbes por outro especialista.
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ANEXOS

Anexo 1 - Autorizacdo dos autores

L]
Ministério da Saude W
Fundacio Oswaldo Cruz

Prezado Antdnio J de Lima Jr

Tendo em vista a autorizagéo do grupo de pesquisa responsavel pelo Canadian
Adverse Events Study liderada pelo Dr. G. Ross Baker, estou escrevendo para
dar permissdo para usar os Instrumentos adaptados e validados a realidade
dos hospitais brasileiros desenvolvido pela Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP / FIOCRUZ).

Rio de Janeiro, 24 de margo de 2017

L g S L

Walter Vieira Mendes Junior
MD, MSc, PhD

Observagao: Antonio | de Lima Jr € doutorando do grupo de pesquisa coordenado pela Profa. Dra.
Carmen Silvia Gabriel e foi o pesquisador responsavel por estabelecer contato com o Prof. Dr. Walter
Vieira Mendes Janior.
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Anexo 2 - Autorizacdo do CAES (Canadian Adverse Events Study).

h g
| I K )_IJ Ariane Cristina Barboza Zanetti <arianezanstti@usp.br>

RE: request about CAES from Brazil

1 mensagem

Virginia Flintoft <virginia.flintoft@utomnto, ca> 23 de margo de 2017 18:18
Para: Carmmen Silvia Gabriel <cgabriel@eerp.usp.br>

Cc: Anane Zanetti <ananezanetti@usp.br>, antonio jose lima junior <jugal8@yahoo.com.br>, G Ross Baker

<mss baker@utoronto.ca>, Virginia Flintoft <virginia flintoft@utoronto.ca>

Dear Dr. Gabriel:

On behalf of Dr. G. Ross Baker, | am writing to give you permission to use the computerized version of the adverse
event assessment instruments adapted and validated to the reality of Brazillan hospitals by Dr. Walter \ielra
Mendes Junior, MD, MSc, PhD, researcher at the National School of Public Health Sergio Arouca of the Oswaldo
Cruz Foundation (ENSP /FIOCRUZ), based on the instruments developed by the Canadian Adverse Events Study
(CRES) as requested in your March 16, 2017 letter. Thank youfor confirming that Or. Mendes is aware of the
request

When you have confirmed your travel arrangements to Canada we can arrange a date and time to meet to discuss
the techrical aspects of the CAES mwols.

Regards,

Virginia Flintoft

Virginia Flintoft, rscan

The Institete for Health Policy Management and Evaluation (IHPME)
University of Toronw

425155 College Street, Toronto, Onmre, MST M6

Phene: 416.946.8350

Fax: 416.846.4022

Email; virginia flintoft@utoronto.ca
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Anexo 3 — Parecer do CEP da EERP/USP

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO

PRETO DA USP

A

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: OCORRENCIA DE POTENCIAIS EVENTOS ADVERSQOS EM UM HOSPITAL DE
MINAS GERAIS

Pesquisador: Francielle de Oliveira

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 03554918.2.0000.5383

Instituigdo Proponente: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.081.354

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de estudo epidemicldgico descritiva, fundamentado em revisa retrospectiva de prontuarios de
pacientes adultos cujas internagdes ocorreram no ano de 2015. A coleta dos dados sera feita com o uso da
versdo informatizada de formulérios de rastreamento e avaliagdo de eventos adversos (EA), adaptados e
validadas a realidade dos hospitais brasileiros. Os cenarios de estudo serdo as Unidades de Internagio de
um Hospital Filantropico em Minas Gerais. A populagac-alvo do estudo sera constituida pela totalidade dos
pacientes adultos admitidos nas unidades de internacéo dos hospitais pesquisados, no periodo
compreendido entre janeiro & dezembro de 2015. Para isso, a pesquisadora pede dispensa do TCLE, uma
vez que "os dadas cantidos nas prontuarios serio mangjados e analisados de moda andnimo, sem
identificacdo nominal dos pacientes, & os resultados serao apresentados de forma agregada nao permitindo
a identificagdo dos individuos”.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com ¢ documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1256730.pdf, postado em
28/11/2018:

Objetivo Primario:

Identificar a proporcao de incidéncia de potenciais Eventos Adversos (pEA) em Unidades de Internagéo de
um Hospital Filantropico em Minas Gerais.

Endereco: BANDEIRANTES 3300

Bairro: VILA MONIE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: SF Munlziple: RIBEIRAS FRETC
Telefone: (16)3315-9137 E-mail: cep@cerp.usp.br

Pagne 01 de 04
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USP - ESCOLA DE .
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO gwm
PRETO DA USP

Continuagae do Parecer: 3.081.354

Objetivo Secundario:

Caracterizar as variaveis demogréaficas dos casos internados no ano de 2015 em Unidades de internacio de
um Hospital Filantropico de Minas Gerais,

Clagsificar o Carater de Admisséo (eletivas, urgéncias ou emergéncias) no ano de 2015 em Unidades de
internagdo de um Hospital Filantrépico de Minas Gerais;

Investigar a situagao dos prontudrios dos casos internados, conforme critérios definidos no farmulario de
rastreamento;

Caracterizar os potenciais eventos adversos aos casos internados.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETC_1256730.pdf", postado em
28/11/2018:

Riscos:

O risco desta pesquisa esta associado a salde e bem-estar do revisor, uma vez que implica em desconforto
ou cehstrangimento associado ao conhecimento de toda histéria clinica dos pacientes participantes da
pesquisa através do manuseio dos prontuarios e pouco deminio sohre os eventos adversos hospitalares.
Para atenuar este risco, os pesquisadores garantirdo a confiabilidade e o anonimato das avaliagbes
efetuadas, assegurando a privacidade do paciente e iro buscar conhecimento relacionado ac assunto
eventos adversos.

Beneficios:

Os resultados obtidos através desta pesquisa seréo relevantes para que os gestores e profissionais de
salide tomem ciéncia dos potenciais eventos adversos gue sdo gerados no servigo de salde e possam,
através deste, realizar estrategias afim de sana-los ou diminuir a incidéncia dos mesmos.Importante ainda
para melhoria a gualidade do cuidado em salde referida as instituigdes hospitalares, reduzindo o tempo de
permanéncia hospitalar e atenuando ¢ impacto financeiro causado pelos eventos adversos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Vide tapico "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Consideracbes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Vide tapico "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Recomendagdes:

Vide tépico "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”.

Enderego: BAMDEIRAMTES 3800

Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14040002
UF: 5P Municipio: RIBEIRAQ PRETQ
Telefone:  (16)3315-9197 E-mail: cep@eerp.uspbir

Péainz 02 de 04
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USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO QW““
PRETO DA USP

Continuegio co Parecen 2 081 354

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
O projeto aprasentado segue as exigéneias preconizadas na Resolucdo CNS n°466/12, sobre pesquisa com
seres humanos, € contém a garantia da pesquisadora de cuidade na coleta, analise e divulgagdo dos dados.

Congideragdes Finais a critério do CEP:
Parecer apreciade na 252 Reunido Ordinaria do CEP EERP/USP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenta Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1256730.pdf 23:32:24
Qutros Instrumento_fase_1.pdf 28/11/2018 |Francielle de Oliveira| Aceito
23:26:37

Qutros OFICIO_DE_ENCAMINHAMENTO_DO_| 28/11/2018 |Francielle de Oliveira| Aceito

PROJETO.pdf 23:25.18

Declaracdo de Autarizacao_EA_Walter_Mendes. pdf 28/11/201& |Francielle de Dliveira| Aceitc

Pesquisadores 23:24:08

Declaragéo de Autorizacao_CAES.pdf 28/11/2018 |Francielle de Oliveira| Aceito

Pesguisadores 23:23.46

Qutros FLUXOGRAMA DO _ESTUDO.pdf 28/11/2018 |Francielle de Qliveira| Aceito
23:21:16

QOutros PARECER_CONSUBSTANCIADO_DO_| 28/11/2018 |Francielle de Oliveira| Aceito

PROJETO MAIOR.pdf 23:19:49

Orcamento Orcamento.pdf 28/M11/2018 |Francielle de Dliveira| Aceite
23:17:51

Declaragdo de Declaracao_instituicao pdf 28/M1/2018 |Francielle de Oliveira| Aceito

Ingtitui¢do e 231716

Infraestrutura

Cronagrama Cronograma.pdf 28/11/2018 |Francielle de Dliveira| Aceite
23:11:51

TCLE / Termos de | DISPENSA_TCLE pdf 28/11/2018 |Francielle de Cliveira| Aceito

Assentimento / 23:10:35

Justificativa de

Auséncia

Projete Detalhado / | PROJETO. pdf 28/11/2018 |Francielle de Olivaira| Aceito

Brochura 22:58:01

Investigador

Folha de Rosto FOLHAROSTO pdf 28/11/2018 |Francielle de Oliveira| Aceito
22:32:17

Endera¢o: BANDCIRANTLES 3890C

Balrro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 42040 002

UF: 5P Municiple: RIBEIRAQ PRETC

Telefone: (16)3315-91%7 E-mail: copi@een:.usp br

Magne 03 de 04
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USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO QW““’
PRETO DA USP

Continuagio do Parecer: 3.081.354

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
N&o

RIBEIRAQ PRETO, 13 de Dezembra de 2018

Assinado por:
Angelita Maria Stahile

{Coordenador{a))
Enderego: BANDEIRANTES 3800
Bairro: WILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: 5P Municipie: RIBEIRAD PRETO
Telefone: (1633159197 E-mail: cep@eerp.usp.br

Pagina 0¢ de 04
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Anexo 4 — Autorizacdo da Santa Casa

@INEP  UNIDADE DE ENSINO E PESQUISA NG ]
e DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PASSOS rﬂi i ..

AUTORIZACAO PARA COLETA DE DADOS

AUTORIZAMOS a coleta de dados do projeto de pesquisa “Ocorréncia de potenciais eventos
adversos em um hospital de Minas Gerais™ que sera desenvolvido por: Franciclle de Oliv eira, tendo
coma pesquisador responsivel; Carmen Silvia Gabriel da Universidade de Sao Paulo.

Ressaltamas que a coleta de dados serd iniciada apos os trdmites ¢ aprovagio do projelo pela Comité

de Flica em Pesquisa da Santa Casa de MisericOrdia de Passos.

Passos, 14 de novembro de 2018,

" Marceld Soares de Oliveiyt
Gerente da UNEP - SCMP

R
J‘:\/M'J_w_&.k )
D/ José Ronaldo Alves
Dirgfor Téenico da SCMP

-

(| Ao e
. :

‘Z.Ican José Silva
Coordenador da UNEP - SCMP

Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Passos
Unidade de Ensino e Pesquisa — SCMP s
Miicleo Pesquisa e Extensdo W

133
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Anexo 5 - Solicitacédo de dispensa de TCLE

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TCLE

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO PARA COLETA DE DADOS EM PRONTUARIOS DE
PACIENTES

Ribeirfo Preto, 20 de novembro de 2018

Em concordincia com as diretrires e normas regulamentadoras de pesquisas
cnvolvendo scres humanos descritas na Resolugao do Consclho Nacional de Sadde n®
466/12 ¢ considerando o item IV.8, quc contecmpla a dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em situacdes de impossibilidade de
obtenciio do mesmo, solicita-se a dispensa da aplicagio do TCLE para a coleta de dados
em prontudrios de pacientes adultos cujas internacdes ocorreram ao longo do ano de
2015 em hospital geral do Estado de Minas Gerais. A pesquisa em questdo intitula-se
“OCORRENCIA DE POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS EM UM HOSPITAL DE
MINAS GERAISY, estando sob responsabilidade da pesquisadora Prolfa, Dra. Carmen
Silvia Gabriel. O requerimento de dispensa do TCLE respalda-se nas justilicativas
subsequentes:

1. Apenas ailtima internagio sucedida no ano de 2015, com saida (altas/ ébita)
N MEesmo ano, serd revisada em cada om dos prontudnos seleciomados, Logo, o periodo
das internagdes hospitalares avaliadas encerrou-se em momento anterior a realizacao do
cstudo, nao havendo qualquer tipo de intervengao:

2. A avaliagio seri realizada de forma retrospectiva com uso de prontuiirios.
Mao  haverd  alteragdes/influéncias na  rotinaftratamento dos  pacientes e,
consequentemente, nio haverd adicio de riscos ou prejuizos ao bem estar dos mesmos;

3. Os dados contidos nos prontudrios serfio manejados e analisados de modo
andnimo, sem identificagfio nominal dos pacientes, e os resultados serfio apresentados
de forma agregada, nio permitindo a identificacio dos individuos;

4. Hi possibilidade de os pacientes ji terem ido & 6bito;

5. Dificil localizagio dos pacientes efou de seus Familiares, visto gque os mesmos
podem nao frequentar mais o hospital;

6. O enderego e telefone registrados nos prontudrios podem ja ndo ser os
eSS,
A anveshigadora principal e demas  colaboradores envolvidos  comprometem-se,
individual e coletivamente, a utilizar 0os dados provenientes deste estmdo exclusivamente
para o0s fins delineados. bem como a cumprir todas as diretrizes e normas
regulamentadoras descritas na Resolugio CNS n” 466/12 e suas complementares,
sobretudo no que se refere ao sigilo e confidencialidade das informagdes coletadas.

Curmnen Silvia Gubriel
Pesquisadora responsdavel
CPEF: 066.027.328-40

Cordialmente,




