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RESUMO

Conhecer a taxa de EA no ambiente hospitalar constitui um relevante indicador para a seguranca
do paciente, visto que permite atuar nos processos criando defesas ou barreiras, para tornar a
assisténcia a saude mais segura. Neste sentido, este estudo objetivou analisar a incidéncia e a
evitabilidade de EA relacionados ao cuidado em salide em pacientes adultos internados em dois
hospitais gerais, publico e de ensino. Trata-se de um estudo observacional, analitico, de coorte
retrospectiva, com a obtencdo de dados de prontudrios de pacientes adultos com interna¢Ges
que ocorreram ao longo do ano de 2015. A populacdo-alvo do estudo foi constituida por
pacientes adultos internados em dois hospitais gerais, no periodo compreendido entre janeiro e
dezembro de 2015, com alta/6bito no mesmo ano; idade igual ou superior a 18 anos; internacédo
com mais de 24 horas de permanéncia hospitalar ou 6bito em até 24 horas; admissdo em todas
as unidades de internacéo, exceto psiquiatria e obstetricia. Para conduzir a revisdo retrospectiva
dos prontuérios, utilizou-se a versdo informatizada dos formulérios de rastreamento de
potenciais eventos adversos (pEA) (primeira fase) e de avaliagdo de EA (segunda fase) do
software IBEAS, fundamentado no protocolo elaborado pelo Harvard Medical Practice Study
(HMPS). Na fase de rastreamento, enfermeiros executaram uma avaliacdo explicita dos
prontuarios com a finalidade de rastrear pEA, bem como delinear o perfil demografico, clinico
e relativo a internacao dos pacientes. A identificacdo de ao menos um critério de rastreamento
nessa fase selecionou o prontuario para a segunda etapa da revisdo. Na fase de avaliacdo,
profissionais médicos realizaram uma avaliacdo implicita dos prontuarios selecionados na fase
de rastreamento, para identificacdo dos EA, antecedentes, caracterizagdo, fatores causais,
contribuintes e possibilidade de evitabilidade. Dentre os 370 pacientes que integraram a
amostra, 88 apresentaram pEA, prosseguindo para a proxima fase. Na segunda fase constatou-
se que 80 pacientes sofreram algum tipo de incidente (com ou sem danos). Ao final, foram
confirmados 102 EA relacionados ao cuidado em salde prestado, os quais acometeram 58
pacientes. Assim, a incidéncia de EA relacionados ao cuidado em salde prestado correspondeu
a 15,7%. Os EA foram classificados como: relacionados a infec¢do relacionada a assisténcia a
saude (IRAS) (47,1%); relacionados aos procedimentos (24,5%); relacionados ao cuidado em
geral (14,7%); relacionados a medicamentos (5,9%); relacionados ao diagndstico (3,9%); e
outros tipos de EA (4,1%). Quanto ao tempo de permanéncia: Ndo aumentou o tempo de
permanéncia (22,5%); parte do tempo de permanéncia foi devido ao EA (65,7%); causou
reinternacdo (11,8%). No que tange a gravidade dos EA, averiguou-se que 13,7% foram
considerados leves, 51,0% moderados e 35,3% graves. O ¢bito ocorreu em 29,3% dos pacientes
que tiveram algum EA. Acerca da evitabilidade, 99% dos EA poderiam ser evitados. O erro
humano foi responsavel pela maioria dos EA e 0s erros por omissao prevaleceram, quando
comparados aos erros por comissdo. Dentre os fatores contribuintes para a ocorréncia dos EA,
0 cuidado prestado constituiu o principal fator causal. O tipo de hospital e o tipo de internacéo
foram identificados como fator de risco para ocorréncia de EA. Assim, os resultados deste
estudo mostram a gravidade e evitabilidade dos casos, assim como alta incidéncia. Reitera-se
prevaléncia de IRAS e da urgéncia como fator associado aos EA. O método mostra-se, mais
uma vez, como potencial ferramenta para a pratica investigativa e para pesquisas. Os resultados
contribuem para evidenciar o tema seguranga do paciente como relevante para investimentos



em pesquisas e, principalmente, acfes educativas e preventivas. Os casos de 6bitos merecem
estudos adicionais pela alta frequéncia. E, com evidéncias locais do tamanho do problema, as
equipes se sentem motivadas para propor e realizar intervenc¢des podem ser mais eficazes para
reduzir o nimero de EA. Finalmente, deve ser dado prioridade ao estimulo e apoio no progresso
cientifico multidisciplinar, tanto na compreensdo da complexidade da seguranca, quanto no
desenvolvimento e avaliacdo de intervencdes, visto que falta no Brasil, instituicdes nacionais
de apoio as pesquisas multidisciplinares na area de seguranca do paciente.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente. Erros Médicos. Hospitais. Estudos Retrospectivos.
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ABSTRACT

Knowing the AE rate in the hospital environment is a relevant indicator for patient safety, since
it allows to act in the processes creating defenses or barriers, to make health care safer. In this
sense, this study aimed to analyze the incidence and preventability of AE related to health care
in adult patients hospitalized in two general, public and teaching hospitals. This is an
observational, analytical, retrospective cohort study, with data from medical records of adult
patients with hospitalizations that occurred throughout 2015. The target population of the study
consisted of adult patients admitted to two general hospitals, between January and December
2015, with discharge/death in the same year; 18 years of age or older; hospitalization with more
than 24 hours of hospital stay or death within 24 hours; admission to all inpatient units, except
psychiatry and obstetrics. To conduct a retrospective review of medical records, we used the
computerized version of the forms of screening of potential adverse events (pAE) (first phase)
and evaluation of AE (second phase) of the IBEAS software, based on the protocol elaborated
by the Harvard Medical Practice Study (HMPS). In the screening phase, nurses performed an
explicit evaluation of medical records in order to track pAE, as well as to outline the
demographic, clinical and hospitalization profile of patients. The identification of at least one
screening criterion in this phase selected the medical records for the second stage of the review.
In the evaluation phase, medical professionals performed an implicit evaluation of the medical
records selected in the screening phase, to identify the AE, antecedents, characterization,
causation factors, contributors and possibility of preventability. Among the 370 patients who
were part of the sample, 88 presented pAE, continuing to the next phase. In the second phase it
was found that 80 patients suffered some type of incident (with or without damage). In the end,
102 AE related to the health care provided were confirmed, which had 58 patients. Thus, the
incidence of AE related to health care provided corresponded to 15.7%. The AE were classified
as: related to healthcare associated infections (HAI) (47.1%); related to procedures (24.5%);
related to care in general (14.7%); related to medications (5.9%); related to diagnosis (3.9%);
and other types of AE (4.1%). The length of stay: The length of stay did not increase (22.5%);
part of the length of stay was due to the AE (65.7%); caused rehospitalization (11.8%).
Regarding the severity of AE, it was found that 13.7% were considered mild, 51.0% moderate
and 35.3% severe. Death occurred in 29.3% of patients who had some AE. Regarding
preventability, 99% of AE could be preventable. Human error was responsible for the majority
of AE and errors by omission prevailed when compared to errors by commission. Among the
contributing factors for the occurrence of AE, the care provided was the main causal factor. The
type of hospital and type of hospitalization were identified as a risk factor for the occurrence of
AE. Thus, the results of this study show the severity and preventability of cases, as well as the
high incidence. We reiterate the prevalence of HAI and urgency as a factor associated with AE.
The method shows itself, once again, as a potential tool for investigative practice and research.
The results contribute to highlight the subject of patient safety as relevant for investments in
research and, mainly, in educational and preventive actions. Cases of death deserve further
studies due to their high frequency. And, with local evidence of the size of the problem, the
teams feel motivated to propose and perform effective interventions to reduce the number of
AE. Finally, priority should be given to the stimulus and support in multidisciplinary scientific
progress, both in understanding the complexity of safety, as well as in the development and
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evaluation of interventions, since national institutions to support multidisciplinary research in
the area of patient safety are lacking in Brazil.

Keywords: Patient Safety. Medical Errors. Hospitals. Retrospective Studies.
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RESUMEN

Conocer la tasa de EA en el entorno hospitalario es un indicador relevante para la seguridad del
paciente, ya que permite actuar en los procesos creando defensas o barreras, para hacer que la
atencion médica sea mas segura. En este sentido, este estudio tenia como objetivo analizar la
incidencia y evitabilidad de EA relacionada con la atencion médica en pacientes adultos
hospitalizados en dos hospitales generales, publicos y docentes. Se trata de un estudio
observacional, analitico y retrospectivo de cohortes, con datos de registros médicos de pacientes
adultos con hospitalizaciones ocurridos a lo largo de 2015. La poblacion objetivo del estudio
estaba compuesta por pacientes adultos ingresados en dos hospitales generales, entre enero y
diciembre de 2015, con alta/muerte en el mismo afio; 18 afios de edad o mas; hospitalizacion
con més de 24 horas de hospitalizacion o muerte en un plazo de 24 horas; admision a todas las
unidades de hospitalizacion excepto psiquiatria y obstetricia. Para llevar a cabo una revision
retrospectiva de los registros médicos, utilizamos la version computarizada de las formas de
deteccion de posibles eventos adversos (pEA) (primera fase) y evaluacion de AE (segunda fase)
del software IBEAS, basado en el protocolo elaborado por el Harvard Medical Practice Study
(HMPS). En la fase de cribado, las enfermeras realizaron una evaluacién explicita de los
registros médicos con el fin de realizar un seguimiento de la pEA, asi como para delinear el
perfil demografico, clinico y hospitalario de los pacientes. La identificacion de al menos un
criterio de cribado en esta fase selecciono los registros médicos para la segunda etapa de la
revision. En la fase de evaluacion, los profesionales médicos realizaron una evaluacion
implicita de los registros médicos seleccionados en la fase de cribado, para identificar el AE,
antecedentes, caracterizacion, factores de causalidad, contribuyentes y posibilidad de
evitabilidad. Entre los 370 pacientes que formaron parte de la muestra, 88 presentaron pEA,
continuando a la siguiente fase. En la segunda fase se encontrd que 80 pacientes sufrieron algun
tipo de incidente (con o sin dafios). Al final, se confirmaron 102 EA relacionadas con la atencién
médica prestada, que contd con 58 pacientes. Asi, la incidencia de AE relacionada con la
atencion sanitaria prestada correspondié al 15,7%. Los AE fueron clasificados como:
relacionados con la infeccion relacionada con la atencién médica (47,1%); relacionados con
procedimientos (24,5%); relacionados con la atencion en general (14,7%); relacionados con
medicamentos (5,9%); relacionados con el diagndstico (3,9%); y otros tipos de AE (4,1%). La
duracion de la estancia: La duracién de la estancia no aumento (22,5%); parte de la duracién de
la estancia se debid a la AE (65,7%); causo rehospitalizacion (11,8%). En cuanto a la gravedad
de AE, se encontr6 que el 13,7% se consideraba leve, 51,0% moderado y 35,3% grave. La
muerte se produjo en el 29,3% de los pacientes que tenian algin AE. En cuanto a la evitabilidad,
se podria evitar el 99% de las AE. El error humano fue responsable de la mayoria de los AE y



los errores por omision prevalecieron en comparacion con los errores cometidos por la
comision. Entre los factores que contribuyeron a la ocurrencia de AE, la atencién brindada fue
el principal factor causal. El tipo de hospital y el tipo de hospitalizacién fueron identificados
como un factor de riesgo para la aparicion de AE. Asi, los resultados de este estudio muestran
la gravedad y la evitabilidad de los casos, asi como la alta incidencia. Reiteramos la prevalencia
de HAI y urgencia como factor asociado a EA. EI método se muestra, una vez mas, como una
herramienta potencial para la préctica investigativa y la investigacion. Los resultados
contribuyen a resaltar el tema de la seguridad del paciente como relevante para las inversiones
en investigacion y, principalmente, en acciones educativas y preventivas. Los casos de muerte
merecen mas estudios debido a su alta frecuencia. Y, con la evidencia local del tamafio del
problema, los equipos se sienten motivados a proponer y realizar intervenciones eficaces para
reducir el nimero de AE. Por ultimo, debe darse prioridad al estimulo y apoyo en el progreso
cientifico multidisciplinario, tanto en la comprension de la complejidad de la seguridad, como
en el desarrollo y evaluacion de las intervenciones, ya que en Brasil faltan instituciones
nacionales para apoyar la investigacion multidisciplinaria en el &mbito de la seguridad del
paciente.

Palabras clave: Seguridad del Paciente. Errores Médicos. Hospitales. Estudios Retrospectivos.
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1 INTRODUCAO

Mundialmente, os cuidados e os sistemas de saude tém mudado e tornaram-se cada vez
mais complexos. Enquanto os novos tratamentos, as tecnologias e os modelos assistenciais
tendem a ser promissores, esses também podem representar novas ameacas ao cuidado seguro.
Neste contexto, a seguranca do paciente é reconhecida como um grande e crescente desafio
global da saude publica. Os esforcos globais para reduzir os danos ao paciente ndo conseguiram
uma mudanga substancial nas Ultimas duas décadas, apesar do trabalho pioneiro em alguns
servicos de saude. AcOes de seguranca do paciente tiveram impacto variavel e grande parte ndo
foi adaptada para uma aplicacdo bem-sucedida em paises de baixa e média renda (WHO, 2018).

Falhas na assisténcia a saude tém causado danos irreparaveis aos pacientes, adoecimento
aos profissionais envolvidos e perdas financeiras significativas para as organizacGes
(DONALDSON; CORRIGAN; KOHN, 2000). As deficiéncias encontradas durante a prestacéo
de cuidados em sua concepcéo, organizagdo e funcionamento sdo apontadas como principais
fatores para a ocorréncia de incidentes (WHO, 2010).

Evidéncias disponiveis sugerem que anualmente 64 milhdes de anos de vida sejam
perdidas devido a eventos adversos (EA), 134 milhdes de EA, contribuindo para 2,6 milhdes
de mortes. Isso significa que os EA sdo uma das 10 principais causas de morte e incapacidade
no mundo (JHA, 2018). E, ainda, 15% dos custos dos hospitais podem ser atribuidos ao
tratamento de eventos de seguranca nos paises da Organisation for Economic Co-operation and
Development (OECD) (SLAWOMIRSKI; AURAAEN; KLAZINGA, 2018).

Pelo menos um em cada 20 pacientes é afetado por danos evitaveis ao paciente nas
unidades de assisténcia a satde. Aproximadamente 12% dos EA evitaveis ao paciente causam
incapacidade permanente ou morte e estd principalmente relacionado a incidentes com
medicamentos, gestdo terapéutica e procedimentos invasivos (PANAGIOTI et al., 2019).

Aproximadamente dois tercos do total global de eventos adversos resultantes de
cuidados inseguros, incluindo os anos de vida perdidos, ocorrem em paises de baixa e média
renda (JHA et al., 2013). Estimativas indicam que em paises de alta renda, cerca de 1 em cada
10 pacientes sofrem dano durante o atendimento hospitalar, motivo pelo qual compdem um dos
maiores desafios para o aperfeicoamento da qualidade na esfera da saide (SLAWOMIRSKI,
AURAAEN; KLAZINGA, 2018).

A seguranca do paciente € interpretada como uma conduta de redugéo do risco de danos

desnecessarios associados a assisténcia em salde a um minimo aceitavel, com o escopo de
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mitigar a incidéncia de EA e impulsionar a probabilidade de intercepta-los na ocasido da
ocorréncia (MORAN; HARRIS; VALENTA, 2016; RUNCIMAN et al., 2009; WHO, 2010).
Embora ndo se possa mudar a condicdo de falibilidade humana, é possivel atuar nos processos
criando defesas ou barreiras, para tornar a assisténcia a saide mais segura (WHO, 2010).

Convencionalmente, os EA s@o definidos como lesdo ou dano ndo intencional que
resulta em incapacidade ou disfuncdo, temporaria ou permanente, e/ou prolongamento do
tempo de permanéncia hospitalar ou morte em decorréncia do cuidado em saude prestado, ndo
havendo vinculo com o processo de doenga subjacente do paciente. Entendem-se por cuidado
de salde as agdes executadas por profissionais do hospital individualmente, como também os
varios processos desenvolvidos no hospital. Os EA podem ser decorrentes da acdo ou omissdo
dos profissionais que atuam direta ou indiretamente no cuidado aos pacientes (BRENNAN et
al., 1991; JUNIOR, 2007; MERTEN et al., 2015).

O tema seguranga do paciente ganha destaque com a publicagdo do relatério do Institute
of Medicine (IOM) To Err is Human, o qual foi embasado na avaliacdo da incidéncia de EA em
revisoes retrospectivas de prontuarios (DONALDSON; CORRIGAN; KOHN, 2000).

O relatorio To Err Is Human, do 10M, representou um divisor de 4guas para seguranga
do paciente no mundo inteiro, pois destacou pontos pouco relevantes até entdo, afirmando que
0s erros sdo comuns, dispendiosos, relacionados a sistemas, podem ser evitados e a seguranga
do paciente pode ser melhorada (DONALDSON; CORRIGAN; KOHN, 2000). Tudo isso
elevou o status desta tematica e consideraveis financiamentos para pesquisas na area (BATES;
SINGH, 2018).

Em resposta a essa necessidade global, a Organizacdo Mundial da Satude (OMS) cria
em 2004 a Alianca Mundial para Seguranca do Paciente cujo objetivo foi definir e identificar
prioridades na area da seguranca do paciente em diversas partes do mundo e contribuir para
uma agenda mundial para a pesquisa no campo. O programa compreende estratégias, diretrizes
e metas internacionais que visam disseminar e garantir, em diferentes paises, praticas que
viabilizem a seguranca dos pacientes. A Alianca atua em diferentes areas, desde a lavagem de
maos, cirurgia segura até a taxonomia, que visa dirimir os aspectos taxonémicos ligados ao
tema seguranca do paciente (WHO, 2004).

Desde entdo, tem sido observado intervencdes altamente eficazes em areas como
infecgOes hospitalares e seguranga na administracdo de medicamentos, enquanto em outros
eventos adversos hospitalares foi variavel, e nas duas Ultimas décadas, areas adicionais de risco
a seguranca foram identificadas, como atendimento ambulatorial, erros de diagndstico e uso de
tecnologia da informacdo em saude (BATES; SINGH, 2018).
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As elevadas proporcdes de incidéncia e evitabilidade de EA apontadas nas pesquisas
enfatizam a magnitude dos problemas de seguranca do paciente arraigados nos hospitais em
geral. Sua analise, portanto, é capaz de favorecer o entendimento mais denso e adequado da
susceptibilidade a falhas dos sistemas de assisténcia a satide e, uma vez que seja possivel avaliar
e mensurar 0s EA advindos, torna-se viavel e exequivel o desenvolvimento de estratégias que
visem ao aperfeicoamento da qualidade dos cuidados em salde prestados nas instituicdes
hospitalares (ZHANG et al., 2017).

E um desafio em seguranca do paciente o desenvolvimento e a implementacdo de
ferramentas e estratégias que permitam as organiza¢des medir e reduzir os danos dentro e fora
do hospital, de forma continua e rotineira, e que as politicas estimulem as organizacdes usarem
essas ferramentas e estratégias em varios ambientes de assisténcia a saude (BATES; SINGH,
2018).

Até 0 momento, instituicdes e sistemas de satide em todo 0 mundo demonstraram pouco
sucesso na reducéo das taxas de EA com iniciativas de seguranga do paciente em larga escala
(CONNOLLY etal., 2021).

Os sistemas de saude devem ser capazes de relatar, analisar, sistematizar e aprender com
as experiéncias e com os erros (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013). Estes precisam medir
0s EA de maneira consistente e confiavel, usando defini¢cGes padronizadas, bem como divulgar
publicamente as taxas de EA. Para que isso aconteca, 0s pesquisadores devem superar 0S

desafios metodologicos e métricas robustas devem ser desenvolvidas (BATES; SINGH, 2018).
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 INCIDENCIA DOS EVENTOS ADVERSOS NOS HOSPITAIS

A seguranca do paciente € um grande desafio global de satde publica, e a identificacéo
dos EA é essencial para o desenvolvimento e implementacdo de politicas, estratégias e planos
de seguranca do paciente (WHO, 2018). Nesse sentido, estudos buscam mensurar os EA desde
a década de 1970, conforme consta em publicacgdes e revisdes sobre o tema.

Para sintetizar a producédo cientifica sobre EA, citamos quatro revisdes da literatura que
identificaram 32 estudos diferentes com objetivo de apresentar a incidéncia e da evitabilidade
de EA conduzido em ambientes hospitalares, em pacientes adultos, por meio de estudos
retrospectivos de revisdo de prontuarios, aplicando os métodos de Harvard Medical Practice
Study, Canadian Adverse Event Study, Quality in Australian Health Care Study e Global
Trigger Tool, ou meétodos semelhantes (de VRIES et al., 2008; MENDES et al., 2005;
SCHWENDIMANN et al., 2018; ZANETTI et al., 2020) (Quadro 1).

Quadro 1 — Resumo das revisdes de literatura sobre a incidéncia de EA.

Ano de Autores Periddico Base de dados Periodo Objetivo da
public. consultadas na pesquisado pesquisa/desfecho
revisdo
2005 MENDES etal.  Revista Medline, Até agosto de  Rever os estudos
brasileira de Cochrane, Lilacs, 2004 sobre a ocorréncia
epidemiologia Scielo e o banco de de eventos adversos
teses e dissertacdes em hospitais, com
da Coordenadoria objetivo de avaliar
de Aperfeicoamento as metodologias
de Pessoal de Nivel empregadas e 0s
Superior — CAPES seus resultados.
2008 de VRIES etal. BMJQuality &  Embase, Cochrane  janeiro de Incidéncia de
Safety e Medline 1966 a eventos adversos
fevereiro de intra-hospitalares e
2007 porcentagem de
evitabilidade
2018 SCHWENDIM  BMC health PubMed e CINAHL 1991 a 2017 Descrever as
ANN et al. services proporc¢des de
research pacientes que

sofreram EA;
explorar os tipos e
consequéncias dos
EA observados; e
estimar a
evitabilidade dos
EA.

(continua)
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Ano de Autores Periddico Base de dados Periodo Objetivo da
public. consultadas na pesquisado pesquisa/desfecho
revisio
2020 ZANETTIl etal. Revista Gaicha  MEDLINE via setembro de Evidenciar a
de Enfermagem  portal PubMed; 2004 a abril de  producdo cientifica
Literatura Latino- 2019 relacionada a
americana e do adocdo de métodos
Caribe em Ciéncias de revisdo
da Saude retrospectiva de
(LILACS); prontudrios para
SCOPUS; Web of avaliagdo da
Science; e incidéncia e
EMBASE evitabilidade de EA
em hospitais

(conclusdo)
Fonte: Janior (2021)

Na revisdo realizada por de Vries et al. (2008), que buscou estudos publicados entre
1966 e 2007 percebeu-se que os estudos ocorreram exclusivamente em paises desenvolvidos
como Estados Unidos da América (EUA), Canada, Reino Unido, Austrélia e Nova Zelandia.
Mendes et al (2005) acrescentaram a esta lista Dinamarca e Franga. Em outra revisdo que
buscou estudos publicados entre 1991 e 2017 observou-se ampliacdo desse tipo de estudo, que
foram realizados em 27 paises na Europa, Asia, Africa, América do Norte, América do Sul e
Oceania (SCHWENDIMANN et al., 2018).

No estudo de revisdo mais recente, notou-se uma ampliagdo no numero de estudos e a
publicacdo em paises em desenvolvimento. Houve predominancia de estudos desenvolvidos no
continente europeu (Espanha, Portugal, Irlanda, Holanda e Inglaterra), porém surgiram estudos
na América do Sul (Brasil e Chile), nos continentes asiatico e africano (Ird e regido da Palestina,
Tunisia, Egito, Jordania, Quénia, Marrocos, Africa do Sul, Sudo e 1émen) (ZANETTI et al.,
2020).

No que tange a distribuicdo dos artigos quanto aos anos em que ocorreu a publicacao,
observou-se uma regularidade com um artigo publicado por ano, com exce¢édo dos anos 2009,
2012, que tiveram duas publicacdes, e 2014, com trés publicacbes (ZANETTI et al., 2020).
Esses estudos divulgaram dados importantes sobre aspetos criticos da atividade hospitalar e
contribuiram para promover o desenvolvimento de iniciativas em seguranca do paciente
(LETAIEF et al., 2018).

Sobre o delineamento metodoldgico e nivel de evidéncia dos estudos, observou-se a
presenca de estudos de coorte retrospectivo, com nivel de evidéncia IV e estudos retrospectivos
e abordagem quantitativa, com nivel de evidéncia VI (ZANETTI et al., 2020).

A revisao do prontuério do paciente € o método mais utilizado para medir a incidéncia
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de EA (HANSKAMP-SEBREGTS et al., 2016). De acordo com varios autores, existe
consensualidade entre os revisores de que o método de revisdo de prontuarios é altamente
sensivel e de confianga na deteccdo de EA (SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019).

E ainda, apesar da natureza retrospectiva dos estudos baseados na analise de prontuérios
apresentar algumas dificuldades, essa metodologia continua a ser considerada a mais adequada
para caracterizar a ocorréncia, a tipologia e as consequéncias dos EA em contexto hospitalar
(SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019).

O estudo The Medical Insurance Feasibility Study (MIFS) foi o trabalho pioneiro na
mensuracdo de EA nos EUA, realizado em 1974 pela California Medical Association e
California Hospital Association. O MIFS baseou-se na revisdo de aproximadamente 21 mil
prontuarios de pacientes hospitalizados em 23 hospitais do estado da California. A frequéncia
de EA atingiu 4,6% dos usuarios hospitalizados no periodo da pesquisa (MILLS, 1978).

Com similar relevancia, outros dois estudos foram realizados, sendo um em Nova York,
The Harvard Medical Practice Study (HMPS), coordenado pelos médicos Toyen Brennam,
Lucian Leape, Benjamin Barnes e Howard Hiatt, da Harvard School of Public Health, e outro
estudo nos estados de Utah e de Colorado, também nos EUA, The Utah Colorado Medical
Practice Study (UCMPS), coordenado pelo médico do Departamento de Medicina do Brigham
and Women'’s hospital, Boston, Massachusetts, Dr. Eric Thomas. Estes estudos identificaram
uma incidéncia de 3,7% e 2,9% de EA, respectivamente. Vale ressaltar que, estes estudos que
foram utilizados para a projecdo de eventos adversos ocorridos nos EUA, constantes no
relatério do Institute of Medicine, citado anteriormente (LEAPE et al., 1991; THOMAS et al.,
2000) .

O estudo de UCMPS difere do MIFS e HMPS, pois naquele, os EA relacionados
necessitavam ter ocorrido num espaco de tempo preestabelecido, de 6 meses antes, caso 0
paciente tivesse menos de 65 anos, e de 1 ano se mais de 65 anos (THOMAS et al., 2000) .

O método de revisdo retrospectiva de prontuarios desenvolvido pelo HMPS é pioneiro
e preponderante, além de ser precursor de outros instrumentos comumente encontrados, como
os Instrumento de avaliacdo desenvolvidos pelo Quality in Australian Health Care Study
(QAHCYS) e os Instrumentos de avaliacdo desenvolvidos pelo Canadian Adverse Event Study
(CAES) (MENDES et al., 2005; SCHWENDIMANN et al., 2018; ZANETTI et al., 2020).

Outro instrumento denominado Global Trigger Tool proposto pelo Institute for
Healthcare Improvement (IHI-GTT) também € utilizado, porém em menor escala (ZANETTI
et al., 2020).

O IHI-GTT é usado principalmente como uma ferramenta de melhoria da qualidade para
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a prética clinica e para estimativa e rastreamento das taxas de EA ao longo do tempo em um
hospital ou clinica. O HMPS é comumente usado para medir as taxas de incidéncia ou
prevaléncia de EA em nivel nacional. O IHI-GTT néo se destina a identificar cada EA em um
prontudrio do paciente, portanto, as avaliagbes tém um limite de tempo de 20 minutos por
prontuario. O IHI-GTT consiste em 47-55 gatilhos para identificar potenciais EA e avaliar a
sua evitabilidade que nédo faz parte do método GTT (HANSKAMP-SEBREGTS et al., 2016).

Em contraste, 0 HMPS consiste em 16-18 critérios de triagem e 27 questdes principais
para a deteccdo de EA, das quais trés questdes sdo cruciais para sua determinacdo: lesdo
presente; resultando no prolongamento da internacdo hospitalar, invalidez temporaria ou
permanente ou morte e causada em decorréncia da assisténcia a salde. A determinacdo de
evitabilidade do EA é padronizada no método HMPS. O HMPS é mais demorado e trabalhoso
do que o IHI-GTT, devido ao nimero de perguntas na identificagdo do EA (HANSKAMP-
SEBREGTS et al., 2016).

A identificacdo de gatilhos ou critérios de positividade é a forma mais utilizada para
detectar a ocorréncia de EA, no qual o revisor verifica a presenca de um ou mais critérios pre-
estabelecidos que indiciam sua presencas (SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019).

Nesses dois instrumentos, a confiabilidade entre avaliadores da revisdo de prontuarios
para detectar EA € de moderado a substancial; com um k combinado de 0,65 e 0,55 para o
método IHI-GTT e o método HMPS, respectivamente, isso avaliado em uma escala onde k
corresponde: 'leve' (k = 0,00-0,20), 'razoavel' (k = 0,21-0,40), 'moderado' (x = 0,41-0,60),
'substancial' (x = 0,61-0,80) e 'quase perfeito' (x = 0,81-1,00). O k combinado para
evitabilidade, medido com o0 método HMPS, é moderado, 0,48 (HANSKAMP-SEBREGTS et
al., 2016).

A confiabilidade entre avaliadores da revisdo de prontuarios é maior quando um
pequeno grupo de revisores (<5 revisores) realiza revisdo dos prontudrios, visto que quando o
grupo de revisores é pequeno, a avaliagdo da presenca de um EA torna-se mais padronizado,
resultando em menos variagdo na metodologia de reviséo e mais consenso sobre a defini¢do do
que constitui dano para ser computado como um EA (HANSKAMP-SEBREGTS et al., 2016).

O HMPS e IHI-GTT foram exaustivamente testados em sua confiabilidade, porém néo
existem dados sobre a validade destes instrumentos, o0 que pode levar a diagnésticos
inadequados de problemas de seguranca do paciente (HANSKAMP-SEBREGTS et al., 2016).

Mais recentemente, com a utilizagao de “prontudrios eletronicos” houve uma melhoria
nesse tipo de metodologia, na medida em que tornou possivel integrar multiplas fontes de

informacdo num Udnico sistema informatizado, tais como o0s registos farmacéuticos e
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laboratoriais, dados administrativos, melhorando assim a qualidade e quantidade de
informacdes. A utilizacdo de prontudrios eletrénicos melhora a informacao sobre incidentes e
EA que, outrora ndo seria detectado pelos meios tradicionais, como a revisdo de prontuarios em
papel ou a analise dos sistemas de notificacdo (SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019).

Na primeira revisdo citada, a incidéncia de EA variou de 2,9% a 16,6% em pacientes
admitidos em hospitais, com uma taxa de evitabilidade que oscilou entre 27,6% e 61,6%
(MENDES et al., 2005).

Outro aspecto relevante é que, com exce¢do do MIFS, o método empregado nos estudos
selecionados naquela revisao, foram baseados no HMPS, onde realiza-se a revisdo retrospectiva
de prontuérios em duas etapas, a primeira, chamada etapa de rastreamento de EA, que foi
realizada com o emprego de critérios de avaliagdo ‘explicitos’ e a segunda, de identificacao de
EA, com o emprego de critérios de avaliagdo ‘implicitos’. A maioria dos estudos revisados
utilizou-se de 18 critérios de rastreamento (MENDES et al., 2005).

No estudo de 2008, a média na incidéncia de EA foi de 9,2% (IQR 4,6-12,4%) e a média
na porcentagem de EA julgados evitaveis foi de 43,5%. Estes estudos abrangeram, de modo
absoluto, 74.485 prontuérios de pacientes internados (de VRIES et al., 2008). Difere da reviséo
citada anteriormente, de Mendes et al. (2005), a incluséo de estudos que utilizaram a reviséo de
sistemas de notificacdo voluntaria de EA, como € o estudo realizado na Inglaterra por Sari et
al. (2007).

No estudo Inglés, foi feita uma avaliacdo retrospectiva em duas etapas e a analise das
notificacdes submetidas ao sistema de notificacdo de incidentes de rotina nos mesmos
pacientes. O estudo abrangeu 1.006 internacdes hospitalares entre janeiro e maio de 2004, das
quais identificou uma incidéncia de EA de 10,9%, na qual ndo foi verificada a evitabilidade
(SARI et al., 2007).

Estudo que avaliou a incidéncia de EA em hospitais espanhdis, sem distingdo de idade,
apresenta uma incidéncia de pacientes com EA relacionados diretamente a assisténcia
hospitalar de 8,4%, e chega a 9,3%, incluindo pacientes ambulatoriais. No total, 42,8% dos EA
foram considerados evitaveis (ARANAZ-ANDRES et al., 2008).

Vale salientar, que a incidéncia de EA nos hospitais brasileiros apresentou uma taxa
similar aquelas observadas nos estudos internacionais. Contudo, a proporgdo de EA evitaveis
encontrados em hospitais brasileiros foi demasiadamente discrepante, permitindo inferir que os
problemas inerentes a seguranca do paciente podem ser mais recorrentes no Brasil do que em
paises desenvolvidos (MENDES et al., 2009).

Em 2018, os estudos apresentaram frequéncias de pacientes com EA oscilando entre
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29% e 219%, e uma media de 51,2% dos EA foram considerados evitaveis
(SCHWENDIMANN et al., 2018). E de acordo com as pesquisas selecionadas no estudo
publicado em 2020, as diferengas nas taxas de incidéncia e evitabilidade de EA, variaram de
5,7a14,2% e de 31 a 83%, respectivamente (ZANETTI et al., 2020).

O numero exato de mortes que ocorrem € altamente controverso e tem sido debatido
com alguma extensdo, isso ocorre em parte porque abordagens metodologicamente
questionaveis tém sido usadas para estimar mortes e, em qualquer caso, muitas vezes ¢ dificil
determinar se uma morte individual poderia ter sido evitada (BATES; SINGH, 2018).

Além das revisdes supracitadas vale apresentar um resumo das publicagdes sobre a
incidéncia e a evitabilidade de EA disponibilizado no Portal Proqualis por um importante
Centro Colaborador para Qualidade e Seguranca do Paciente vinculado ao ICICT/Fiocruz e
apoiado financeiramente pelo Ministério da Saude do Brasil (Quadro 2) (FIOCRUZ, 2016).

Quadro 2 — Estatisticas de EA pelo mundo

Local do estudo, ano Titulo dos artigos (referéncia) Incidéncia de EA evitaveis
da coleta 9 EA (%) (%)
oo Medical Insurance Feasibility Study (MILLS,
Califérnia, 1974 1978) 4,7 3
Incidence of adverse events and negligence in
Nova York, 1984 hospitalized patients: results of the Harvard 3.7 276

Medical Practice Study | (BRENNAN; LEAPE;
LAIRD; HEBERT et al., 1991)
Incidence and types of adverse events and negligent
Utah, 1992 care in Utah and Colorado (THOMAS; 2,9 32,6
STUDDERT; BURSTIN; ORAYV et al., 2000)
Incidence and types of adverse events and negligent
Colorado, 1992 care in Utah and Colorado (THOMAS; 2,9 27,4
STUDDERT; BURSTIN; ORAYV et al., 2000)
The Quality in Australian Health Care Study
Austrélia, 1992 (WILSON; RUNCIMAN; GIBBERD; HARRISON 16,6 51,2
et al., 1995)
Preventable in-hospital medical injury under the
"no fault" system in New Zealand (DAVIS; LAY-
YEE; BRIANT; SCOTT, 2003);
Adverse events in New Zealand public hospitals I:
Nova Zelandia, 1998 occurrence and impact (DAVIS; LAY-YEE; 11,3 37,1
BRIANT; ALl et al., 2002) e
Adverse events in New Zealand public hospitals Il:
preventability and clinical context (DAVIS; LAY -
YEE; BRIANT; ALI et al., 2003)
Adverse events in British hospitals: preliminary
Inglaterra, 1999-2000 retrospective record review (VINCENT; NEALE; 10,8 48
WOLOSHYNOWY CH, 2001)

(continua)
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Local do estudo, ano
da coleta

Titulo dos artigos (referéncia)

Incidéncia de
EA (%)

EA evitaveis

(%)

Canada, 2000

Dinamarca, 2001

Franca, 2002

Brasil, 2003

Suécia, 2003-2004

Espanha, 2005

Tunisia, 2005

Holanda, 2005-2006

Itélia, 2008

Portugal, 2009

Paises do
Mediterraneo, 2012

Italia, 2014

The Canadian Adverse Events Study: the incidence
of adverse events among hospital patients in
Canada (BAKER; NORTON; FLINTOFT; BLAIS
etal., 2004)

Incidence of adverse events in hospitals. A
retrospective study of medical records
(SCHIZLER; LIPCZAK; PEDERSEN;
MOGENSEN et al., 2001)

Comparison of three methods for estimating rates
of adverse events and rates of preventable adverse
events in acute care hospitals (MICHEL;
QUENON; DE SARASQUETA; SCEMAMA,
2004)

The assessment of adverse events in hospitals in
Brazil (MENDES; MARTINS; ROZENFELD;
TRAVASSOS, 2009)

The incidence of adverse events in Swedish
hospitals: a retrospective medical record review
study (SOOP; FRYKSMARK; KOSTER;
HAGLUND, 2009)

Incidence of adverse events related to health care in
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Incidéncia de EA evitaveis
EA (%) (%)

Local do estudo, ano

da coleta Titulo dos artigos (referéncia)

One Fourth of Unplanned Transfers to a Higher
Level of Care Are Associated With a Highly
Bélgica, 2015 Preventable Adverse Event: A Patient Record 56 46
Review in Six Belgian Hospitals (MARQUET;
CLAES; DE TROY:; KOX et al., 2015)

The Irish National Adverse Events Study (INAES):
the frequency and nature of adverse events in Irish

Irlanda, 2016 hospitals—a retrospective record review study 10,3 72,7
(RAFTER; HICKEY:; CONROY; CONDELL et

al., 2017)

Fonte: Fiocruz, 2020.

Um aspecto amplamente discutido nesses estudos retrospectivos de revisdao de
prontuarios, que buscavam como desfecho a presenca e evitabilidade dos EA, foi a
heterogeneidade entre os resultados (MENDES et al., 2005).

Essa heterogeneidade pode ser justificada pelas diferencas metodoldgicas entre os
estudos; a quantidade e os métodos de documentacéo; as diferentes perspectivas dos estudos
(médico-legal versus qualidade-melhoria); os diferentes periodos de tempo para a inclusdo de
eventos; a inclusdo de eventos que ocorreram fora do hospital; o numero maximo de EA
registrados por prontuario do paciente; a qualidade dos registros nos prontuarios e a
dependéncia de gatilhos para deteccdo de um potencial EA (de VRIES et al., 2008;
SCHWENDIMANN et al., 2018).

Ainda, nessa linha de raciocinio, a diversidade entre os resultados pode estar associada
pelas divergéncias existentes entre os hospitais pesquisados; pela qualidade do cuidado
hospitalar e dos registros nos prontuarios dos pacientes; pelo tamanho amostral; pelos critérios
de rastreamento de potenciais EA utilizados e pela variagdo na quantidade de revisores e
qualidade do julgamento dos mesmos, especialmente na etapa de avaliacdo da ocorréncia do
EA, sobretudo no que se refere as taxas de evitabilidade dos EA (ZANETTI et al., 2020).

Contudo, reduzir a heterogeneidade metodoldgica € crucial para alcangar comparag6es
precisas entre paises e meta-analises das taxas de EA entre os estudos. O desenvolvimento de
uma diretriz de estudos de revisdo retrospectiva de prontuarios poderia contribuir para a
padronizacdo e melhor desempenho destes estudos, assim como a utilizacdo de métodos
eletronicos de registro no prontuério e identificacdo dos EA (SCHWENDIMANN et al., 2018).

No sentido de reduzir a divergéncia conceitual associada a seguranga do paciente, e com

0 objetivo de desenvolver a qualidade do cuidado, politicas e melhores praticas de seguranca
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do paciente, subsidiadas por evidéncias cientificas, a 55% Assembleia Mundial de Salude, em
2002, exigiu que a OMS desenvolvesse normas e padrdes globais para a seguranca do paciente.
Em outubro de 2004, a OMS lancou a World Alliance for Patient Safety, que tem, dentre outros
objetivos, desenvolver uma Taxonomia de Seguranca do Paciente ou Classificacdo
Internacional sobre Seguranca do Paciente (CISP) (WHO, 2010).

22 A ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICACAO
INTERNACIONAL SOBRE SEGURANCA DO PACIENTE

A estrutura conceitual da CISP foi elaborada para fornecer um método para organizar
dados e informac&o de seguranca do paciente, para que esses possam ser reunidos e analisados
para comparar dados de seguranca do paciente de forma interdisciplinar, entre organizag6es, ao
longo do tempo e entre paises; examinar o papel do fator sistema e do fator humano na
seguranca do paciente; identificar potenciais questdes de seguranca do paciente e desenvolver
prioridades e solucdes na area da seguranca (WHO, 2010).

A CISP apresenta um conjunto de conceitos interligados por relagdes semanticas para
organizar a informacdo a ser utilizada para varios objetivos, incluindo estatisticas nacionais,
estudos descritivos e a investigacdo de avaliacdo (MENDES, 2019), é descrita em 10 classes
que fornecem uma compreensdo global do dominio da seguranca do paciente e tem como
objetivo representar um ciclo de aprendizagem e de melhoria continua, realgcando a
identificacdo do risco, a prevencao, a deteccdo, a reducdo do risco, a recuperacao do incidente
e a resiliéncia do sistema (WHO, 2010):

1. Tipo de Incidente.
. Consequéncias para o paciente.
. Caracteristicas do paciente.

. Caracteristicas do incidente.

2
3
4
5. Fatores Contribuintes /Perigos.
6. Consequéncias Organizacionais.
7. Deteccéo.
8. Fatores Atenuantes do Dano.
9. AcOes de Melhoria e
10. Agdes para Reduzir o Risco.

Neste sentido, as duas classes iniciais, tipo de incidente e consequéncias para o paciente,

em conjunto, destinam-se a agrupar os incidentes de seguranca do paciente em categorias com
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significado clinico. A classe tipo de incidente € um termo descritivo para uma categoria que é
composta de incidentes de natureza semelhante, agrupada devido a caracteristicas
compartilhadas, em relacdo as quais existe consenso, tais como incidente do
“processo/procedimento clinico” ou “medica¢do/fluido endovenoso”. A classe consequéncias
para o paciente contém 0s conceitos que dizem respeito ao impacto sobre o paciente e que é
inteira ou parcialmente atribuivel a um incidente. As consequéncias para o0 paciente podem ser
classificadas de acordo com o tipo de dano, o grau de dano e o impacto social e/ou econdmico
(WHO, 2010).

Ademais, no relatério final da CIPS foram publicados 48 conceitos-chave e com
terminologia prépria para facilitar o entendimento e a transferéncia da informacéo relevante
para a seguranca do paciente. Estes conceitos sé@o o ponto de partida de um processo continuo
para melhorar uma compreensdo internacional conjunta de termos e conceitos relevantes para
a seguranca do paciente.

Com isso, 0s EA estdo definidos como lesdes ou complicagbes ndo intencionais que
resultam em morte, incapacidade ou internacdo hospitalar prolongada que surgem como
consequéncia da assisténcia a saude ou cuidado prestado. A incapacidade é definida como
comprometimento temporario da funcdo com duracdo de até um ano, comprometimento
permanente da fun¢do ou morte, enquanto que a assisténcia a saude inclui as agdes individuais
dos funcionarios do hospital, bem como os sistemas e processos de cuidados mais amplos, inclui
atos de omissdo (falha no diagnostico ou tratamento) e atos de comissdo (diagnostico ou
tratamento incorreto ou desempenho ruim) (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2005).

Os erros podem ser decorrentes da omissdo — uma agdo nao tomada, como a demora na
indicacdo de uma cesariana ou uma dose de medicamento que deixou de ser ministrada. Os
erros também podem ser por comissdo — uma ac¢ao executada, por exemplo a administracdo de
uma dose errada de medicamento (JUNIOR, 2007).

As caracteristicas do paciente, classe 3, englobam aspectos relacionados ao paciente,
como dados demograficos, diagnéstico clinico principal e razéo para buscar o atendimento no
servico de saude. Enquanto as caracteristicas do incidente, classe 4, representam as
circunstancias do incidente —como o que ocorreu, atores envolvidos, quem o0 comunicou, COmo
ocorreu, onde ocorreu, quando ocorreu e o trajeto do paciente pelo servico de satde (MENDES,
2019).

A classe 5 corresponde aos fatores contribuintes, tais como as circunstancias, agdes ou
influéncias que desempenham papel na origem ou no desenvolvimento no aumento do risco de

incidente. O risco é conhecido pela probabilidade de um incidente ocorrer, enquanto o perigo €
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a circunstancia, agente ou agao que pode causar dano. "O perigo € uma percepcao, e 0 risco um
calculo” (MENDES, 2019).

Os fatores contribuintes para o desenvolvimento de um incidente ou aumento do risco
podem ser: fatores humanos ligados ao comportamento, ao desempenho ou & comunicagao da
equipe de salde entre si e com 0s pacientes; fatores do sistema como o ambiente de trabalho
estdo relacionados aos fatores latentes; fatores externos para além do controle da organizacéo,
como o ambiente natural ou a legislacéo e fatores relacionados ao paciente, por exemplo, a ndo
adesdo ao tratamento (MENDES, 2019).

As consequéncias organizacionais de classe 6 referem-se ao impacto na organizacdo
atribuivel a um incidente, tais como o aumento da utilizacéo de recursos para cuidar do paciente,
o0 desgaste na imagem institucional ou consequéncias legais (MENDES, 2019).

A deteccdo é a descoberta de um incidente, enquanto o fator atenuante ou de mitigacéo
do dano é a acdo ou circunstancia que objetiva prevenir ou moderar a progressdao de um
incidente. As acOes de melhoria sdo empreendidas se o incidente resultar em dano, enquanto as
acdes para reduzir o risco sdo tomadas para reduzir, gerenciar ou controlar qualquer dano futuro
ou a probabilidade de dano associado a um incidente. Essas acGes podem ser proativas ou
reativas. A deteccéo da classe 7, os fatores atenuantes do dano da classe 8 e as ag6es de melhoria
da classe 9 influenciam e informam simultaneamente as a¢Ges empreendidas para reduzir o
risco da classe 10 (MENDES, 2019).

2.3A IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS NO BRASIL

No Brasil, o conhecimento sobre EA iniciou em meados do ano de 2001 com a criagdo
da Rede Sentinela, cujo objetivo de ser observatério ativo do desempenho e seguranca de
produtos de salde, e sob a Otica do gerenciamento de risco desenvolve a busca ativa e
notificacdo de EA, e 0 uso racional das tecnologias em satde (BRASIL, 2021a).

A Rede de Hospitais Sentinela estd vinculada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e é formada por hospitais publicos, filantropicos ou privados, de média e
alta complexidade, que aderiram voluntariamente, foram capacitados sobre gestdo de risco e
seguranca do paciente e criaram uma estrutura responsavel por fazer a busca, a identificacéo e
a notificacao dos eventos adversos e dos riscos em saude (BRASIL, 2021a).

A ANVISA é uma agéncia governamental que atua na area de seguranca do paciente e
tem a finalidade é proteger a satde da populagéo brasileira. Com esse intuito promove ac¢des

para a seguranca do paciente e a melhoria da qualidade em servigos de salide consonantes com
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a OMS as quais envolvem: i) a higienizacdo das maos; ii) os procedimentos clinicos seguros;
iii) a seguranca do sangue e hemoderivados; iv) a administracdo segura de injetaveis e de
imunobioldgicos e v) a seguranca da agua e no manejo de residuos (BRASIL, 2021a).

Em 2007, a ANVISA disponibilizou o Sistema de Notifica¢cbes em Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA), que € um sistema informatizado em plataforma web desenvolvido para receber
notificacdes de incidentes, EA e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e de servigos
sob vigilancia sanitaria, que ocorreram em servicos e estabelecimentos assistenciais de saude
do pais. As notificacGes podem ser realizadas por servi¢os de saude, profissionais de satde ou
pelo cidaddo (BRASIL, 2021a).

No ano de 2013, o Ministério da Saude do Brasil instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) com os seguintes objetivos: promover e apoiar a implementagéo
de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em diferentes areas da atencdo, organizacao e
gestdo de servicos de salde, por meio da implantacdo da gestdo de risco e de Ndcleos de
Seguranca do Paciente (NSP) nos estabelecimentos de saude; envolver os pacientes e familiares
nas acdes de seguranca do paciente; ampliar o acesso da sociedade as informacdes relativas a
seguranca do paciente; produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do
paciente e fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacao
e pés-graduacao na area da saude (BRASIL, 2013).

Ainda em 2013, a ANVISA publica a Resoluc¢édo da Diretoria Colegiada -RDC n° 36, de
25 de julho de 2013, que institui acdes para a notificagdo e monitoramento de eventos adversos,
bem como permitir a ampliacdo e a articulacdo do escopo de notificacGes de EA no pais. Essa
RDC ressalta a notificacdo voluntaria por cidaddos e atribui a obrigatoriedade aos NSP. Os
dados sdo analisados pela ANVISA e divulgados de forma agregada (BRASIL, 2014a).

Todos os servicos de saude do Brasil, raras excecBes, devem constituir um NSP,
instancia do servico de salde responsavel por promover e apoiar a implementacdo de acGes
voltadas a seguranga do paciente. No entanto, no Brasil, existem 331.569 estabelecimentos de
salde, conforme dados do cadastro nacional dos estabelecimentos de satde no Brasil (CNES)
(BRASIL, 2021c) e apenas 3.972 NSP cadastrados na ANVISA (BRASIL, 2021b).

2.4QUALIDADE E SEGURANCA DO PACIENTE
O sistema de saude é marcado por pressdes relacionadas ao alto custo do cuidado de

salide associado a incorporacdo tecnoldgica, ao aumento da carga de trabalho dos profissionais

de salde e ao envelhecimento da populagdo com mdltiplas doengas cronicas, além da
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persistente variagdo na pratica médica e na prestacdo de cuidados, com evidéncias cientificas
insuficientes sobre a efetividade de determinados procedimentos (MARTINS, 2019).

Nesse contexto emergem preocupacdes voltadas para a qualidade, com vistas a melhoria
continua da qualidade do cuidado de satde e do desempenho do sistema, cujo resultado final é
minimizar as consequéncias decorrentes do uso excessivo (overuse), do uso insuficiente
(underuse) e do uso inadequado (misuse) de servigos, procedimentos e tecnologia em salde
(MARTINS, 2019).

A avaliacdo da qualidade dos servicos de saude é imperiosa na atualidade e esta tem
como marco referencial os trabalhos de Donabedian (BATES et al., 1998; DONABEDIAN,
1980).

A qualidade do cuidado é definida de varias formas e vem se modificado em funcéao de
problemas conjunturais e dos interesses dos diferentes atores, entretanto especialistas tém se
esforcado para alcancar uma definicdo concisa, significativa e aplicavel (BLUMENTHAL,
1996).

Donabedian (2002), um dos autores precursores da area do cuidado de qualidade, a
definiu como resultado da ciéncia (conhecimento cientifico), da tecnologia de satde disponiveis
e a aplicacdo de ambos no cuidado ao paciente, caracterizada por dimensdes que incluem:
eficécia, efetividade, eficiéncia, otimizacéo, aceitabilidade, legitimidade e equidade.

Ao longo do tempo, a discussdo da qualidade do cuidado agregou novas preocupacoes,
como a seguranga, a centralidade do cuidado no paciente e o respeito ao seu direito (MARTINS,
2019).

A preocupacdo com a seguranca do paciente e a ocorréncia de EA assumiu status
elevado como uma barreira superavel para buscar melhorar a qualidade no cuidado prestado ao
paciente nos diversos niveis de atencdo, visto que envolvem custos sociais e econdémicos
importantes, podendo ocasionar danos irreversiveis aos pacientes e suas familias, caracterizado
como serio problema de sade publica (BROWN et al., 2008; MARTINS, 2019).

Desde 1990, uma das definicGes mais citadas € a proposta pelo Institute of Medicine
(IOM), onde qualidade do cuidado “¢ o grau em que os servigos de saude para individuos e
populacbes aumentam a probabilidade de resultados desejados e sdo consistentes com o
conhecimento profissional corrente” (BLUMENTHAL, 1996).

A seguranca do paciente passa a ser mais relevante quando a magnitude de erros e riscos
evitaveis é reconhecida e aparece, pela primeira vez, como dimensdo constituinte do conceito
de qualidade do cuidado no texto Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the
21st Century publicado pelo IOM, em 2001 (MARTINS, 2019).



39

Nesse sentido a qualidade em satde é definida como o grau em que 0s servicos prestados
ao paciente diminuem a probabilidade de EA (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

A reducéo da probabilidade de ocorréncia de EA esta atrelada a iniciativas abrangentes.
Dentre as medidas necessarias para melhoria da seguranca do paciente no contexto hospitalar
estd o fortalecimento da cultura de seguranca no nivel organizacional (REIS; MARTINS;
LAGUARDIA, 2013).

A cultura de seguranca é definida como o produto de valores, atitudes, competéncias e
padrdes de comportamento individuais e de grupo, os quais determinam o0 compromisso, o estilo
e a proficiéncia da administracdo de uma organizacdo saudavel e segura. Organizagdes com
uma cultura de seguranca positiva sdo caracterizadas pela comunicacdo fundamentada na
confianca mutua, pela percepcdo comum da importancia da seguranca e da confianca na
efetividade de medidas preventivas (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

E necessario ainda uma cultura de seguranca justa nas organizacdes de satide, onde no
haja punicdo para 0s erros, mas sim para condutas improprias; que seja uma cultura voltada
para o relato dos erros em um ambiente seguro, que estimule as pessoas a conversarem sobre
as falhas ocorridas, analisar as situacfes as quais as precederam, identificando os pontos frageis
do sistema para que esses sejam reparados (REASON, 2004).

A participacdo ativa dos pacientes hospitalizados em seus cuidados esta associada ao
julgamento favoravel sobre a qualidade do cuidado recebido e a reducdo dos riscos de sofrer
um EA durante a internagdo (WEINGART et al., 2011).

25 FATORES HUMANOS E A OCORRENCIA DE EVENTOS
ADVERSOS

Os fatores contribuintes para o desenvolvimento de um incidente ou aumento do risco
sdo os fatores humanos, os fatores do sistema ou fatores latentes, fatores externos para além do
controle da organizacao e os fatores relacionados ao paciente devem ser conhecidos para mitigar
0s EA (MENDES, 2019).

O sistema de salide comecou a utilizar abordagens cientificas para a seguranca de areas
fora da medicina tradicional, incluindo engenharia de fatores humanos, psicologia, ciéncias
sociais, abordagens centradas no paciente, cultura e trabalho em equipe e projeto do ambiente
fisico. Essas disciplinas melhoraram a compreensdao de seguranca do sistema de salde e
serviram como base para o desenvolvimento de novas estratégias dentro dos servicos de salde
para abordar os problemas de seguranca (BATES; SINGH, 2018).
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Os fatores humanos contribuem predominantemente para a ocorréncia de EA, por
exemplo, quando a informacdo de alergia a um antibidtico de um paciente foi perdida pela
enfermeira da enfermaria, embora isso tenha sido documentado na sala de emergéncia. A
segunda causa principal é o fator relacionado ao paciente, como doencgas preexistentes graves,
como insuficiéncia cardiaca. Fatores humanos e organizacionais causam uma proporgdo
relativamente alta de EA que evitaveis (MERTEN et al., 2015).

Os sistemas de prestacdo de assisténcia a saide séo complexos por natureza e propensos
a erros. Fatores humanos sdo um elemento central na maioria dos casos de erros, operando em
sistemas onde procedimentos e praticas sdo mal projetados. Culturas punitivas impedem a
notificacdo de incidentes relacionados a seguranca e impedem o aprendizado. Alguns grupos
de pacientes sdo mais vulneraveis a incidentes de seguranga, incluindo idosos, criancas,
populacbes migrantes, pacientes com condi¢cdes cronicas e aqueles em cuidados paliativos
(WHO, 2018).

O conceito atual de seguranca do paciente aponta como principais fatores responsaveis
pela ocorréncia de EA as deficiéncias do sistema de prestacdo de cuidados de satde, em sua
concepgdo, organizagdo e funcionamento, em vez de responsabilizar os profissionais ou
produtos isoladamente (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013). A premissa é de que 0s seres
humanos cometem falhas e que, portanto, erros sdo esperados. Os erros sdo consequéncias, nao
causas e, embora nao se possa mudar a condicdo humana, € possivel atuar naquelas sobre as

quais o0s seres humanos trabalham, criando defesas no sistema (REASON, 1990).
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3 DELIMITACAO DO PROBLEMA E JUSTIFICATIVA
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Os EA afetam seriamente a seguranga do paciente e a qualidade do atendimento e
continuam sendo uma questdo global urgente (SCHWENDIMANN et al., 2018), como
consequéncia tem importante impacto no Sistema Unico de Satde (SUS) por acarretar aumento
na morbidade, na mortalidade, no tempo de tratamento dos pacientes e nos custos assistenciais,
além de repercutir em outros aspectos da vida social e econdmica do nosso Pais (GOTTEMS et
al., 2016)

A reducédo da morbimortalidade por diversas doencas contrasta com os riscos elevados
inerentes aos sistemas de cuidados de salde, os quais sdo complexos, com demandas
ascendentes e investimentos nem sempre suficientes (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Muitas praticas médicas e riscos associados aos cuidados de satide surgem como grandes
desafios para a seguranca do paciente e contribuem significativamente para o aumento de EA
causados por cuidados inseguros. Dentre estes, estdo os erros de medicacédo; as infecgoes
associadas aos cuidados de satde; procedimentos cirlrgicos inseguros; praticas de injetaveis
inseguras; erros de diagndstico; praticas de transfusdo inseguras; exames ou terapias que
envolvem radiagéo; sepse; tromboembolismo venoso; cuidados inseguros em ambientes de
salde mental (WHO, 2018).

A compreensdo da natureza dos EA evitaveis ao paciente pode influenciar na pratica e
politicas de saude em todo o mundo (PANAGIOTI et al., 2019).

Os sistemas de salde devem expandir sua capacidade e infraestrutura de segurancga do
paciente para atender as demandas emergentes de seguranca, abordar as recomendacdes de
formuladores de politicas e outros interessados nacionais e implementar as melhores praticas
(BATES; SINGH, 2018). Em varias areas de alto risco, como a saude, o progresso cientifico,
as ferramentas baseadas em evidéncias e estratégias para melhorar a seguranga ainda ndo foram
traduzidas na pratica (GOLDWATER et al., 2016).

Em relatorio publicado recentemente, a OMS(2018) destaca que para garantir a
seguranca do paciente é necessario abranger quase todos os atributos dos sistemas de saude,
areas de cuidados, grupos demogréaficos e areas tematicas; fortalecer os sistemas de saude;
abordar a seguranca do paciente no nivel de atencdo primaria; produzir pesquisa translacional
em diferentes contextos e espacos; tornar pacientes, familias e comunidades como coprodutores
de saude; prover uma lideranca eficaz e disponibilidade de uma forca de trabalho competente e
compassiva; aplicar tecnologias digitais; integrar o conceito multidimensional da cultura de
seguranca do paciente nos sistemas de salude e disponibilizar informac@es sobre a extensao,

tipos e causas de erros, eventos adversos e near misses.
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E ainda, é fundamental a realizacdo de estudos mais rigorosos para estimar a extensao
dos EA. Logo, uma abordagem sistémica para projetar e implementar as politicas de seguranga
do paciente, estratégias e planos é essencial em diferentes contextos e em diferentes niveis
(WHO, 2018).

Dentre as estratégias, intervengdes e programas para melhorar a seguranca e reduzir os
danos no cuidado, a medicdo € critica. Medir os riscos de segurancga, ocorréncia de eventos
adversos e danos ao paciente é importante para entender a extensdo, impacto e variagcdo no
dano ao paciente; monitorar o desempenho ao longo do tempo e entre e setores e avaliar a
eficacia das intervencGes para melhorar a seguranca (SLAWOMIRSKI; AURAAEN;
KLAZINGA, 2018).

As medidas dos Indicadores de Seguranca do Paciente imprecisas e a divulgacédo publica
de taxas de EA podem denegrir a imagem de instituicdes que buscam e ofertam uma assisténcia
segura e pode influenciar negativamente o paciente na escolha de uma instituicdo (BATES;
SINGH, 2018; RAMANATHAN et al., 2013).

O conhecimento sobre os EA é fundamental para o desenvolvimento e implementagédo
de politicas, estratégias e planos de seguranca do paciente. Assim, o estabelecimento de
sistemas de informacdo e aprendizagem sobre eventos adversos deve ser prioridade, entre outras
intervencdes para abordar a seguranca do paciente (WHO, 2018).

A identificacdo dos EA nos servigos de saude tem sido realizada por diversos métodos,
tais como: revisdo do prontuario do paciente, revisdo dos indices de mortalidade e morbidade,
andlise dos sistemas de notificacdo, observacdo direta e avaliacdo das queixas e reclamagoes.
Todos os modelo dispée de alguma fragilidade, entretanto os estudos retrospectivos dos
prontuarios sao capazes de oportunizar melhores resultados (GAAL et al., 2011; HOWARD et al.,
2017).

A maioria dos estudos para avaliar EA em hospitais utiliza um desenho de coorte
retrospectivo (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

A revisdo de prontuarios é considerada um método precursor na investigacao sobre EA
e sua utilidade continua a ser demonstrada, uma vez que ¢ um dos métodos mais utilizados no
mundo para avaliar os EA em hospitais. Essa metodologia permite determinar a natureza,
incidéncia e o impacto econdémico dos EA, além de ser utilizado pela maioria dos estudos
(SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2014).

A revisdo de prontuario continua a ser considerado, por varios autores, como gold
standard, apesar de elevado custo, dispendioso tempo e ainda conter fragilidades (DAVES et
al., 2003; SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019), no entanto é um método de coleta de dados

factivel, principalmente em regides do planeta que contam com limitado acesso as tecnologias
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de informacdo, como prontuarios eletrénicos, e € o que acontece em grande parte dos

estabelecimentos de assisténcia a salde no Brasil.

A implantacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) é um marco na
trajetoria da seguranca do paciente neste Pais. A pesquisa em seguranga do paciente,
compreende um dos eixos centrais do PNSP, com o foco em medir o dano, compreender as
causas, identificar as solug@es, avaliar o impacto, e transpor as evidéncias em cuidado mais
seguro (BRASIL, 2014).

O PNSP enfatiza a necessidade de monitorar, notificar e analisar os incidentes
decorrentes da prestacdo da assisténcia nos servicos de satde, com o objetivo de estabelecer
barreiras para ocorréncias semelhantes, contribuindo para a qualificagdo do cuidado em saude.
Com isto, é indispensavel atualizar as informac6es relativas a incidéncia de EA em pacientes
hospitalizados, em diferentes regides do Pais, a fim de identificar a amplitude das dificuldades
existentes nos hospitais brasileiros, logo notear a politica de seguranca do paciente (BRASIL,
2014b).

No entanto, tem sido observado que a taxa de incidentes em sistemas nacionais de
notificacdo ndo revelam a real taxa de EA (CONNOLLY et al., 2021), e isto revela uma
limitacdo nas iniciativas destinadas a resguardar os pacientes da ocorréncia de incidentes nos
servicos de saude (DOVEY et al., 2017).

Embora melhorias tenham acontecido, a frequéncia inaceitavelmente alta de danos ao
paciente permanece e diferentes problemas de seguranga continuam a surgir @ medida que novas
abordagens de cuidados sdo implementadas. Além disso, mesmo intervengfes bem pensadas
criam inevitavelmente novos desafios inesperados (BATES; SINGH, 2018).

Estudo irlandés ndo identificou impacto na reducdo de EA com a implantacdo de
programas nacionais de seguranca do paciente, com excec¢do aos EA evitaveis classificados
como infecgdo relacionada a assisténcia a satde de 33,1% (1C25,6%-41,6%) em 2009 para
22,2% (15,2% para 31,1%) em 2015 (CONNOLLY et al., 2021).

Mediante revisdo retrospectiva de prontuarios de pacientes adultos internados em
hospitais, este estudo abordard uma importante lacuna existente na investigacdo alusiva a
seguranca do paciente no Pais: a escassez de conhecimento epidemioldgico sobre a incidéncia
e evitabilidade de EA nos servicos de saude brasileiros.

Os estudos de revisdo retrospectiva de prontuarios para identificar a incidéncia de
eventos adversos tém o objetivo de chamar atencdo dos gestores, dos profissionais e da
sociedade em geral para a questdo da seguranca do paciente, bem como estabelecer prioridades
(BRASIL, 2014b).
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Apesar da evolucdo nas duas Ultimas décadas, a discussao sobre eventos adversos tem
ampliado e a frequéncia de danos evitaveis continua alta, destacando a necessidade de novas
abordagens cientificas e politicas para abordar &reas de risco anteriores e emergentes, e com a
crescente disponibilidade de dados eletrbnicos, investimentos devem agora ser feitos no
desenvolvimento e teste de métodos para medir de forma rotineira e continua a frequéncia e 0s
tipos de danos ao paciente e até mesmo prever o risco de danos para pacientes especificos
(BATES; SINGH, 2018).

Junior (2007) destacou a necessidade de uma pesquisa no Brasil, a nivel nacional, que
avaliasse a incidéncia de EA, no entanto, ndo existem dados nacionais no Brasil sobre sua
incidéncia. Os estudos sobre EA mantém concentrado em pesquisar sua frequéncia por causa
especifica, por exemplo, devido ao uso de medicamentos, a problemas cirdrgicos, ao
procedimento anestésico, a procedimentos invasivos ndo cirurgicos ou devido ao cuidado de
alguma categoria profissional.

Cabe reforcar que no Brasil foram realizados dois estudos com o objetivo de avaliar a
incidéncia e evitabilidade de EAs no ambiente hospitalar. O primeiro foi desenvolvido em 2003
e identificado uma taxa de incidéncia de EAs para trés hospitais publicos do Rio de Janeiro de
8,6% (MENDES et al., 2009). O segundo estudo foi desenvolvido em Ribeirdo Preto em 2015,
no qual a incidéncia de EA relacionados a cuidados de saude foi de 33,7% (ZANETTI et al.,
2021).

Perante as informag0es expostas, a partir do pressuposto que “errar ¢ humano”, destaca-
se haver mecanismo para evitar o erro e mitigar os EA, e sob 0 panorama contemporaneo da
seguranca do paciente no Brasil, este estudo responde as seguintes questdes de pesquisa: “Qual
é a incidéncia de EA em pacientes adultos internados em dois hospitais gerais, publico e de
ensino da cidade de Uberlandia no ano de 2015, a partir da avaliagdo retrospectiva de
prontuarios? Qual é a proporcionalidade de EA evitaveis? Quais tipos de EA evitaveis sdo

identificados no ambiente hospitalar?”
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4  OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a incidéncia e a evitabilidade de eventos adversos relacionados ao cuidado em
salide em pacientes adultos internados. em dois hospitais gerais, publico e de ensino de

Uberlandia — Minas Gerais.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Caracterizar a populacdo estudada, segundo varidveis demogréaficas, clinicas e
pertinentes a internacao.

Investigar a ocorréncia de potenciais eventos adversos conforme critérios de
rastreamento.

Caracterizar a ocorréncia de incidentes, com e sem danos, relacionados ao cuidado.

Classificar os EA conforme a natureza do problema principal.

Averiguar a gravidade e estimar a evidéncia de possibilidade de evitabilidade dos EA.

Verificar a relacdo entre as variaveis demografica, clinicas e concernentes a internacédo
e a ocorréncia de EA.

Analisar a relacdo entre a ocorréncia do EA e 0 aumento no tempo de permanéncia
hospitalar.

Identificar os fatores de risco para a ocorréncia de EA.

Identificar a ocorréncia de dbitos e sua relagdo com os EA.
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5 MATERIAL E METODOS

O presente estudo integra o projeto de pesquisa intitulado “Avaliagdo da incidéncia e
evitabilidade de EA em hospitais brasileiros”, desenvolvido em hospitais gerias situados nos
municipios de Ribeirdo Preto/SP, Uberlandia/MG e Passos/MG.

5.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo observacional, analitico, de coorte retrospectiva, com a obtencdo
de dados secundarios, no qual as avaliacbes de incidéncia e evitabilidade de EA serdo
fundamentadas na revisdo retrospectiva de prontuarios de pacientes adultos com interna¢fes que
ocorreram ao longo do ano de 2015.

Nos estudos observacionais, o0 investigador estuda, observa e registra o0
participante/objeto e os seus atributos, e a forma como este se relaciona com outras
condiges/atributos (exposicdo) sem ter qualquer intervencdo. Podem ser denominados de
descritivos ou geradores de hipdteses quando descreve sua distribuicdo e outras caracteristicas
sem que haja uma preocupacdo com relagcdes causais ou outras hipdteses, ou estudos
observacionais analiticos, que sdo desenhados para investigar uma eventual relacdo de causa
efeito, cujo objetivo primario € o de estudar essa relacdo. Nos estudos analiticos, em geral,
existe uma preocupacao com a identificacdo e medicao dos fatores de risco ou dos efeitos de
exposicdes ou intervencdes especificas (FRONTEIRA, 2013).

Os estudos de coorte exibem um delineamento observacional e medi¢do longitudinal,
podem ser prospectivos ou retrospectivos. O conceito € o “seguimento de individuos em que se
relaciona informacdo acerca de fatores de risco e problemas de salde com determinados
desfechos/ resultados”, e tem como objetivos: estudar a historia natural da doenca; medir a
incidéncia de eventos/doenca; procurar associagdes entre possiveis causas e a doenca ou gerar
/ testar hipdteses (FRONTEIRA, 2013).

Nos estudos de coorte retrospectiva, todas as informacdes sobre a exposi¢do e o
desfecho ja ocorreram antes do inicio do estudo (OLIVEIRA; VELLARDE; SA, 2015).

Os estudos de coorte retrospectiva possuem potencialidades e fragilidades. Dentre as
potencialidades, ressalta-se a vantagem de serem muito mais baratos e de consumirem menos
tempo do que os estudos de coorte prospectiva, visto que o acompanhamento ja finalizou

(HULLEY et al., 2015). As fragilidades desse tipo de estudo sdo o viés de informacédo e a
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inabilidade para controlar variaveis de confusdo (falta de informagdo) (OLIVEIRA,
VELLARDE; SA, 2015).

Diante do exposto, com o intuito de melhorar a qualidade da descricdo desta pesquisa
de natureza observacional, utilizou-se o checklist elaborado por pesquisadores da Iniciativa
Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology (STROBE) (MALTA et
al., 2010).

As estimativas de incidéncia e evitabilidade foram realizadas por meio do uso da versédo
informatizada dos formularios de rastreamento e avaliagio de EA desenvolvido pelos
pesquisadores responsaveis pelo Estudio Iberoamericano de Eventos Adversos (IBEAS), o qual
teve como precursor o método de Harvard, organizado pelo Harvard Medical Practice Study
(HMPS) (ARANAZ-ANDRES et al., 2011) e utilizado pelo CAES, o qual foi adaptado e
validado a realidade dos hospitais brasileiros (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2008).

52 LOCAL DE ESTUDO

O cenario de estudo compreende dois hospitais gerais do Estado de Minas Gerais
situados no municipio de Uberlandia.

O primeiro, trata-se do Hospital de Clinicas de Uberlandia (HC), constituindo um
hospital geral, de ensino, de administracdo publica, caracterizado como autarquia federal, com
506 leitos, dos quais 46 sdo de leitos de terapia intensiva de adultos e 154 leitos de pacientes
cirargicos adultos, que foi identificado nestes estudo como hospital A (BRASIL, 2021c). OHC
é reférencia no atendimento de uma populacdo superior a 2 milhdes de Uberlandia e regido, com
atendimentos clinicos e cirlrgicos ambulatoriais, predominantemente cirdrgico, possui um pronto-
socorro com atendimento 24 horas para atendimento de urgéncias ou emergéncias, clinicas, cirlrgicas ou
obstétricas.

O segundo local de estudo, é o Hospital e Maternidade Municipal Dr. Odelmo Leédo
Carneiro (HMMOLC), hospital geral, municipal, de administracdo publica, com 235 leitos, dos
quais 40 sdo leitos de terapia intensiva de adultos e 65 leitos de pacientes cirdrgicos adultos,
que foi identificado nestes estudo como hospital B (BRASIL, 2021c). O HMMOLC realiza
atendimentos clinicos e cirdrgicos eletivos ambulatoriais proveniente das diversas unidades de
salde da cidade, assim como atendimentos de urgéncia encaminhados das Unidades de Pronto
Atendimentos de Uberlandia. No ano da coleta de dados o HMMOLC era hospital de ensino
com um programa de residéncia médica.

As instituicfes hospitalares selecionadas para esta pesquisa foram em decorréncia da



51

disponibilidade voluntéria de participar e em semelhanca com os hospitais participantes no
estudo no qual esta pesquisa se fundamenta, caracterizado por hospitais publicos, gerais e de
ensino (MENDES et al., 2009).

53 CASUISTICA

Foram solicitados a cada um dos hospitais participantes as listagens dos prontuarios
referentes a todas as internagdes ocorridas no ano de 2015 (data de admissdo hospitalar), em
consonancia com os critérios de elegibilidade adotados pelo estudo.

Critérios de inclusdo: a populacdo-alvo do estudo foi constituida pela totalidade de

pacientes adultos admitidos nos hospitais pesquisados, no periodo compreendido entre janeiro
e dezembro de 2015, com saida (altas/ 6bito) no mesmo ano, e as caracteristicas subsequentes:

Idade igual ou superior a 18 anos.

Internacdo com mais de 24 horas de permanéncia hospitalar.

Internacdo que evoluiram a obito em até 24 horas e

Admissdo hospitalar nas diversas unidades e/ou especialidades médicas na ocasido da
internacdo avaliada, exceto unidades de psiquiatria e obstetricia.

Critérios de exclusdo: foram eliminados 0s registros de prontuarios repetidos,

mantendo-se apenas aqueles concernentes a ultima internacéo sucedida em 2015, e os pacientes
que apresentarem ao menos uma das seguintes particularidades:

Diagnostico principal relacionado a doengas psiquiatricas.

Paciente obstétrica.

Paciente em cuidados paliativos com registro no prontuario.

As pacientes obstétricas foram excluidas deste estudo, pois optamos pela manutencao
dos critérios de exclusdo do estudo original de utilizacdo do CAES (BAKER et al., 2004).
Assim como os pacientes menores de 18 anos também néo foram incluidos, além do que esta
populacdo € trés vezes mais afetadas que os adultos pelos incidentes relacionados com a
medicacdo, além de exigirem uma metodologia de deteccdo de EA especifica, diferentes
daqueles ja validados na populacéo adulta (SOUSA; LAGE; RODRIGUES, 2019).

54 CALCULO DO TAMANHO AMOSTRAL
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No ano de 2015, houve um total de 14.753 hospitalizacbes nos dois hospitais
pesquisados, destas, 8.040 ocorreram no Hospital de Clinicas de Uberlandia e 6.713
hospitalizagdes no Hospital e Maternidade Municipal Dr. Odelmo Le&o Carneiro.

O tamanho amostral foi obtido considerando uma amostragem estratificada
proporcional que utilizou mecanismos aleatérios de selegcdo dos elementos da populacéo para a
composicdo da amostra (FRANCO; PASSQOS, 2011).

Para o calculo do tamanho da amostra considerou-se a probabilidade de ocorréncia de
EA de 8,6% (MENDES et al., 2009). A probabilidade de ocorréncia do evento estudado em
uma populacao especifica é necessaria para calcular o tamanho de uma amostra (FRANCO;
PASSOS, 2011; LUIZ; MAGNANINI, 2000).

Logo, considerando o total de hospitaliza¢cdes nos dois hospitais, a probabilidade de
ocorréncia de EA, nivel de confianga de 95% e erro absoluto de 3%, foram alcangados como
resultado o numero de 336 prontuarios. Considerou-se ainda uma perda estimada de 10% o que
resultou em 370 prontuarios no total. A partir deste resultado e em proporcionalidade com o
numero de hospitalizacdes nos dois hospitais que participaram deste estudo, identificou-se que
no Hospital de Clinicas de Uberlandia seriam necessarios 202 prontuarios e no Hospital e
Maternidade Municipal Dr. Odelmo Ledo Carneiro 168 prontuarios.

Os parametros utilizados para o célculo do tamanho da amostra foram embasados em
estudos que o antecederam, no Canada e Brasil (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2009).

5.5INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

A investigacdo retrospectiva dos prontudrios para identificar a incidéncia de EA em
hospitais gerais de Uberlandia utilizou a verséo informatizada dos formularios de rastreamento
e avaliacdo de EA (ANEXQOS 1 e 2). Estes formularios foram desenvolvidos e utilizados pelos
pesquisadores do projeto IBEAS, que com o apoio da OMS objetivou conhecer a incidéncia e
a prevaléncia de EA nos servigos hospitalares em paises Latino-Americanos (ANDRES-
RAMIREZ et al., 2017; ARANAZ-ANDRES et al., 2011).

A construcdo destes formularios foi fundamentada no protocolo elaborado pelo HMPS
(BRENNAN et al., 1991), utilizado no estudo canadense, adaptado e validado a realidade dos
hospitais brasileiros (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2008).

Os formularios de rastreamento e avaliacdo de EA utilizados na revisdo retrospectiva

dos prontuarios foram informatizados e integram o software intitulado Sistema IBEAS - Evento
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Adverso Hospitalar, versdo 1.1, desenvolvido pela Fiocruz no ano de 2012. Enfatiza-se que 0s
desenvolvedores desse sistema, bem como os pesquisadores responsaveis pela elaboracédo da
versdo original do IBEAS, foram contatados pelo pesquisadores do projeto macro, via correio
eletrénico (e-mail), a fim de solicitar o acesso ao software supracitado e o consentimento para
utilizag&o dos instrumentos de coleta de dados. Ambas as concessdes foram obtidas (Anexos 3,
4eb).

O protocolo consiste em uma avaliagdo em duas etapas, a primeira baseada em uma
revisdo explicita — etapa de rastreamento de potenciais Eventos Adversos (pEA) (ANEXO 1),
realizada por enfermeiros, e a segunda baseada em revisdo implicita estruturada — etapa de
identificacdo de EA (Anexo 2), realizada por médicos.

A etapa de rastreamento de pEA é baseada em critérios pre-estabelecidos avaliados a
partir dos dados no prontuério dos pacientes. A presenca de pelo menos 1 critério positivo - no
que diz respeito aos 19 critérios de rastreamento contemplados pelo formulario - seleciona o
prontuario para a segunda fase de avaliacdo. As informacdes coletadas nesta primeira etapa sdo
organizadas em: dados demograficos do paciente (idade, sexo, escolaridade e raca); dados
clinicos (fatores de risco intrinsecos e extrinsecos, realizacdo de procedimento invasivo e
diagndstico principal); dados da internacdo (tempo de permanéncia hospitalar, carater da
internacgdo e tipo de saida) e critérios de rastreamento de pEA.

A segunda etapa de avaliacdo é baseada em revisdo implicita de casos para identificacdo
da ocorréncia de EA. Nesse formulério, o medico revisor confirma ou nédo a existéncia de
evidéncia no prontuério do paciente, do pEA identificado na primeira fase de avaliagcdo. Esta
fase da coleta de dados esta organizada em cinco médulos (QUADRO 3).

Quadro 3. Etapa de avaliacdo da coleta de dados.

Madulos Definicbes
Mdodulo A Informacéo do paciente e antecedentes do EA
Modulo B A lesdo e suas consequéncias
Modulo C Periodo de internacdo durante o qual ocorreu o EA-caso
Modulo D Principais problemas no processo de cuidado
Modulo E Fatores causais, fatores contribuintes e possibilidade de prevencédo da

ocorréncia adversa com lesdo e sem lesdo

Fonte: Janior (2021).
Os mddulos A e E devem ser preenchidos para todos os incidentes, mesmo que nédo haja
lesdo; enquanto que os demais médulos (B, C e D) sédo preenchidos exclusivamente nos casos

em que hé lesdo (EA-caso).
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O mddulo B deve ser preenchido por completo quando houver lesdo. Ja os mddulos C e
D devem ter seus itens preenchidos apenas se aplicavel, em conformidade com cada caso.

De acordo com Mendes Junior (2007), a metodologia de avaliagdo dos EA utilizada no
CAES e IBEAS deixa no passado o enfoque médico-legal e mantém um enfoque voltado para
melhoria de qualidade. Fato relevante para a realidade do Brasil, pois pode gerar informacdes
mais relevantes tanto para o melhor conhecimento do problema nos servigos de salde no Pais
como para o desenho de estratégias voltadas para sua reducdo e atualmente para o

fortalecimento do PNSP.

5.6 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada no periodo entre margo de 2019 e fevereiro de 2020 por
dois enfermeiros e dois médicos colaboradores deste projeto, com expertise na &rea de seguranga do

paciente e/ou experiéncia na area clinica/assistencial.

Foi solicitado que os revisores assinassem duas vias do Termo de Confidencialidade e
Sigilo (Apéndice A) no qual, consta que estes deveriam atuar segundo as normativas éticas em
pesquisas com seres humanos (Resolucdo CNS 466/12), garantindo o sigilo das informacdes
revisadas nos prontuarios. Uma das vias ficou com o pesquisador, enquanto a outra via
permaneceu com O revisor.

Apbs a assinatura do Termo de Confidencialidade e Sigilo, realizou-se o treinamento
destes profissionais com énfase nas definicbes essenciais para o estudo, assim como a
capacitacdo para 0 acesso e uso do Programa Computacional IBEAS - Evento Adverso
Hospitalar.

Para o treinamento utilizamos prontuarios padrao, selecionados especialmente com este
designio. Durante o treinamento, cada revisor avaliou um numero predeterminado de
prontuarios padrdo. Para avaliacdo da concordancia entre os revisores na fase de treinamento,
foi preestabelecida a taxa de 20% como padrdo méximo de discordancia aceitavel no que diz
respeito a revisdo dos prontuarios padrdo (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2009;
MENDES et al., 2008). Por consequéncia, a coleta de dados iniciou somente apds o alcance de
80% de concordancia entre os revisores.

Dentre as definicbes essenciais para o estudo e pactuadas pelos revisores, faz-se
importante destacar (BRASIL, 2014a):

e Seguranca do paciente: Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario
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associado ao cuidado de saude.

e Dano: Comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele

oriundo, incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncéo,

podendo, assim, ser fisico, social ou psicologico.

¢ Risco: Probabilidade de um incidente ocorrer.

¢ Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano

desnecessario ao paciente.

¢ Circunstancia Notificavel: Incidente com potencial dano ou leséo.

¢ Near miss: Incidente que ndo atingiu o paciente;

¢ Incidente sem lesdo: Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou danos e

e Evento Adverso: Incidente associado ao cuidado em salude que resulta em dano ao

paciente (lesdo, incapacidade, prolongamento do tempo de permanéncia hospitalar,

sequela no momento da alta e/ou 6bito), sendo classificados conforme a gravidade em:
leve (ndo houve prolongamento do tempo de permanéncia hospitalar); moderado (houve
prolongamento do tempo de permanéncia em, no minimo, um dia) e grave (ocasionou

Obito, incapacidade no momento da alta ou necessitou de intervencgéo cirurgica).

Cada paciente poderia ter um ou mais EA, sendo que todos foram avaliados segundo
sua relacdo com a assisténcia a salde e sua causalidade.

Quanto ao momento da ocorréncia e identificacdo dos EA, estes poderiam ter origem na
internagcdo de interesse, desde a admissdo até a alta hospitalar ou obito, bem como em
decorréncia de uma internacdo prévia no mesmo hospital ou, ainda, como consequéncia da
internacdo objeto de estudo, causando uma reinternacdo (BAKER et al., 2004). Desse modo,
para todos os pacientes incluidos na pesquisa, averiguou-se também as internacoes
imediatamente precedentes as internac@es indices e ocorridas no mesmo hospital, considerando
um periodo de até 12 meses anteriores.

O acesso ao Programa Computacional IBEAS - Evento Adverso Hospitalar foi
disponibilizado a todos os revisores durante o periodo da pesquisa, a fim de viabilizar a coleta
de dados, que foi realizada no Servico de Arquivo Médico e Estatistica (SAME) intrinseco de
cada local de estudo.

A primeira fase da coleta de dados, etapa de rastreamento, foi realizada por dois
enfermeiros treinados, independentemente, e foram coletados dados acerca do paciente, tais
como dados demograficos e fatores de risco intrinsecos, dados da internacdo indice, como

carater da internagéo, diagnostico principal, realizacdo de procedimentos cirurgicos e fatores
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extrinsecos, que sdo procedimentos realizados na assisténcia a saude, e por ultimo eles
assinalavam a existéncia de quantos critérios de rastreamento (pEA) julgassem ter identificado.
Importante destacar que a presenca de um critério de rastreamento positivo torna o prontuario
elegivel para a fase de avaliagao.

Na fase de rastreamento foi verificada a concordancia entre os revisores, onde a cada
dez prontuarios avaliados por um revisor, o décimo era reexaminado pelo segundo revisor
(MENDES et al., 2009).

O Programa Computacional IBEAS - Evento Adverso Hospitalar realiza
automaticamente a separacdo entre prontudrios com pEA presentes e ausentes. Na fase de
avaliacdo — modulo A - os revisores acessam 0s prontuarios avaliados na fase de rastreamento
com a presenca de pEA e concorda ou ndo com a analise de cada um dos 19 critérios julgados
na fase de rastreamento e, subsequentemente, avalia a hip6tese de ocorréncia de lesdo, sendo
solicitado a relatar se o paciente sofreu lesdo, dano ou complicacdo n&o intencional
(JUNIOR, 2007).

Em sequéncia, caso exista indicio de lesdo, dano ou complicacdo ndo intencional, o
médico pondera se houve alguma sequela para o paciente, pormenorizando a causa e o grau de
incapacidade ou disfuncdo, e se houve prolongamento do tempo de permanéncia ou morte.

Ao final do formulario de avaliacéo, o profissional assinala com que grau de evidéncia
a lesdo ou dano foi consequéncia do cuidado em saude prestado, segundo uma escala de seis
niveis (QUADRO 4).

Quadro 4. Grau de evidéncia que a lesdo ou dano foi consequéncia do cuidado em satde
prestado.

Escala Definicéo

1 Auséncia de evidéncia de que o evento adverso deve-se ao cuidado do paciente.

A lesdo deve-se inteiramente a patologia do paciente (Ndo hd EA-caso, entdo

parar).
2 Minima probabilidade de que o cuidado seja a causa.
3 Pouca probabilidade de que o cuidado seja a causa.
4 Moderada probabilidade de que o cuidado seja a causa.
5 Muito provavel que o cuidado seja a causa.
6

Total evidéncia de que o cuidado seja a causa do evento adverso

Fonte: Aranaz-Andrés (2010).
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As opcdes relativas aos niveis 1, 2 e 3 ndo atribuem a lesdo ou dano sofrido ao EA e,
desse modo, a avaliacdo € finalizada. No entanto, as assertivas atinentes aos niveis 4, 5 e 6
denotam a presenca do EA (JUNIOR, 2007; MENDES et al., 2009).

No modulo B foram avaliadas as caracteristicas do EA e suas consequéncias, enquanto
no mddulo C; informagdes sobre o periodo de internacdo durante o qual ocorreu o EA, que
podem ser: na admissdo; durante a realizacdo de procedimentos invasivos; na unidade de
recuperacdo pds anestésica, ou unidade de terapia intensiva; no quarto ou enfermaria ou no
momento da alta.

No médulo D, o revisor avaliou os principais problemas no processo de cuidado, tais
como: erro diagndstico; falha na avaliacdo inicial do paciente; falha na supervisdo do cuidado;
falha na prevencéo ou controle de infecgédo relacionado a um procedimento, cirirgico ou nao;
falha relacionada a prescrigdo, administracdo ou monitoramento de medicamentos ou fluidos,
incluindo hemocomponentes e/ou falha resultado de um processo de reanimagéo.

No moédulo E, os revisores identificaram os fatores causais, fatores contribuintes e a
possibilidade de prevencao do EA. E ainda, nesta etapa o revisor julga se o EA tem origem no
erro humana ou falha no sistema; detalha os fatores mais importantes que contribuiram para o
EA, e avalia a possibilidade de evitabilidade do EA (QUADRO 5).

Quadro 5. Grau de evidéncia que a lesdo ou dano poderia ser evitado.

Escala Definicédo

Auseéncia de evidéncia de possibilidade de evitabilidade.
Minima possibilidade de evitabilidade.

Ligeira possibilidade de evitabilidade.

Moderada possibilidade de evitabilidade.

Elevada possibilidade de evitabilidade.

Total evidéncia de possibilidade de evitabilidade .

o O B W DN

Fonte: Aranaz-Andrés (2010).
O EA é considerado evitavel se o revisor julgar que existe moderada a total evidéncia
de evitabilidade do EA.

5.7VARIAVEIS

As variaveis utilizadas neste estudo e suas classificacdes estdo apresentadas no Quadro



Quadro 6. Variaveis deste estudo.

Nome da variavel |Categoria Tipo de resposta
Carater da internacdo |Categorica [Eletiva ou urgéncia
dicotdmica
Causa da leséo Categorica |‘Cuidado’ ou ‘Somente o processo da doenga’ ou
nominal  |['Nao Sabe/Nao Responde’
Circunstancias de Categorica |'Cuidados antes da admissao e detecgdo na
origem e deteccéo nominal |internacdo indice’, ‘Cuidados no momento da
relacionadas ao EA admissao no hospital’, ‘Cuidados durante um
procedimento’, ‘Cuidados pds-operatorios de
reanimacao ou cuidados intensivos, ou posteriores a
outros procedimentos’, ‘Cuidados no quarto ou na
enfermaria’ e ‘Cuidados na internacao indice e
cuidados na alta e detec¢do apos a alta hospitalar’
Classificacdo do EA  |Categérica | ‘Cuidado em geral’, ‘Medicagdo’, ‘Infecgdo
nominal  |hospitalar’, ‘Procedimentos’, ‘Diagnostico’ e
‘Outros’
Comorbidades Categorica |'sim’ e ‘ndo’
dicotdmica
Critérios de Categorica | Internagdo prévia nos ltimos 12 meses em
rastreamento nominal  |pacientes com menos de 65 anos, ou internacao

prévia nos Ultimos 6 meses em pacientes com 65
anos ou mais’; ‘Tratamento antineoplasico nos 6
meses anteriores a internac¢do’; ‘Traumatismo,
acidente ou queda durante a internacdo; Efeito
indesejado ao medicamento’; ‘Febre acima de 38,3°
C no dia anterior a alta programada’; ‘Transferéncia
de uma unidade de internagdo geral a outra de
cuidados intensivos ou semi-intensivos’;
‘Transferéncia para outro hospital de cuidados
agudos; Segunda intervencéo cirurgica durante esta
internacao’; ‘Apds a realizagdo de um procedimento
invasivo, ocorreu uma lesdo em um 6rgao ou
sistema que necessitara de tratamento clinico ou
cirargico’; ‘Alteracdo neuroldgica ausente na
admissao, mas presente no momento do estudo’;
‘IAM (infarto agudo do miocardio), AVC (acidente
vascular cerebral) ou TEP (tromboembolismo
pulmonar) durante ou ap6s um procedimento
invasivo’; ‘Parada cardiorrespiratdria ou pontuacao
APGAR baixa’; ‘Dano ou complicagdo relacionada
a aborto, amniocentese, parto ou pre-parto’;
‘Obito’; “Intervencio cirurgica aberta nio prevista
ou internacdo para intervencao, seja ela
laparoscopica ou aberta, ap6s uma intervencao
ambulatorial programada’; ‘Algum dano ou
complicacdo relacionada a uma cirurgia

ambulatorial ou a um procedimento invasivo que
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resultou em internacdo ou avaliagdo no servigo de
emergéncia’; ‘Qualquer tipo de infec¢do associada
a0 cuidado’; ‘Documentagdo ou correspondéncia no
prontuario (incluida reclamac&o patrimonial) em
relagdo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio’ e
‘Qualquer outra ocorréncia indesejada nao
mencionada acima’

Diagnostico principal

Categorica
nominal

Capitulos da Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10)

EA relacionado a
infeccdo hospitalar

Categorica
nominal

‘Infecgdo de ferida cirurgica’, ‘Infeccao hospitalar
do trato urinario (ITU)’, ‘Infeccdo hospitalar sem
especificar’, ‘Sepse ou choque séptico’, ‘Pneumonia
hospitalar’, ‘Bacteremia associada a dispositivo’ e
‘Outros tipos de infec¢ao hospitalar’

EA relacionado ao
cuidado em geral

Categorica
nominal

‘Ulcera de pressio’, ‘Queimaduras, escoriagdes e
contusoes (incluindo fraturas consequentes)’, ‘EAP
(Edema agudo de pulméo) e Insuficiéncia
respiratoria’, ‘Outras consequéncias da imobilidade
rolongada’ e ‘Outros’

EA relacionado ao
diagndstico

Categorica
nominal

‘Atraso no diagnoéstico’, ‘Erro no diagndstico’ €
‘Outros’

EA relacionado ao
medicamento

Categorica
nominal

‘Nauseas, vomitos ou diarreia secundarios a
medicacao’, ‘Prurido, rash (exantemas) ou leses
dermatoldgicas reativas a farmacos ou produtos
tipicos’, ‘Controle inadequado da glicemia’,
‘Hemorragia por anti-coagulagao’, ‘Agravamento
da funcao renal’, ‘Hemorragia digestiva alta’,
‘Atraso no tratamento medicamentoso’,
‘Insuficiéncia cardiaca e choque’, ‘Infarto agudo do
miocéardio (IAM), acidente vascular cerebral
(AVC), tromboembolismo pulmonar (TEP)’,
‘Neutropenia’, ‘Alteracdes neuroldgicas por
farmacos’, ‘Altera¢dao do ritmo cardiaco ou
atividade elétrica por fArmacos’, ‘Hipotensdo por
farmacos’, ‘Infeccao oportunista por tratamento
imunossupressor’, ‘Desequilibrio de eletrolitos’,
‘Cefaleia por farmacos’, ‘Tratamento médico nao
efetivo’, ‘Reacgdes adversas a agentes anestésicos’ €
‘Outros’

EA relacionado ao
procedimento

Categorica
nominal

‘Hemorragia ou hematoma relacionado a
intervencdo cirurgica ou outro procedimento’,
‘Lesao em um 6rgao durante um procedimento’,
‘Outras complicagdes apos intervengdo cirurgica ou
outro procedimento’, ‘Intervengdo cirargica que nao
obteve o resultado ou incompleta’, ‘Ruptura
uterina’, ‘Pneumotodrax’, ‘Suspensdo da intervencao
cirdrgica’, ‘Retengédo urinaria’, ‘Eventragdo ou
evisceracdo’, ‘Deiscéncia de suturas’, ‘Hematuria’,

‘Complicagdes locais por radioterapia’, ‘Seroma’,
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‘Aderéncias ¢ alteragdes funcionais apos
intervenc¢ao cirurgica’, ‘Complicagdes neonatais
decorrentes do parto’, ‘Flebite’ e ‘Outros’

Erro de Comissao

Categorica

“Técnica cirargica errada’, ‘Tratamento

nominal  |inapropriado’, ‘Medicamento inapropriado’,
‘Outros’
Erro por Omisséo Categorica |'Nao tomar as medidas de precaugdo’, ‘Néo realizar
nominal  |0s exames indicados’, ‘Demora evitavel de

diagnoéstico’, ‘Acompanhamento inadequado da
terapéutica’, ‘Nao agir diante dos resultados dos
exames’ € ‘Outros’

Escolaridade

Categorica

‘ensino fundamental completo’, ‘ensino

nominal  [fundamental incompleto’, ‘ensino médio completo’,
‘ensino médio incompleto’, ‘ensino superior
completo’, ‘nenhuma’ e ‘sem informag¢ao’
Evidéncia de Categorica | Auséncia de evidéncia de possibilidade de
possibilidade de nominal fevitabilidade’, ‘Minima possibilidade de
evitabilidade evitabilidade’, ‘Ligeira possibilidade de
evitabilidade’, ‘Moderada possibilidade de
evitabilidade’, ‘Elevada possibilidade de
evitabilidade’ e ‘Total evidéncia de possibilidade de
evitabilidade’
Evitabilidade Categorica |‘Evitavel’ e ‘Nao evitavel’
dicotdmica
Fator causal Categorica |'Relacionado ao Medicamento’, ‘Relacionado a
nominal  |Gestdo’, ‘Relacionado ao Diagnostico’,

‘Relacionado a Comunicagao’, ‘Relacionado aos
Cuidados’ e ‘Outros cuidados ndo citados’

Fatores extrinsecos

Categorica
nominal

‘Sonda urinaria aberta’, ‘Sonda urinaria fechada’,
‘Cateter venoso periférico’, ‘Cateter arterial’,
‘Cateter central de insercdo periférica (PICC)’,
‘Cateter venoso central’, ‘Cateter umbilical’,
‘Nutrigcdo parenteral’, ‘Nutricdo enteral’, ‘Sonda
nasogastrica’, ‘Traqueostomia’, ‘Ventilagao
mecanica’, ‘Terapia imunossupressora’, ‘Bomba de
infusdo’, ‘Hemodialise’ e ‘Didlise peritoneal’

Fatores intrinsecos

Categorica
nominal

‘Coma’, ‘Insuficiéncia renal’, ‘Diabetes’,
‘Neoplasia’, ‘Imunodeficiéncia/AIDS’, ‘Doenca
pulmonar crénica’, ‘Neutropenia’, ‘Cirrose
hepatica’, ‘Abuso de droga’, ‘Obesidade’,
‘Hipoalbuminemia/desnutri¢ao’, ‘Ulcera por
pressao’, ‘Malformacdes Congénitas’,
‘Insuficiéncia Cardiaca’, ‘Doen¢a Coronariana’,
‘Hipertensao arterial (HAS)’,
‘Hipercolesterolemia’, ‘Prematuridade’ e ‘Historia
de alcoolismo’

Gravidade do EA

Categorica
nominal

‘Leve - Sem prolongamento do tempo de
permanéncia’; ‘Moderada - Prolongamento do
tempo de permanéncia de pelo menos 1 dia’ e
‘Grave - Obito, incapacidade na alta ou que
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necessitou de intervengao cirurgica’

Grupo etario Categorica |'< 60 anos’ ¢ *60 anos ou mais’
dicotbmica
Idade Numérica em anos, obtida pelo calculo: ‘data de internagdo —
continua |data de nascimento’
Incidentes Numérica [obtida pela ocorréncia de incidentes
discreta
Necessidade de exames [Categorica 'sim’ e ‘nao’
diagnosticos adicionais |dicotbmica
Necessidade de Categorica |'sim’ ¢ ‘ndo’
tratamentos adicionais |dicotbmica
Nivel de confianga de |Categoérica | Auséncia de evidéncia de que o evento adverso se
gue o cuidado foi nominal  deve ao cuidado do paciente. A lesdo deve-se
causador da leséo inteiramente a patologia do paciente’, ‘Minima
probabilidade de que o cuidado seja a causa’,
‘Pouca probabilidade de que o cuidado seja a
causa’, ‘Moderada probabilidade de que o cuidado
seja a causa’, ‘Muito provavel que o cuidado seja a
causa’ e ‘Total evidéncia de que o cuidado seja a
causa’
Numero de Numérica [obtida pelo nimero de diagndsticos médicos
comorbidades discreta  |[secundarios
NUmero de critérios de [Numérica |obtida pela soma de ocorréncias das condi¢des
rastreamento discreta  |descritas pela variavel categoérica ‘critérios de
rastreamento’
Numero de fatores Numérica [obtida pela soma de ocorréncias das condicgdes
extrinsecos discreta  |descritas pela variavel categorica ‘fatores
extrinsecos’
Numero de fatores Numérica [obtida pela soma de ocorréncias das condicdes
intrinsecos discreta  |descritas pela variavel categorica ‘fatores
intrinsecos’
Ocorréncia de EA Categorica |'sim’ e ‘ndo’
dicotbmica
Outros EA Categorica |'Falta de especificagdo’ e ‘Outros’
dicotbmica
Potencial evento Categorica |obtida pela ocorréncia de, ao menos, um critério de
adverso dicotdmica frastreamento, classificada em: ‘sim’ € ‘nao’
Probabilidade de Categorica |'Muito Provavel’, ‘Provavel’, ‘Pouco Provavel’,
ocorréncia do EA nominal  |‘Improvavel’ e ‘Sem Informagao’
Procedimento Categorica | ‘sim’ ¢ ‘nao’
dicotbmica
Prognostico Categorica |'Recuperagdo completa ao estado de salde basal do
nominal  paciente’, ‘Recuperacdo com incapacidade residual’

e ‘Doenca terminal’
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Qualidade da
informacéo sobre o EA
no prontudrio

Categorica
dicotdbmica

‘informacao inadequada ou pouco adequada’ e
‘informacao parcialmente adequada ou totalmente
adequada’

Raca Categorica |‘branco’, ‘preto’, ‘pardo’, ‘amarelo’, ‘indigena’ e
nominal  [‘outros’
Relacéo entre EA e Categorica |'Nao existe relagdo entre o EA e o 6bito’, ‘EA esta
Obito nominal  relacionado com o 6bito’ € ‘EA causou o 6bito’
Relacéo entre o EA e o [Categdrica |'Nado aumentou o tempo de permanéncia’, ‘Parte do
tempo de permanéncia [nominal  tempo de permanéncia’ e ‘Causou uma
hospitalar reinternagdo’
Setor de internacdo  |Categorica [‘Clinico’, ‘Cirurgico’ e ‘Cuidados Intensivos/semi-
nominal  fintensivos’
Sexo Categorica |‘'masculino’ e ‘feminino’
dicotomica

Tempo de permanéncia

Numeérica

em dias, obtida pelo calculo: ‘data de alta — data de

hospitalar discrete  |internagao’

Tipo de erro Categorica |'Erro Humano’ e ‘Falha de sistema’
dicotdmica

Tipo de erro humano |Categérica |‘Erro de Comissdo’ ¢ ‘Erro por Omissio’
dicotdmica

Tipo de incidente Categorica |'Houve alguma lesdo, incapacidade no momento da
nominal  f@lta e/ou prolongamento da permanéncia no hospital

ou 0bito’ e ‘Incidente sem lesdo’

Tipo de saida Categorica [‘alta’, ‘Obito < 24 Horas’, ‘6bito > 24 Horas’

nominal

Fonte: Junior (2021)

5.8REGISTRO E ANALISE DOS DADOS
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Os dados coletados pelos revisores nas fases de rastreamento e avaliacdo foram inseridos

no Programa Computacional IBEAS — Evento Adverso Hospitalar que utiliza o MySQL™

Workbench que é um sistema de gerenciamento de banco de dados que comporta a insercéo e

exploracdo das informac6es por intermédio de uma aplicacéo cliente-servidor (ARANAZ et al.,

2005).

Para usar 0 MySQL™ Workbench, fez-se necessario a instalagdo de um servidor, o qual

foi configurado para receber as conexdes clientes, por meio de computadores remotos ou do

computador local, e prover uma interface para consulta. O servidor é, portanto, o responsavel

pelo armazenamento dos dados inseridos pelas conexdes clientes.

Apos a conclusdo da coleta de dados, foi extraido do Programa Computacional IBEAS —

Evento Adverso Hospitalar uma planilha no programa Microsoft® Excel® 2016.
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As analises estatisticas foram processadas utilizando o software IBM® SPSS® Statistics
(Statistical Package for the Social Sciences) versdo 26.0, considerando um nivel de
significancia de 5% (0=0,05) e intervalo de confianca (IC) de 95%. Com exce¢do para a
associacao entre as variaveis que foram processados no programa R i386 versdo 3.5.3.

Acerca da analise estatistica, primeiramente, foi executada a analise descritiva simples,
na qual as frequéncias absolutas e relativas foram calculadas a fim de descrever as variaveis
qualitativas, enquanto as medidas descritivas representadas por média, desvio padrdo, mediana,
quartis e valor minimo e maximo foram estimadas para as variaveis quantitativas (MARTINEZ,
2015).

O teste qui-quadrado de Pearson e o teste exato de Fisher foram utilizados para testar se
houve associagdo entre as variaveis demogréaficas dos pacientes e a ocorréncia ou nao de EA
(pacientes com e sem EA). Assim sendo, a hipétese nula conjecturada é a de ndo existir
associacao entre as variaveis demogréficas dos pacientes e a ocorréncia ou ndo de EA. Realga-se
que as varias testadas na situacdo retratada sdo qualitativas (MARTINEZ, 2015).

O grau de concordancia entre revisores da primeira fase do estudo foi calculado
mediante a obtencdo do coeficiente Kappa, em uma aliquota equivalente a 10% do numero
absoluto de prontuarios revisados (n=37), visto que o intento de tal coeficiente, ao inspecionar
0S mesmos prontudrios, € mensurar o grau de concordancia das avaliagBes conduzidas por
varios revisores (BAKER; NORTON; FLINTOFT; BLAIS et al., 2004). O valor do coeficiente
Kappa pode variar entre 0 e 1,0 e, em geral, valores menores que 0,40 evidenciam baixa
concordancia, valores entre 0,40 e 0,75 exprimem uma concordancia moderada, e valores
maiores que 0,75 denotam uma concordéncia excelente (PERROCA; GAIDZINSKI, 2003).

Importante destacar que para alcancar os principais objetivos deste estudo, a incidéncia
de pacientes com EA foi obtida pela razéo entre o numero de pacientes que apresentaram ao
menos um EA sobre o nimero total de pacientes do estudo; que a densidade de incidéncia de
EA por 100 pacientes-dia foi obtida pela razdo entre o nimero de pacientes que apresentaram
ao menos um EA e a soma dos dias de permanéncia hospitalar de todos os pacientes do estudo
multiplicado por 100; e a proporcdo de EA evitaveis foi obtido pela razéo entre o nimero de

EA evitaveis sobre o niimero total de EA.

Para a realizacao das analises entre as variaveis foram considerados, como desfechos do
estudo, a ocorréncia do EA (sim ou nédo) e o Tipo de Erro que causou o evento adverso (Erro

Humano ou Falha de Sistema).
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No caso do Tipo de Erro, foram considerados um efeito aleat6rio relacionado aos
pacientes. Em um modelo de efeitos aleatorios, tém-se que os parametros do modelo podem ser
fixos e/ou aleatdrios. Os efeitos fixos séo as constantes fixas (ou betas) que se estimam a partir
dos dados (como em modelos lineares ou lineares generalizados — GLM) enquanto que efeitos
aleatdrios sdo considerados variaveis aleatorias. A classe geral que agrupa a classe de modelos
lineares generalizados (GLM) com os efeitos mistos € denominada modelos lineares
generalizados mistos (ou Generalized Linear Mixed Models, GLMM) e o conceito basico é
justamente incorporar os efeitos aleatérios na classe GLM (MCCULLOCH, 2003).

Como variaveis independentes para a pEA foram consideradas as variaveis: Hospital
(A, B), Sexo (Masculino, Feminino), ldade (<60, >= 60), Escolaridade (Nenhuma, Ensino
Fundamental, Ensino Médio ou Superior, Sem Informacédo), Comorbidade (Presente, Ausente),
Fator de Risco Intrinseco (Sim, N&o), Tipo de internacdo (Urgéncia, Eletiva), Setor de
Internacdo (Clinico, Cirargico, Cuidados Intensivos/semi-intensivos) e Capitulos CID-10 (I;
ILVI, X, XTI XVIHE e XXI; 1X, X, X1 e XIV; XIX).

No caso do desfecho do Tipo de Erro foram consideradas como independentes fixas as
variaveis de Classificacdo do Evento Adverso (EA relacionado a: IRAS, procedimento, cuidado
em geral, medicamento, diagndstico, outros), Probabilidade de Ocorréncia de Evento Adverso
(Muito Provavel, Pouco Provavel/Provavel), Tempo de permanéncia (Ndo aumentou o tempo
de permanéncia, Parte do tempo de permanéncia foi devido ao EA, EA causou reinternacao) e
Gravidade (Leve, Moderada, Grave). Para os pacientes foi assumido que eles seguem um efeito
aleatério com distribuicdo Normal com media 0 e variancia constante. A selecdo das variaveis
independentes, em ambos os modelos, foi efetuada pelo teste da Razdo de Verossimilhangas.

Para os parametros significantes dos modelos ajustados, foram calculadas as respectivas
razdes de chances (Odds Ratio). No caso de Tipo de Erro, também foi calculado os coeficientes
de correlagdo Intraclasse (ICC). O coeficiente de correlacdo intraclasse é uma estatistica que
quantifica a proporg¢do de variancia explicada por um fator de grupo (individuos nesse caso)
com relacdo a variabilidade total. A versdo adaptada para GLMM binomial (NAKAGAWA,
JOHNSON; SCHIELZETH, 2017) estimada a partir do método Delta (BROWNE et al., 2005)
é dada por:

2

J{':

o2 +02+1/p(1—p)

IC Chlnum—logit* ~

Onde ¢2 é a variancia relacionada ao individuo, ¢2 é a variancia residual, o n é o

tamanho da populacdo (nimero de incidentes) e p é a probabilidade de ocorréncia de Erro
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Humano. Na realizacdo das andlises, foi adotado um nivel de significancia de 5% (a = 0.05) e

utilizado o programa R Core Team (2020).

5.9ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

Este estudo esta vinculado ao macroprojeto de pesquisa intitulado “Avaliacdo da
incidéncia e evitabilidade de eventos adversos em hospitais brasileiros”, aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade S3o Paulo (CEP USP) sob o parecer: 2.289.200, e CEP
UFU sob o parecer: 2.455.003. E este projeto derivado foi aprovado pelo CEP da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da USP sob o parecer 3.008.017 (Anexo 6).

A pesquisa foi realizada apos contato e autorizacdo formal do HMMOLC e do HCU,
conforme anexos 7 e 8, respectivamente.

No que diz respeito a verificacdo dos registros nos prontuarios dos pacientes, solicitou-
se a0 Comité de Etica em Pesquisa a dispensa da obtencio do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido alusivo aos pacientes incluidos, uma vez que o periodo de internacdo hospitalar
desses individuos encerrou-se em momento anterior a realizagdo do estudo, ndo havendo

qualquer tipo de intervencgdo ou risco aos participantes.
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6 RESULTADOS

Para realizacdo deste estudo, foram coletados dados de 370 prontuarios de pacientes
adultos hospitalizados no ano de 2015 em dois hospitais gerais, publico e de ensino. Os dados
foram coletados no periodo entre marco de 2019 e fevereiro de 2020.

Na primeira fase do estudo (rastreamento), 88 pacientes apresentaram critérios de
rastreamento positivos para pEA, elegiveis para a segunda fase do estudo, destes 48 eram do
Hospital A e 40 pertencentes ao Hospital B. Na segunda fase (avaliacéo), constatou-se que 58
pacientes sofreram 102 EA relacionados ao cuidado em salde prestado. As fases da revisdo

retrospectiva de prontuérios estdo detalhadas na Figura 1.

Figura 1 — Fases da revisao retrospectiva de prontuarios.

Amostra )
370 pacientes
A A
Fase
Hospital A Hospital B 1:
202 pacientes 168 pacientes >_ formuléario
de
[ 1 rastreamento
L4 A J
Auséncia de Presenca de Presenca de Auséncia de
PEA. PEA: PEA: pPEA:
154 pacientes 48 pacientes 40 pacientes 128 pacientes
88 pacientes
¥ com pEA (] S
Auséncia de Presenca de Presenca de Auséncia de N
incidentes: incidentes: incidentes: incidentes:
7 pacientes 41 pacientes 39 pacientes 1 paciente
L4 Y Fase
Auséncia de Presenca de Presenca de Auséncia de 2:
incidentes com incidentes com incidentes com incidentes com } formulario
dano: dano: dano: dano: de
18 pacientes 23 pacientes 35 pacientes 4 pacientes avaliacdo
58 pacientes

Fonte: Janior (2021)
6.1 CARACTERIZACAO DEMOGRAFICA DA AMOSTRA

Os dados demogréaficos dos pacientes deste estudo estdo apresentados na Tabela 1.
Pode-se observar que houve discreto predominio dos participantes do sexo masculino (n=189;
51,1%) e raca branca (n=186; 50,3%). No que tange ao nivel de escolaridade, prevalece aqueles

que possuiam ensino fundamental completo (n=102; 24,6%). A idade dos pacientes variou de



18 a 98, média de 50,7 (DP=18,9) anos.
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Tabela 1 — Caracterizagdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino segundo

os dados demograficos (n=370).

Hospital A Hospital B Total
Variaveis demogréficas (n=202) (n=168)
n % n % N %
Sexo
Masculino 99 49 90 53,6 189 51,1
Feminino 103 51 78 46,4 181 48,9
Raca
Branca 118 58,4 68 40,5 186 50,3
Preta 15 7.4 9 53 24 6,5
Parda 69 34,2 91 54,2 160 43,2
Idade (anos)
18-29 31 15,3 29 17,3 60 16,2
30-39 33 16,3 34 20,2 67 18,1
40-49 43 21,3 28 16,7 71 19,2
50-59 25 12,4 26 15,5 51 13,8
60-69 25 12,4 19 11,3 44 11,9
70-79 36 17,8 19 11,3 55 14,9
>80 9 4,5 13 7,7 22 59
Média (DP) 50,9 (18,9) 49,1 (18,9) 50,7 (18,9)
Nivel de escolaridade
Ensino fundamental incompleto 40 19,8 0 0 40 10,8
Ensino fundamental completo 0 0 102 60,7 102 27,6
Ensino médio completo 23 11,4 38 22,6 61 16,5
Ensino médio incompleto 7 3,5 1 0,6 8 2,2
Superior completo 8 4,0 12 7,2 20 5,4
Nenhuma 43 21,3 15 8,9 58 15,7
Sem informac&o 81 40,0 0 0 81 21,8

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

No que tange aos dados das internacfes objeto deste estudo, apresentados na Tabela 2,

observou-se 0 predominio das internacdes de carater de urgéncia (n=236; 63,8%). A saida por

alta hospitalar (n=335; 90,5%) prevaleceu quando comparada a saida por motivo de Obito

(n=35; 9,5%), 0 tempo de permanéncia hospitalar variou de menos de 24 horas a 99 dias, média

de 8,7 (DP=13,5) dias. O tempo de permanéncia total das internacdes estudadas foi de 3.060

dias.

Tabela 2 — Distribuicdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino de acordo
com as caracteristicas da internacdo indice (n=370).

Hospital A Hospital B Total
Variaveis da internacgéo (n=202) (n=168)
% N % N %
Tipo de internagéo
Urgéncia 134 66,3 102 60,7 236 63,8
Eletiva 33,7 66 39,3 134 36,2
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(continua)
o . ~ Hospital A Hospital B Total
Variaveis da internagédo (n=202) (n=168)
n % N % N %
Tipo de saida
Alta 187 92,6 148 88,1 335 90,5
Obito <24h 3 1,5 5 3,0 8 2,2
Obito >24h 12 5,9 15 8,9 27 7,3
Tempo de permanéncia
hospitalar (dias)
las 128 63,4 104 61,9 232 62,7
6al0 36 17,8 32 19,0 68 18,4
11a15 17 8,4 5 3,0 22 5,9
16a20 2 1,0 6 3,6 8 2,2
21a25 11 5,4 2 1,2 13 3,5
2630 2 1,0 2 1,2 4 11
31a35 2 1,0 2 1,2 4 11
36a40 0 0 4 2,4 4 11
41a45 0 0 1 0,6 1 0,2
46 a 50 3 15 2 1,2 5 1,4
>51 1 0,5 8 4,7 9 2,4

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

Quanto a caracterizacdo clinica dos pacientes participantes do estudo, foram
categorizados o diagnostico principal na internacdo indice e a presenca de fatores de risco
intrinsecos e extrinsecos, apresentados a seguir na Tabela 3.

Os diagnosticos principais referentes as internagdes indices foram agrupados por
capitulos da Classificacdo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID —
10). Os capitulos com destaque foram os capitulos IX (Doencas do aparelho circulatério), XI
(Doencas do aparelho digestivo) e XIX (Lesdes, envenenamento e algumas outras
consequéncias de causas externas), com 15,9%, 14,9% e 23,0%, respectivamente (Tabela 3).

Os fatores de risco intrinsecos s@o préprios dos participantes, tais como: coma, doencas
crbnicas e habitos, e foram identificados em 209 (56,5%) pacientes. O nimero de fatores de
risco intrinsecos variou de nenhum a 8, média 1,4 (DP=1,7) por paciente. Os fatores de risco
extrinsecos sdo as intervencdes que ocorreram durante a assisténcia a salide e estavam presentes
em 369 (99,7%) dos pacientes. O nimero de fatores de risco extrinsecos identificados variou
de nenhum a 12, média 2,4 (DP=2,6) por paciente. A frequéncia e o percentual de pacientes

com fatores de risco intrinsecos e extrinsecos presentes estao apresentados na Tabela 3.
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Tabela 3 — Distribuicdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino segundo a

caracterizacdo clinica (n=370).

Hospital A Hospital B Total
Caracterizagdo clinica (n=202) (n=168)
n % N % n %
Capitulos CID-10
I - Algumas doencas infecciosas e 7 3,5 12 7,1 19 51
parasitarias
I - Neoplasias [tumores] 28 13,9 11 6,5 39 10,5
IV - Doencas enddcrinas, nutricionais e 6 3,0 2 1,2 8 2,2
metabdlicas
VI - Doencas do sistema nervoso 5 2,5 2 1,2 7 1,9
VII - Doengas do olho e anexos 1 0,5 0 0 1 0,3
IX - Doencas do aparelho circulatério 36 17,8 23 13,7 59 15,9
X - Doencas do aparelho respiratério 4 2,0 9 5,3 13 3,5
XI - Doengas do aparelho digestivo 23 11,4 32 19,0 55 14,9
XI1I - Doencas da pele e do tecido 1 0,5 0 0 1 0,3
subcutaneo
XII1 - Doengas do sistema osteomuscular 9 4,4 0 0 9 2,4
e do tecido conjuntivo
XIV - Doencas do aparelho geniturinario 26 12,9 16 9,5 42 11,3
XVII - Malformagdes congénitas, 1 0,5 0 0 1 0,3
deformidades e anomalias
cromossomicas
XVIII - Sintomas, sinais e achados 9 4,3 6 3,6 15 4,1
anormais de exames clinicos e de
laboratorio, ndo classificados em outra
parte
XIX - Lesdes, envenenamento e algumas 41 20,3 44 26,3 85 23,0
outras consequéncias de causas externas
XXI - Fatores que influenciam o estado 5 2,5 11 6,6 16 4,3
de saude e o contato com os servicos de
salde
Fatores de risco intrinsecos
Sim 140 69,3 69 41,1 209 56,5
Né&o 62 30,7 99 58,9 161 43,5
Fatores de risco extrinsecos
Sim 201 99,5 168 100 369 99,7
Néo 1 0,5 0 0 1 0,3

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

6.2 FASE DE RASTREAMENTO

Ressalta-se que nas internacdes de 282 (76,2%) pacientes da amostra ndo foram

localizadas evidéncias de pEA, ou seja, o resultado do rastreamento foi negativo; ao passo que

88 (23,8%) pacientes apresentaram rastreamento positivo. A Tabela 4 descreve com detalhes

os dados encontrados.

A presenca de critérios de rastreamento para pEA variou de nenhum a 7, média 0,5

(DP=1,3) critérios por paciente. Com relacdo ao critério de rastreamento presente, cabe realcar

gue houve um total de 201 critérios selecionados dentre as 19 opcdes de rastreio contempladas
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no instrumento de coleta de dados (Tabela 4). Alguns critérios de rastreamento ndo foram
encontrados nesta amostra, por outro lado, observou-se que o critério selecionado com maior
frequéncia pelos revisores foi o item “Qualquer tipo de infec¢do associada ao cuidado”, com
22,4% (n=45) dos registros, seguido pelos critérios “Qualquer outra ocorréncia indesejada néo
mencionada acima” e “Traumatismo, acidente ou queda durante a internacdo”, 17,9% (n=36) e

11,4% (n=23), respectivamente. Os dados estdo apresentados na tabela 5.

Tabela 4 — Distribuicdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=370),
de acordo com o nimero de critérios de rastreamento para potenciais eventos adversos.

NUmero de critérios de Hosf)'tal A HOSE)Ita| B Total
rastreamento (n=202) (n=168)
n % n % N %

0 154 76,2 128 76,2 282 76,2
1 18 8,9 23 13,7 41 11,1
2 16 7,9 4 2,3 20 5,4
3 5 2,5 6 3,6 11 2,9
4 4 2,0 0 0,0 4 1,1
5 1 0,5 3 1,8 4 1,1
6 2 1,0 3 1,8 5 1,4
7 2 1,0 1 0,6 3 0,8
Total 202 100 168 100 370 100

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

Tabela 5 — Proporcdo de potenciais eventos adversos por critério de rastreamento selecionados
na internacdo indice de pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=201).

Hospital A Hospital B

Critérios de rastreamento (n=112) (n=89) Total

N % N % n %
Qualquer tipo de infec¢do associada ao cuidado 22 19,6 23 25,8 45 22,4
Qualquer outra ocorréncia indesejada nao 20 17,8 16 18,0 36 17,9
mencionada acima
Traumatismo, acidente ou queda durante a 10 8,9 13 14,6 23 11,4
internagéo
Internacdo prévia nos Gltimos 12 meses em 13 11,6 4 4,5 17 8,4
pacientes com menos de 65 anos, ou internacdo
prévia nos Ultimos 6 meses em pacientes com
65 anos ou mais
Obito 6 53 9 10,1 15 7,5
Efeito indesejado ao medicamento 8 7,1 6 6,7 14 7,0
Parada cardiorrespiratoria 7 6,2 4 45 11 55
Transferéncia de uma unidade de internacgdo 4 3,6 7 7,9 11 55
geral a outra de cuidados intensivos ou semi-
intensivos
Alteracdo neuroldgica ausente na admissdo, mas 5 4,5 4 4,5 9 4,5
presente no momento do estudo
Apos a realizagdo de um procedimento invasivo, 6 5,3 1 1,2 7 3,5

ocorreu uma lesdo em um 6rgéo ou sistema que

necessitara de tratamento clinico ou cirdrgico

Segunda intervencéo cirdrgica durante esta 3 2,7 2 2,2 5 2,5
internacéo
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(continua)
- Hospital A Hospital B Total

Critérios de rastreamento (n=112) (n=89)

N % N % n %
Febre acima de 38,3° C no dia anterior a alta 3 2,7 0 0 3 1,5
programada
Tratamento antineoplasico nos 6 meses 2 1,9 0 0 2 1,0
anteriores a internacao
Algum dano ou complicacdo relacionada a uma 2 1,9 0 0 2 1,0

cirurgia ambulatorial ou a um procedimento

invasivo que resultou em internago ou

avaliacéo no servigo de emergéncia

Intervencdo cirlrgica aberta ndo prevista ou 1 0,9 0 0 1 0,4
internacdo para intervencdo, seja ela

laparoscopica ou aberta, ap6s uma intervencéo

ambulatorial programada

Total 112 100 89 100 201 100

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

6.2.1 Analise de concordancia entre os revisores

Para a analise de concordancia entre os revisores da Fase 1 (rastreamento) do estudo foi
utilizado o coeficiente Kappa para 10% do numero absoluto de prontuarios selecionados (n=37)
e verificou-se que o resultado de Kappa foi de 0,81, 0 que denota uma concordancia excelente

entre 0s revisores.
6.3 FASE DE AVALIACAO
6.3.1 Pacientes com incidentes (com ou sem danos)

A partir da identificacdo dos potenciais eventos adversos realizados na fase 1 do estudo,
segundo os critérios de rastreamento, foram selecionados 88 pacientes que acumularam 201
critérios de rastreamento. Os prontuarios desses pacientes foram submetidos a uma segunda
analise, por médicos, com o objetivo inicial de identificar os incidentes, e separar estes, em
incidentes com danos e incidentes que ndao ocasionaram danos.

Dentre esses 88 pacientes analisados na segunda fase do estudo, 8 pacientes elencados
como pEA néo foram reconhecidos os incidentes, sendo reconhecidos como falso-positivos.
Em compensacdo, constatou-se que 80 (91%) pacientes identificados como pEA apresentaram

ao menos um incidente, seja ele com ou sem danos (Tabela 6).
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Tabela 6 — Caracterizacdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino com pEA
(n=88) segundo a avaliacdo médica sobre a ocorréncia ou ndo de incidentes.

Ocorréncia de incidente (com H(EZE'ZZI) A H((’f]E'jg; B Total
ou sem danos) - -

n % n % N %
N&o houve incidente 7 14,6 1 2,5 8 9,0
Houve incidente 41 85,4 39 97,5 80 91,0
Total 48 100 40 100 88 100

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

Apdbs a confirmacdo da presenca do incidente foi possivel identificar o numero de
incidentes (com ou sem danos) por paciente, observou-se a ocorréncia de 143 incidentes (com
ou sem danos) nos 80 pacientes, apresentados na Tabela 7. Assim, o nimero de incidentes
variou de 1 a 7, média 1,8 (DP=1,1) por paciente.

E necessario registrar que o Sistema IBEAS — Evento Adverso Hospitalar permite o

cadastro de, no maximo, nove incidentes por paciente, havendo ou ndo algum tipo de dano.

Tabela 7 — Ocorréncia de incidentes (com ou sem danos) por paciente em dois hospitais
gerais, publicos e de ensino (n=80).

Numero de incidentes (com ou HCEZR'E; A H‘Zﬁ?‘;g; B Total

sem danos) por paciente n % n % N %

1 23 56,1 22 56,4 45 56,2
2 8 19,5 9 23,1 17 21,2
3 6 14,7 6 15,4 12 15,0
4 2 4,9 2 51 4 5,0
5 1 2,4 0 0 1 1,3
7 1 2,4 0 0 1 1,3
Total 41 100 39 100 80 100

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

Dentre os 143 incidentes identificados p6de-se observar a presenca de danos em 89,5%

(n=128) dos casos segundo a avaliacdo do médico revisor, conforme observado na Tabela 8.

Tabela 8 — Caracterizacdo dos incidentes (n=143) segundo a ocorréncia de dano ao paciente
observado em dois hospitais gerais, publicos e de ensino.

Hospital A Hospital B -
Ocorréncia de incidente (n=77) (n=66) Total de incidentes
n % n % N %
Incidente com dano 66 85,7 62 93,9 128 89,5
Incidente sem dano 11 14,3 4 6,1 15 10,5
Total 77 100 66 100 143 100

Fonte: Uberlandia— MG (2021).
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No entanto, para a caracterizacdo de um evento adverso, o incidente com dano deve ter
sido ocasionado pelo cuidado. E, neste estudo a avaliacdo do cuidado como causador do dano
foi realizada segundo uma escala de 6 niveis: (1) Auséncia de evidéncia de que o incidente com
dano deve-se ao cuidado do paciente; (2) Minima probabilidade de que o cuidado seja a causa
do incidente com dano; (3) Pouca probabilidade de que o cuidado seja a causa (pouco menos
que 50%); (4) Moderada probabilidade de que o cuidado seja a causa; (5) Muito provavel que o
cuidado seja a causa e (6) Total evidéncia de que o cuidado seja a causa do incidente com dano.
As opc0es relativas aos niveis 1, 2 e 3 ndo atribuem a lesdo ou dano sofrido ao EA. Em
contrapartida, as assertivas atinentes aos niveis 4, 5 e 6 denotam a presenca do EA (Tabela 9).

Dessa forma, constatou-se a presenca de 102 eventos adversos em 58 pacientes,

conforme apresentado na Tabela 9.

Tabela 9 — Distribuigéo dos incidentes com danos (n=128) que ocorreram em pacientes de dois
hospitais gerais, publicos e de ensino, de acordo com o nivel de evidéncia de que o incidente
com dano foi consequéncia do cuidado em salde prestado, segundo uma escala de seis niveis.

Hospital A Hospital B

Nivel de confianca de que a lesdo ou dano foi (n=66) (n=62) Total
consequéncia do cuidado em salde n % N % n %
(1) Auséncia de evidéncia de que o incidente com dano se 6 9,1 1 1,6 7 5,4
deve ao cuidado do paciente

(2) Minima probabilidade de que o cuidado seja a causa 1 15 0 0 1 0,8
do incidente com dano

(3) Pouca probabilidade de que o cuidado seja a causa 15 22,7 3 4,8 18 14,1
(pouco menos que 50%)

(4) Moderada probabilidade de que o cuidado seja a causa 21 31,8 33 53,2 54 42,2
(5) Muito provavel que o cuidado seja a causa 18 27,3 19 30,6 37 28,9
(6) Total evidéncia de que o cuidado seja a causa do 5 7,6 6 9,8 11 8,6
incidente com dano

Total 66 100 62 100 128 100

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

6.3.2 Incidéncia e densidade de incidéncia de EA

A Tabela 10 demonstra que 58 (15,7%) pacientes do estudo sofreram pelo menos um
EA durante a internacdo hospitalar, sendo que no hospital B identificou-se uma propor¢éo de
pacientes que apresentaram ao menos um EA bem maior do que no hospital A, 20,8% contra
11,4%.

Considerando ainda que o tempo de permanéncia total das internacdes estudadas foi de
3.060 dias, foi possivel detectar uma densidade de incidéncia de EA de 1,89 por 100 pacientes-
dia.
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Tabela 10 — Distribuicdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=370)
de acordo com a ocorréncia de EA.

Hospital A Hospital B .
Pacientes (n=202) (n=168) Total de pacientes

n % n % N %
Com evento adverso 23 11,4 35 20,8 58 15,7
Sem evento adverso 179 88,6 133 79,2 312 84,3
Total 41 100 39 100 370 100

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

6.3.3 Caracterizacdo dos Pacientes com Incidentes

As caracteristicas demogréficas, clinicas e referentes a internacdo dos pacientes com
incidentes estdo demonstradas na Tabela 11. A ocorréncia de evento adverso entre 0s pacientes
com incidentes apresentou associacdo com as variaveis Capitulos CID-10 (p=0,015),
Progndstico - recuperacdao completa (p=0,033), Tipo de internacdo (p=0,033) e Setor de
internacao (p=0,038).

Nos pacientes com EA a idade variou de 24 a 89 anos, com média de 57,6 anos
(DP=16,9), enquanto nos pacientes com incidentes e sem EA a idade variou de 25 a 96 anos,
com média de 58,9 anos (DP=18,5). O niumero de comorbidades nos pacientes com incidentes
variou de nenhum a 11 comorbidades, com média de 5,0 comorbidades (DP=3,1) para 0s
pacientes com EA, enquanto a média de comorbidades para os pacientes com incidentes e sem
EA foi de 3,8 (DP=2,6).

No que tange ao tempo de permanéncia, este variou de menos de 24h a 99 dias, com
média de 23,7 dias (DP=24,8) nos pacientes com EA, enquanto nos pacientes com incidentes e
sem EA, variou de 1 a 31 dias, com média de 13,9 (DP=9,2).

O ndmero de fatores de risco intrinsecos variou de nenhum a oito fatores de risco nos
pacientes com EA, e de nenhum a sete fatores de risco nos pacientes com incidentes e sem EA,
com média de 2,6 fatores de risco (DP=2,1) em ambos grupos.

Quanto aos fatores de risco extrinsecos, nos pacientes com EA, o nimero de fatores de
risco extrinseco variou de 1 a 12 fatores, com média de 5,3 (DP=4,1), enquanto nos pacientes
com incidentes e sem EA,0 numero de fatores de risco extrinseco variou de 1 a 11 fatores, com
média de 4,2 (DP=3,4).
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Tabela 11 — Associacdo entre as variaveis categoéricas (demogréficas, clinicas e da internacéo)
e a ocorréncia de eventos adversos nos pacientes com incidentes de dois hospitais gerais,

publicos e de ensino (n=80).

Evento adverso Total
Variaveis Presente (n=58) Ausente (n=22) (n=80) Valor p
n % n % n %
Sexo 0,897*
Masculino 37 638 13 59,1 50 62,5
Feminino 21 36,2 9 40,9 30 375
Grupo etéario (anos) 1,000*
<60 31 53,4 12 54,5 43 53,8
>60 27 46,6 10 45,5 37 46,2
Escolaridade 0,781**
Ensino fundamental incompleto 6 10,3 0 0,0 6 7,5
Ensino fundamental completo 23 39,7 4 18,2 27 33,7
Ensino médio completo 3 5,2 0 0,0 3 3,8
Ensino médio incompleto 1 1,7 0 0,0 1 1,2
Superior completo 3 5,2 0 0,0 3 3.8
Nenhuma 10 17,2 0 0,0 10 12,5
Sem informacé&o 12 20,7 18 81,8 30 375
Raca 0,448**
Branca 23 39,7 10 45,5 33 4172
Preta 4 6,9 3 13,6 7 8,8
Parda 31 53,4 9 40,9 40 50,0
Comorbidade 1,000**
Ausente 8 13,8 3 13,6 11 13,8
Presente 50 86,2 19 86,4 69 86,2
Capitulos CID-10 0,015**
| 12 20,7 0 0,0 12 150
I 3 5,2 4 18,2 7 8,8
VI 1 1,7 1 4,5 2 2,6
IX 11 19,0 0 0,0 11 137
X 3 5,2 2 91 5 6,2
XI 5 8,6 3 13,6 8 10,0
Xl 1 1,7 0 0,0 1 1,2
Xl 0 0,0 1 4,5 1 1,2
XV 5 8,6 3 13,6 8 10,0
XVIHI 1 1,7 1 4,5 2 2,6
XIX 15 25,9 7 31,9 22 275
XXl 1 1,7 0 0,0 1 1,2
Fatores de risco intrinsecos 0,541**
Ausente 12 20,7 3 13,6 15 18,7
Presente 46 79,3 19 86,4 65 81,3
Fatores de risco extrinsecos -
Ausente 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Presente 58 100 22 100 80 100
Progndstico da doenca que motivou a
internacao:
Recuperacgdo completa ao estado de satde basal 0,033**
Né&o 35 60,3 19 86,4 54 67,5
Sim 23 39,7 3 13,6 26 325
Recuperacgdo com incapacidade residual 0,772**
Né&o 15 25,9 5 22,7 20 250
Sim 43 74,1 17 77,3 60 75,0
Doencga terminal 0,283*
Néo 52 89,7 17 77,3 69 86,3
Sim 6 10,3 5 22,7 11 13,7
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(continua)
Evento adverso Total
Variaveis Presente (n=58) Ausente (n=22) (n=80) Valor p
n % n % n %
Tipo de internacdo 0,033*
Urgéncia 49 84,5 13 59,1 62 77,5
Eletiva 9 15,5 9 40,9 18 225
Tipo de saida 0,889**
Alta 41 70,7 15 68,2 55 68,7
Obito <24h 2 3,4 0 0,0 2 2,5
Obito >24h 15 25,9 7 31,8 23 288
Tempo de internacéo (dias) 0,615**
<3 11 19,0 2 9,1 13 16,3
3al0 15 25,9 6 27,3 21 26,2
>10 32 55,1 14 63,6 46 57,5
Setor de internacéo 0,038**
Clinico 10 17,2 4 18,2 14 175
Cirlrgico 27 46,6 16 72,7 43 53,8
Cuidados intensivos 21 36,2 2 9,1 23 28,7

*Teste Qui-quadrado de Pearson. **Teste exato de Fisher.

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

Dos 58 pacientes que apresentaram EA, 79,3% (n=46) manifestaram fatores de risco
intrinsecos, e todos (n=58) apresentaram fatores de risco extrinsecos (Tabela 11). O numero
total de fatores de risco intrinsecos e extrinsecos foi de 153 e 306, respectivamente. Os fatores
de risco intrinsecos com maior nimero de ocorréncias foram hipertenséo arterial (n=26; 44,8%),
insuficiéncia renal (n= 24; 41,4%) e coma (n=22; 37,9%). Ja os fatores de risco extrinsecos
mais constantes nas interna¢des consistiram na presenca de cateter venoso periférico em todos
os pacientes (n=58), sonda vesical fechada (n=34; 58,6%) e utilizacdo de bomba de infusdo
continua (n=33; 56,9%). As frequéncias relativas e absolutas dos fatores de risco intrinsecos e

extrinsecos estdo descritas na Tabela 12.

Tabela 12 — Fatores de risco intrinsecos e extrinsecos em pacientes com eventos adversos em
dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=58).

Fator de risco n %

Intrinseco
Hipertensao arterial 26 44,8
Insuficiéncia renal 24 41,4
Coma 22 37,9
Leséo por pressdo 17 29,3
Historia de alcoolismo 13 22,4
Diabetes 12 20,7
Doenca Coronariana 6 10,3
Insuficiéncia Cardiaca 6 10,3
Neoplasia 6 10,3
Obesidade 6 10,3
Cirrose hepética 4 6,9
Hipercolesterolemia 3 5,2
Imunodeficiéncia/AIDS 3 5,2
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(continua)
Fator de risco n %
Abuso de droga 2 3,4
Doenca pulmonar crénica 2 3,4
Hipoalbuminemia/desnutri¢ao 1 1,7
Extrinseco
Cateter venoso periférico 58 100,0
Sonda vesical fechada 34 58,6
Bomba de infusdo 33 56,9
Cateter venoso central 29 50,0
Intubacdo traqueal 25 43,1
Ventilagdo mecénica 25 43,1
Sonda nasogastrica 23 39,7
Nutricdo enteral 21 36,2
Cateter arterial 17 29,3
Sonda vesical aberta 17 29,3
Traqueostomia 11 19,0
Hemodialise 9 15,5
Nutricdo parenteral 2 3.4
Terapia imunossupressora 1 1,7

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

No total de 58 pacientes com EA, verificou-se que 24 (41,2%) pacientes apresentaram
mais de um evento, variando de 1 a 6 (Tabela 13), ocorrendo, em média 1,8 EA por paciente
(DP=1,1).

Tabela 13 — Distribuicdo do nimero de EA nos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e
de ensino (n=58).

Numero de EA por paciente n %
1 34 58,6
2 12 20,7
3 7 12,1
4 3 5,2
5 1 1,7
6 1 1,7

Total 58 100,0

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

6.3.4 Caracterizacdo dos EA

Os EA (n=102) identificados em 58 pacientes foram classificados conforme a natureza
do problema principal investigado. Determinou-se quais foram os tipos de EA ocorridos, suas
especificidades e respectivas frequéncias. Em sintese, a maior parte deles estdo relacionados a
infeccdo ligada a assisténcia a saude (IRAS) (47,1%), seguido pelos EA relacionados aos
procedimentos, que ocorrem em 24,5% (n=25) do total de eventos. Os relacionados ao cuidado

em geral, como leséo por pressdo, queimadura e outras lesdes, decorrentes da imobilidade
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prolongada ou ndo, foram detectadas em 14,7% (n=15) do total de eventos. De modo
consecutivo, os EA relacionados a medicamentos, ao diagnostico e outros fatores ocorreram em
13,7% (n=14) do total de eventos. Na Tabela 14 encontram-se resumidos os detalhes de cada
tipo de EA identificado.

Tabela 14 — Classificagdo dos EA (n=102) conforme a natureza do problema principal
apresentados pelos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino.

Variaveis de classificacdo do evento adverso (EA) n %
EA relacionado a infeccdo relacionada a assisténcia a saide (IRAS) 48 47,1
Pneumonia hospitalar 13 27,1
Infeccdo de ferida cirlrgica 9 18,8
Infeccdo hospitalar do trato urinario (ITU) 9 18,8
Sepse ou choque séptico 8 16,7
Bacteremia associada a dispositivo 3 6,3
Outros tipos de IRAS 6 12,5
EA relacionado ao procedimento 25 24,5
Hemorragia ou hematoma relacionado a intervencdo cirlrgica ou outro 11 44,0
procedimento
Suspensdo da intervengdo cirlrgica 4 16,0
Pneumotdrax 3 12,0
Lesdo em um 6rgdo durante um procedimento 2 8,0
Intervencdo cirdrgica que nao obteve o resultado ou incompleta 2 8,0
Deiscéncia de suturas 1 4,0
Outras complicacBes ap0s intervencdo cirlrgica ou outro procedimento 1 4,0
Outros 1 4,0
EA relacionado ao cuidado em geral 15 14,7
Lesdo por pressdo 7 46,7
Queimaduras, escoriac@es e contusfes (incluindo fraturas consequentes) 1 6,7
Outras consequéncias da imobilidade prolongada 1 6,7
Outros 6 40,0
EA relacionado ao medicamento 6 5,9
Prurido, rash (exantemas) ou leses dermatoldgicas reativas a farmacos ou 1 16,7
produtos tipicos
Hemorragia por anti-coagulagéo 1 16,7
Hemorragia digestiva alta 1 16,7
Atraso no tratamento medicamentoso 1 16,7
AlteracGes neurolégicas por farmacos 1 16,7
Outros 1 16,7
EA relacionado ao diagnostico 4 3,9
Atraso no diagnéstico 4 100,0
Outros EA 4 3,9
Qutros 4 100,0

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

No que tange a caracterizacdo dos EA (Tabela 15), tendo em vista o contexto clinico
dos pacientes, a probabilidade da ocorréncia era provavel ou muito provavel em 95,1% (n=97).
As circunstancias de origem e deteccdo do EA predominaram na internagdo indice, nos

cuidados no quarto ou na enfermaria 28,4% (n=29); nos cuidados durante um procedimento
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26,5% (n=27); ou nos cuidados pOs-operatorios, ou posteriores a outros procedimentos,
reanimacao ou cuidados intensivos 22,5% (n=23).

Na opinido dos revisores, a qualidade das informacGes sobre os EA nos prontuarios foi
considerada inadequada ou pouco adequada em 82,3% (n=84) dos casos (Tabela 15).

Os eventos adversos demandaram exames diagndsticos adicionais, sejam laboratoriais
ou de imagem, em 78,4% (n=80) dos casos; e, 86,3% (n=88) dos eventos adversos necessitaram
tratamentos adicionais ao paciente, dos quais foram citados majoritamente a antibioticoterapia
isolada ou associada a outra abordagem, transfusdo sanguinea, abordagem ou reabordagem
cirurgica, procedimentos invasivos como dreno de térax, transferéncia para terapia intensiva,

entre outros.

Tabela 15 — Caracterizacdo dos EA (n=102) nos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e
de ensino.

Variaveis de caracterizacao do evento adverso (EA) n %
Probabilidade da ocorréncia do EA

Provéavel 66 64,7

Muito provavel 31 30,4

Pouco provavel 5 4,9
Circunstancias de origem e detec¢do do EA

Origem nos cuidados antes da admissdo e deteccéo na internagdo indice 9 8,8

Origem e deteccdo na internacdo indice, nos cuidados no momento da admissdo hospitalar 3 2,9

Origem e detec¢do na internacéo indice, nos cuidados durante um procedimento 23 22,5

Origem e detecgdo na internacéo indice, nos cuidados pos-operatérios, ou posteriores a 27 26,5
outros procedimentos, reanimacdo ou cuidados intensivos

Origem e detecgdo na internacéo indice, nos cuidados no quarto ou na enfermaria 29 28,4

Origem na internacdo indice, nos cuidados na alta ou deteccdo apds a alta hospitalar 11 10,8
Qualidade da informag&o sobre o EA no prontudrio

Informac&o inadequada ou pouco adequada 84 82,3

Informacéo parcialmente ou totalmente adequada 18 17,7
Necessidade de exames diagnosticos adicionais (laboratoriais e de imagem)

Sim 80 78,4

Nédo 22 21,6
Necessidade de tratamentos adicionais

Sim 88 86,3

Né&o 14 13,7

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

No que tange a repercussao do EA na internacdo, foi detectado que 65,7% (n=67)
tiveram parte do tempo de permanéncia devido ao EA, e em 11,8% (n=12) o EA causou
reinternacédo (Tabela 16). Somaram-se 846 dias adicionais de internacédo, e que, para aqueles
EA que acarretaram acréscimo no periodo de internagdo, a estimativa de dias adicionais que o
paciente permaneceu no hospital atribuivel ao EA variou 1 a 70, média 10,7 (DP 12,6) dias por

evento.
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A classificacdo do EA pode ser leve, sem prolongamento no tempo de permanéncia;
moderada, na qual acarreta no prolongamento no tempo de permanéncia em pelo menos 1 dia;
ou grave, que ocasionou 0bito, incapacidade na alta ou que necessitou de intervencao cirdrgica.
Com relagdo a gravidade dos EA nesse estudo, 51,0% (n=52) foram caracterizados como
moderados e 35,3% (n=36) considerados graves (Tabela 16).

Outro aspecto importante na caracterizacdo dos EA é a possibilidade de evitabilidade,
que neste estudo ¢é avaliado em uma escala de 1 a 6, que varia de auséncia de possibilidade de
evitabilidade a total evidéncia de possibilidade de evitabilidade. Logo, na Tabela 16 estdo
apresentadas as evidéncias de possibilidade de evitabilidade de acordo com o julgamento dos
médicos revisores deste estudo. Pode-se observar que 99% (n=101) dos EA apresentam alguma

evidéncia de que poderiam ser evitados.

Tabela 16 — Relacéo entre a ocorréncia de EA (n=102) e o tempo de permanéncia, a gravidade
e a evitabilidade, nos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino.

Variaveis n %
Tempo de permanéncia
Né&o aumentou o tempo de permanéncia 23 22,5
Parte do tempo de permanéncia foi devido ao EA 67 65,7
O EA causou reinternacgao 12 11,8
Gravidade
Leve 14 13,7
Moderada 52 51,0
Grave 36 35,3
Evitabilidade
Ligeira possibilidade de evitabilidade 1 1,0
Moderada possibilidade de evitabilidade 63 61,8
Elevada possibilidade de evitabilidade 30 29,4
Total evidéncia de possibilidade de evitabilidade 8 7,8

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

No que se refere a origem dos EA, estes podem ocorrer devido a falhas no sistema ou
erro humano, o qual pode ser subdividido em erro por omisséo e erro de comissao. Os erros por
omissdo se devem a néo realizacdo de uma agdo que estava indicada, enquanto os erros por
comissdo sao erros ocasionados pela execugdo de uma agéo.

No presente estudo 30,4% (n=31) dos EA tiveram a sua origem em falhas no sistema.
Por outro lado, os erros humanos representaram 69,6% (n=71) do total de EA, dos quais 71,8%
(n=51) foram classificados como erro por omisséo, e 28,2% (n=20) erros de comissdo (Tabela
17).

Dentre os erros por omissdo, foi identificado predomindncia dos tipos

‘acompanhamento inadequado da terapéutica’ e ‘ndo tomar as medidas de precaugdo’, 25,5%
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(n=13) e 41,2% (n=21), respectivamente, enquanto entre os erros de comissao destacou-se a
‘técnica cirtrgica errada’ responsavel por 55,0% (n=11).

Quanto aos fatores causais do EA, ampla maioria esté relacionada aos cuidados, com
65,7% (n=67), seguido pelo diagndstico 12,7% (n=13) (Tabela 17).

Tabela 17 — Fatores que originaram a ocorréncia dos eventos adversos nos pacientes de dois
hospitais gerais, publicos e de ensino (n=102).

Variaveis relacionadas ao tipo de erro n %
Tipo de erro que causou 0 EA
Erro humano 71 69,6
Falha de sistema 31 30,4
Tipo de erro humano
Erro de comissdo 20 28,2
Erro por omissao 51 71,8
Tipo de erro de comisséo
Técnica cirlrgica errada 11 55,0
Tratamento inapropriado 6 30,0
Medicagdo inapropriada 1 5,0
Outros 2 10,0
Tipo de erro por omissao
N&o tomar as medidas de precaucéo 13 25,5
N&o realizar os exames indicados 7 13,7
Demora evitavel de diagndstico 7 13,7
Acompanhamento inadequado da terapéutica 21 41,2
Néo agir diante dos resultados dos exames 2 3,9
Outros 1 2,0
Fator causal do EA
Relacionado a medicagdo 7 6,9
Relacionado a gestéo 6 59
Relacionado ao diagndstico 13 12,7
Relacionado a comunicagéo 1 1,0
Relacionado aos cuidados 67 65,7
Outros cuidados néo citados 8 7,8

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

Os EA podem estar ou ndo associados a outras variaveis, com isso na Tabela 18 foi
testado a associacdo entre a gravidade do EA e a sua classificacdo, bem como com a
evitabilidade do EA, a presenca de comorbidades, o setor de internagdo e o prognoéstico da
doenca que motivou a internacdo (Recuperacdo completa ao estado de salde basal;
Recuperacao com incapacidade residual; ou Doenca terminal).

Quanto aos dados apresentados na Tabela 18, o teste exato de Fisher mostrou que a
gravidade do EA apresentou associacdo apenas com a variavel Progndstico da doenca que
motivou a internacdo - Recuperacdo completa (p<0,001), destacando-se que a maioria dos EA
ocorreram em pacientes ndo tinham como prognostico a recuperacdo completa ao estado de
salde basal, onde 53,5% foram classificados como moderado e 42,3% classificados como
grave. Por outro lado, os pacientes que tinham como prognostico a recuperacdo completa ao
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estado de saude basal tiveram os EA classificados majoritariamente com gravidade leve e
moderada (35,5% e 45,2%, respectivamente).

A classificacdo do EA, conforme a natureza do problema principal investigado
relacionado a infeccdo, foi predominante (n=48) como demonstrado previamente, dos quais
52,1% (n=25) foram classificados como gravidade moderada. No que tange a evitabilidade, a
presenca de comorbidade e sua associagdo com a gravidade, foi demonstrado que 50,5% (n=51)
e 52,7% (n=49) dos EA evitaveis e presenca de comorbidade, respectivamente, foram
classificados como gravidade moderada (Tabela 18).

Os EA ocorreram com maior frequéncia no setor de cuidados intensivos/semi-intensivos
41,2% (n=42), destes 59,5% (n=25) classificados como gravidade moderada. Dentre os EA
classificados como graves, houve predominancia daqueles que ocorreram no setor de internacéo

cirdrgica 16 (44,5%) dos 36 EA que ocorreram neste setor (Tabela 18).

Tabela 18 — Associacdes entre as variaveis classificacdo, evitabilidade, comorbidade, setor,
prognéstico da doenca que motivou a internacdo e a gravidade dos eventos adversos nos
pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=102).

Gravidade do EA Total

Variaveis Leve Moderado Grave Valor p
n % n % n % n %
Classificagdo do EA 0,545™
Relacionado ao cuidado em 5 333 5 33,3 5 33,3 15 100
geral
Relacionado ao medicamento 0 00 4 66,7 2 33,3 6 100
Relacionado a infec¢do 7 146 25 521 16 33,3 48 100
hospitalar
Relacionado ao procedimento 2 80 14 56,0 9 36,0 25 100
Relacionado ao diagnéstico 0 00 1 25,0 3 75,0 4 100
Outros 0 00 3 75,0 1 25,0 4 100
Evitabilidade do EA 1,000™
Né&o evitavel 0 0,0 1 100 0 0,0 1 100
Evitavel 14 139 51 505 36 356 101 100
Comorbidade 0,105™
Ausente 3 37,5 2 25,0 3 37,5 8 100
Presente 11 118 49 527 33 355 93 100
Setor de internagéo 0,079™
Clinico 3 12,5 15 625 6 25,0 24 100
Cirurgico 8 22,2 12 333 16 445 36 100
Cuidados intensivos/ semi- 3 7,2 25 59,5 14 33,3 42 100
intensivos
Progndstico da doenca que motivou a internagao:
Recuperagdo completa ao estado de satde basal 0,000™
Né&o 3 4,2 38 535 30 423 71 100
Sim 11 355 14 452 6 19,3 31 100
Recuperacdo com incapacidade residual 0,341"
Né&o 7 12,1 27 465 24 414 58 100

Sim 7 15,9 25 56,8 12 27,3 44 100
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(continua)
Gravidade do EA Total
Variaveis Leve Moderado Grave Valor p
n % n % n % n %
Doenga terminal 0,595™
Nédo 12 135 47 528 30 337 89 100
Sim 2 15,4 5 38,5 6 46,1 13 100

*Teste Qui-quadrado de Pearson. **Teste exato de Fisher.

Fonte: Uberlandia — MG (2021).

No que diz respeito a associa¢do entre a evitabilidade e a classificacdo do EA, conforme
a natureza do problema principal investigado, o teste exato de Fisher demonstrou que ndo ha
associacdo estatisticamente significativa entre os grupos de EA evitaveis e ndo evitaveis e a
classificagdo dos EA (p=1,000). Ademais, apenas um EA foi classificado como evento néo
evitavel e este fora classificado como relacionado com a infeccdo hospitalar (Tabela 19).

Tabela 19 — Associacgdes entre as variaveis classificacao e a evitabilidade dos EA nos pacientes
de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=102).

Evitabilidade do EA

Variéveis N4o evitavel Evitavel Total Valor p
n % n % n %
Classificagdo do EA 1,000™
Relacionado ao cuidado em 0 0,0 15 100 15 100
geral
Relacionado ao medicamento 0 0,0 6 100 6 100
Relacionado a infec¢do 1 2,1 47 97,9 48 100
hospitalar
Relacionado ao procedimento 0 0,0 25 100 25 100
Relacionado ao diagndstico 0 0,0 4 100 4 100
Outros 0 0,0 4 100 4 100

**Teste Exato de Fisher.

Fonte: Uberlandia — MG (2021).
6.3.5 Incapacidade e o impacto dos EA nos pacientes

A incapacidade e o impacto causados pelos EA nos pacientes foram avaliados por meio
da deterioracdo fisica, trauma emocional e dor, entretanto foi encontrado dificuldade de
mensuracao e categorizacao devido auséncia de registros no prontudrio que pudessem chegar a
algum julgamento. Importante destacar que, em meio aos 17 casos de Obito no grupo de
pacientes que sofreram algum EA, foram identificados 16 (94,2%) eventos em que oS revisores
presumiram haver relacdo ou causalidade entre o EA sucedido e a ocorréncia de 6bito. As
proporcdes indicativas da relacdo de causalidade entre os dbitos e os EA estdo demonstradas,

de maneira completa, na Tabela 20.
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Tabela 20 — Distribuigdo dos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino com
eventos adversos que foram a 6bito (n=17) segundo sua relagcdo com os EA.

Relacdo entre EA e 6bito n %
N&o ha relagdo 1 5,8
EA esta relacionado ao 6bito 8 47,1
EA causou o ébito 8 471

Total 17 100,0

Fonte: Uberlandia— MG (2021).

6.4 MODELO DE REGRESSAO PARA A OCORRENCIA DE EA

Para verificar os fatores de risco associados a ocorréncia de EA, realizou-se uma analise
de regresséo logistica, e a partir desta analise, foram calculadas as respectivas razes de chances
(Odds Ratio - OR) para os parametros significantes dos modelos ajustados. Logo, observa-se
na Tabela 21 que o modelo para EA selecionou as seguintes variaveis: hospital pesquisado B e
tipo de internagdo de urgéncia. Onde, os pacientes internados no hospital B tinham um risco 6,8
vezes maior para a ocorréncia de um EA do que aquele paciente internado no A, assim como
0s pacientes internado na urgéncia tinham um risco 3,73 vezes maior para a ocorréncia de um
EA do que aquele paciente internado pela eletiva. Ambas variaveis apresentaram significancia
estatistica, uma vez que o intervalo de confianca do OR ajustado ndo contemplou o valor um,
indicando associacdo significativa entre a ocorréncia de EA e o hospital no qual o paciente
estava internado, assim como a associacao significativa entre a ocorréncia de EA e a internacéo

de urgéncia ou pela urgéncia.

Tabela 21 — Andlise de regressdo logistica dos fatores referentes as caracteristicas
demogréficas, clinicas e da internacdo associados ao risco de ocorréncia de eventos adversos
nos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=80).

Evento adverso Valor OR ajustado (IC
Variaveis Presente  Ausente R ggclf/z()) e p 95%) a\Lj/ Sl(t);d%
n (%) n (%) bruto

Hospital

A 23(39,7) 18(81,8) Ref ref Ref ref

B 35(60,3) 4(18,2) 6.85(2.05,22.83) 0,002 6.8 (1.97,23.55) 0,002
Sexo

Masculino 37 (63,8) 13(59,1) Ref ref - -

Feminino 21(36,2) 9(409 0.82(0.3,2.24) 0,698 - -
Grupo etario (anos)

<60 31(53,4) 12(54,5) Ref ref - -

>60 27 (46,6) 10 (455)  1.05(0.39,2.8) 0,930 - -
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(continua)
Evento adverso Valor . Valor p
Variaveis Presente  Ausente OR bruto (IC p OR ajustado (IC ajustado
95%) 95%)
n (%) n (%) bruto
Escolaridade - -
Ensino 29 (50,0) 4(18,2) 0 (0,Inf) 0,995 - -
fundamental
completo ou
incompleto
Ensino médio 7(12,1) 0(0,0) Ref ref - -
completo ou
incompleto ou
superior
Nenhuma 10 (17,2) 0 (0,0) 1 (0,Inf) 1,000 - -
Seminformagdo 12 (20,7) 18 (81,8) 0 (0,Inf) 0,994 - -
Comorbidade
Ausente 8 (13,8) 3 (13,6) Ref ref - -
Presente 50 (86,2) 19 (86,4) 0.99 (0.24,4.12) 0,985 - -
Capitulos CID-10
| 12 (20,7) 0 (0,0) 115648793.27 0,992 - -
(0,Inf)
IX, X, XI, XIV 24 (41,4)  8(36,3) 1.91(0.53,6.84) 0,321 - -
XIX 15(25,9) 7(319) 4.5 (1,20.31) 0,050 - -
I, VI, XIl, XIll, 7 (12,0) 7 (31,8) Ref ref - -
XVIHI, XXI
Fatores de risco intrinsecos
Ausente 12 (20,7)  3(13,6) Ref ref - -
Presente 46 79,3) 19 (86,4) 0.61 (0.15,2.39) 0,474 - -
Tipo de internagéo
Urgéncia 49 (84,5) 13(59,1)  3.77 (1.24,11.41) 0,019  3.73(1.1,12.61) 0,034
Eletiva 9 (15,5) 9 (40,9) Ref ref Ref ref
Setor de internacéo
Clinico 10(17,2) 4 (18,2) Ref ref - -
Cirurgico 27 (46,6) 16 (72,7) 0.67 (0.18,2.51) 0,558 - -
Cuidados 21 (36,2) 2(9,2) 4.2 (0.66,26.9) 0,130 - -
intensivos/

semintensivos
OR: Odds Ratio; ref: categoria de referéncia.
Fonte: Uberlandia — MG (2021).

Este estudo propds-se ainda identificar se existia relacdo entre os tipos de erro que
causaram o EA (erro humano ou falha de sistema) e as varidveis: classificacdo do EA,
probabilidade da ocorréncia do EA, tempo de permanéncia e gravidade do EA. No entanto,
verificou-se que na parte relacionada aos efeitos fixos da analise de regressdo logistica ndo
apresentaram significancia estatistica, ou seja, ndo tem relacdo (ndo funcionam como fatores de
risco ou protecdo para os EA causados por erro humano). O Coeficiente de Correlagédo
Intraclasse (ICC) calculado foi de 0.8483. Isso significa que 84.83% da variabilidade do modelo

é explicado pela variabilidade atribuida aos individuos participantes do estudo (Tabela 22).
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Tabela 22 — Analise de regressdo logistica para os fatores que originaram a ocorréncia dos
eventos adversos nos pacientes de dois hospitais gerais, publicos e de ensino (n=102).

Tipo de erro que causou 0 EA

Total
. Erro humano Falha de _ Valor p
Variaveis (n=71) sistema (n=31) (n=102)
n % n % n %
Variaveis de classificacdo do evento adverso (EA)
EA relacionado a infec¢do 33 46,5 15 48,4 48 47,1 0,4191
relacionada a assisténcia a salde
(IRAS)
EA relacionado ao procedimento 19 26,8 6 19,4 25 245 0,4015
EA relacionado ao cuidado em 11 15,5 4 12,8 15 14,7 0,3830
geral
EA relacionado ao medicamento; 8 11,2 6 19,4 14 13,7 ref
diagndstico; outros
Probabilidade da ocorréncia do EA
Provavel ou muito provavel 69 97,1 28 90,4 97 95,1 0,3979
Pouco provavel 2 2,9 3 9,6 5 4,9 ref
Tempo de permanéncia
Né&o aumentou o tempo de 17 23,9 6 19,4 23 22,5 ref

permanéncia
Parte do tempo de permanéncia foi 45 63,4 22 71,0 67 65,7 0,7856
devido ao EA

O EA causou reinternacao 9 12,7 3 9,6 12 11,8 0,8383
Gravidade

Leve 10 14,1 4 12,9 14 13,7 ref

Moderada 30 42,3 22 71,0 52 51,0 0,5422

Grave 31 43,6 5 16,1 36 35,3 0,5030

Fonte: Uberlandia— MG (2021).
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7 DISCUSSAO

A partir da analise dos resultados desta pesquisa sobre a ocorréncia dos EA, com
evidéncias locais, pode-se estabelecer estratégias para mitigar os danos — pois, apesar da
evolucdo da tematica da seguranca do paciente e da qualidade no contexto da salde; o
estabelecimento de padrdes e conceitos e a ampliagdo da discussdo sobre eventos adversos — o
que tem sido encontrado € uma persistente e elevada frequéncia de EA evitaveis.

Buscar evidéncia local do tamanho e natureza do problema, seu impacto clinico e de
custo é um dos primeiros passos em dire¢do @ mudanca (SOUSA et al., 2014).

Nesse sentido, a disponibilidade de dados eletrénicos e o desenvolvimento de métodos
para medir de forma continua a frequéncia e os tipos de danos ao paciente e até mesmo prever
0 risco de danos para pacientes especificos devem ser implantados (BATES; SINGH, 2018).

A necessidade de pesquisas no Brasil, de abrangéncia nacional, cujo objetivo avaliasse
a incidéncia de EA evitaveis ja foi mencionada (JUNIOR, 2007), porém ainda nédo existe. As
politicas com o objetivo de mitigar a ocorréncia de EA evitaveis sdo embasadas em projec¢des
a partir das taxas de incidéncia de EA em outros paises, com caracteristicas distintas da
realidade brasileira, que mesmo em si, € muito divergente.

Este estudo de avaliacdo retrospectiva de prontuarios de pacientes adultos
hospitalizados em dois hospitais gerais, publico e de ensino, segue a mesma metodologia
utilizada em varios paises e busca avaliar a natureza, incidéncia e impacto clinico dos EA, além
de ampliar as referéncias sobre a incidéncia de EA evitaveis nos estabelecimentos de salde
brasileiros.

Os dados foram coletados no periodo entre marco de 2019 e fevereiro de 2020. Na
primeira fase do estudo (rastreamento), 88 pacientes apresentaram critérios de rastreamento
positivos para pEA, elegiveis para a segunda fase do estudo, destes 48 eram do Hospital A e 40
pertencentes ao Hospital B. Na segunda fase (avaliagdo), constatou-se que 58 pacientes
sofreram 102 EA relacionados ao cuidado em saude prestado.

Logo, o objetivo deste item é discutir os resultados desta pesquisa levando em
conta os referenciais tedricos publicados até o presente momento.

No que tange aos dados demogréaficos dos pacientes deste estudo, pode-se observar que
houve discreto predominio dos participantes do sexo masculino (51,1%), o que diverge de
outros estudos, cujos apresentam objetivos semelhantes, tais como o estudo desenvolvido na
Espanha, denominado Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacién (ENEAS), em que 54,5% dos participantes eram mulheres (ARANAZ et al.,
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2005), estudo realizado na Irlanda com 55.4% em 2009 e 52% de mulheres em 2015
(CONNOLLY et al., 2021), assim como estudo brasileiro realizado em hospitais de ensino, nos
quais as mulheres representavam 52% da amostra (MENDES et al., 2009).

Esse predominio do sexo masculino de fato ndo era esperado, visto que difere inclusive
do que é apontado pelo Ministério da Saude do Brasil para o ano referéncia deste estudo, onde
59% dos pacientes internados eram do sexo feminino (BRASIL, 2021d).

A média de idade dos pacientes da amostra deste estudo foi de 50,7 anos, com
importante representatividade dos individuos menores de 50 anos (53,5%). No estudo irlandés,
a media de idade dos pacientes foi de 55 anos em 2009 e 60 anos em 2015 (CONNOLLY etal.,
2021). Estudo brasileiro aponta a maior concentracdo de pacientes na faixa etaria que variou
entre 51 e 60 anos (MENDES et al., 2009). De modo distinto, a pesquisa realizada em dois
hospitais palestinos averiguou que a média de idade foi de 44,2 anos, caracterizando uma
proporc¢do de individuos mais jovens (NAJJAR et al., 2013).

De fato o Brasil é um Pais composto por grande maioria de jovens, visto que em 2020,
90% da populacéo tinha menos de 65 anos (IBGE, 2021b). Para complementar, de acordo com
dados do Ministéerio da Saude do Brasil, 24,5% das pessoas hospitalizadas em 2015 tinham 60
anos ou mais, e que essa proporcao de idosos aumenta ano apds ano (BRASIL, 2021d).

No que tange a raca/cor, a amostra foi composta em sua maioria por pessoas que
autodeclaram brancas (50,3%) e pardas (43,2%). Dados do Ministério da Saude do Brasil
apontam que no ano referéncia para este estudo, as pessoas que se autodeclararam brancas e
pardas correspondiam a maioria das pessoas hospitalizadas (32,5% e 35%), respectivamente
(BRASIL, 2021d).

Na amostra deste estudo, no que se refere a escolaridade, observou-se prevaléncia
daqueles participantes que se declararam ensino fundamental completo (27,6%), seguido por
aqueles com ensino médio completo (16,5%) e com nenhuma escolaridade (15,7%). Vale
ressaltar que dados do IBGE retratam que 8% das pessoas com 25 anos ou mais concluiram o
ensino fundamental e 32,2% dos brasileiros com 25 anos ou mais ndo concluiram o ensino
fundamental, que compreende 9 anos de estudo (IBGE, 2021a).

Acerca das caracteristicas sociodemograficas, a amostra deste estudo é representada
majoritariamente por participantes do sexo masculino, idade inferior a 51 anos, brancos e mais
de 9 anos de escolaridade.

Sobre as internagdes, objeto deste estudo, observou-se o predominio das internagdes de
carater de urgéncia (63,8%), fato que reflete a realidade dos hospitais brasileiros, onde a

principal porta de entrada ao servigo de atencdo a saude é a urgéncia. Semelhante ao
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identificado em estudo irlandés que apresenta dados dos pacientes que foram admitidos
eletivamente (30,6% e 28,8%) no ano de 2009 em 2015, respectivamente (CONNOLLY et al.,
2021). No Brasil, de acordo com dados do Ministério da Saude, no ano de 2015, 79% das
internagdes foram caracterizadas por atendimento de urgéncia (BRASIL, 2021d). Os hospitais
onde esse estudo foi realizado sdo referéncia para atendimentos de urgéncia, o primeiro deles
tem um pronto socorro de atendimento 24 horas, com atendimento de trauma, clinico,
cardioldgico, além de ginecologia e obstetricia, psiquiatria e pediatria para toda a regido do
Triangulo Norte, enquanto o segundo hospital é a referéncia para oito unidades de pronto
atendimento da cidade.

A admissdo dos pacientes pela porta da urgéncia incorre no atendimento de pacientes
agudos com maior complexidade e exposicdo a riscos, principalmente devido a superlotacao
das unidades de urgéncia e emergéncia. Associado a isto, o fato que amplifica as dificuldades
com os atendimentos as urgéncias é a presenca de pacientes com condi¢fes cronicas que nao
tem as suas necessidades de atendimento a saude resolvidas em outros pontos da rede de atengéo
a satde (SILVA JUNIOR et al., 2020; SILVA JUNIOR et al., 2015).

A taxa de mortalidade hospitalar observada na amostra foi de 9,5%. Dados do Ministério
da Saude do Brasil apontam que a taxa de mortalidade nos hospitais brasileiros em 2015 foi de
7,5% (BRASIL, 2021d). A cerca da analise da taxa de mortalidade hospitalar, alguns gestores
e pesquisadores tendem a utiliza-la como indicador da qualidade do cuidado, mas é importante
destacar que isso € um risco e que este indicador pode ser usado melhor para entender 0 processo
de atendimento ao paciente, orientando seu aprimoramento (TRAVASSOS; NORONHA,;
MARTINS, 1999).

Como parte integrante da caracterizacdo da amostra utilizada nesse estudo, esta o tempo
de permanéncia hospitalar que foi de 8,7 dias em média, sendo que o tempo de permanéncia
total das internagdes estudadas foi de 3.060 dias. Estudo realizado no interior de S&o Paulo
identificou um tempo de permanéncia de 5,6 dias (MARTINS; BLAIS; LEITE, 2004).

Visto que a explicagdo do padrdo de tempo de permanéncia € complexa torna-se
fundamental reconhecer alguns de seus determinantes, que podem ser: disponibilidade de leitos
para cuidados prolongados, politicas organizacionais, gravidade do caso, processo de cuidado,
modalidade de pagamento ou eficiéncia técnica (MARTINS; BLAIS; LEITE, 2004).

Quanto & caracterizagdo clinica dos pacientes participantes do estudo, foram
categorizados o diagndstico principal na internacdo indice e a presenca de fatores de risco
intrinsecos e extrinsecos. Dentre os diagndsticos encontrados referentes as internacdes, 0s

indices dos capitulos XIX (Les0es, envenenamento e algumas outras consequéncias de causas



92

externas), 1X (Doencas do aparelho circulatorio), XI (Doencas do aparelho digestivo) foram os
principais. com 23,0%, 15,9% e 14,9%, respectivamente.

Dados do Sistema Unico de Saude do Brasil indicam que internagées por Capitulo CID-
10, no ano 2015, tiveram como principais diagnosticos os capitulos XV - Gravidez, parto e
puerpério com 21,3%, seguido pelo capitulo X — Doencas do aparelho respiratério com 10,7%,
o capitulo IX — Doencas do aparelho circulatorio 10,0%, capitulo XIX - LesGes, envenenamento
e algumas outras consequéncias de causas externas10,0% e o capitulo XI — Doencas do aparelho
digestivo 9,4% (BRASIL, 2021d).

Estudo que avaliou internacGes no Brasil, entre janeiro de 2013 e outubro de 2017,
apresentou 0s mesmos cinco capitulos publicados pelo Sistema Unico de Satde do Brasil em
2015, na mesma ordem de frequéncia e taxas muito semelhantes (GOMES et al., 2018), o que
representa um perfil nacional.

Ou seja, os trés principais diagnosticos encontrados neste estudo estdo dentre as cinco
principais causas de internacdo nos hospitais brasileiros no ano de entre 2013 e 2017. Vale
ressaltar que as pacientes que tiveram diagndéstico pertencentes ao capitulo XV - Gravidez, parto
e puerpério foram excluidas da amostra.

Quanto a presenca de fatores de risco intrinsecos estes sao proprios dos participantes, e
neste estudo foram distribuidos em: Coma; Insuficiéncia renal; Diabetes; Neoplasia;
Imunodeficiéncia / AIDS; Doenca pulmonar cronica; Neutropenia; Cirrose hepatica; Abuso de
droga; Obesidade; Hipoalbuminemia / desnutricdo; Lesdo por pressdo; Malformacgoes
Congénitas; Insuficiéncia Cardiaca; Doenga Coronariana; Hipertensdo arterial (HAS);
Hipercolesterolemia; Prematuridade e Histdria de alcoolismo. Estes fatores estavam presentes
em 56,5% dos participantes deste estudo, com uma média 1,4 fator intrinseco por participante.

Dentre os fatores de risco intrinsecos, especial atencdo deve ser dadas as Doencas
Cronicas Ndo Transmissiveis (DCNT), citadas pela OMS como as doencas do aparelho
circulatorio (cerebrovasculares, cardiovasculares), neoplasias, doengas respiratorias crénicas e
diabetes mellitus. Essas doengas tém em comum um conjunto de fatores de risco, resultando na
possibilidade de se ter uma abordagem comum na sua prevencao. E constituem um dos maiores
problemas de saude publica, especialmente em paises de baixa ou média renda, visto que tém
gerado elevado nimero de mortes prematuras, perda de qualidade de vida e impactos
econbmicos para toda a sociedade (MALTA et al., 2015).

Estudo realizado com dados da Pesquisa Nacional de Salde de 2013 apontam que 45,1%

do total de entrevistados referiram ter pelo menos uma DCNT, das quais a hipertensdo arterial
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apresentou a maior prevaléncia, com 21,4%, seguida por problema crénico de coluna (18,5%),
depressao (7,6%), artrite (6,4%) e diabetes (6,2%) (MALTA et al., 2015).

Estes dados revelam a semelhanca da amostra deste estudo com o perfil da populacéo
brasileira.

Os fatores de risco extrinsecos sdo as intervenc@es que ocorreram durante a assisténcia
a salde na internacdo indice pesquisada, tais como a presenca de Sonda urinaria aberta ou
fechada; Cateter venoso periférico; Cateter arterial; Cateter central de insercao periférica (PIC);
Cateter venoso central; Cateter umbilical (veia); Cateter umbilical (artéria); Nutri¢do parenteral;
Nutricdo enteral; Sonda nasogastrica; Traqueostomia; Ventilagdo mecénica; Terapia
imunossupressora; Bomba de infusdo; Hemodidlise; Dialise peritoneal.

Foram identificados fatores de risco extrinsecos em 99,7% dos participantes deste
estudo, com total predominancia da presenca de cateter venoso periférico. O nimero de fatores
de risco extrinsecos identificados variou de nenhum a 12, média 2,4 por participante. O perfil
dos pacientes atendidos nos hospitais onde esta pesquisa ocorreu é de média e alta
complexidade, o que favorece o maior nimero de intervencdes invasivas.

Os avancos tecnologicos dos procedimentos invasivos, diagnosticos e terapéuticos estdo
relacionados a ocorréncia de EA, visto que os principais dispositivos relacionados com o
desenvolvimento de IRAS sdo a cateteriza¢do urindria, a intubacdo endotraqueal, a ventilagéo
mecanica e 0s cateteres intravasculares (SOUSA et al., 2017). Esta constatacdo ressalta a
necessidade de estabelecer critérios objetivos para a realizacdo de procedimentos invasivos.

Ao passo que a primeira fase deste estudo busca a caracterizacdo sociodemografica e
clinica dos participantes do estudo, assim como aspectos associados a internacao indice, 0 seu
objetivo principal é a identificacdo de pEA. Esta etapa, chamada de Fase de rastreamento foi
realizada por enfermeiros com conhecimento teécnico-cientifico na tematica da segurancga do
paciente e capacidade para reconhecer pEA, a partir dos 19 critérios propostos no instrumento
definido para este estudo.

Foram identificados 201 critérios de rastreamento dentre as 19 opgOes de rastreio
contempladas no instrumento de coleta de dados em 23,8% dos pacientes deste estudo. Destes
46,6% tiveram um critério de rastreamento positivo, enquanto 13,6% tinham 5 ou mais critérios
de rastreamento positivos. Com taxa semelhante, estudo realizado em Portugal por Sousa et al.
(2014) identificaram que 22% da amostra continham um ou mais critérios de pEA.

Por outro lado, nossos achados divergem da maior parte dos estudos que utilizaram o
mesmo instrumento que este estudo. Dentre os quais citamos os estudos realizados por Mendes

et al. (2009), que relataram a existéncia de a0 menos um pEA em 44,5% dos pacientes
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hospitalizados nas institui¢Oes investigadas do Estado do Rio de Janeiro, e Zanetti et al. (2021)
que identificaram pEA em 166 (45,1%) dos 368 pacientes da sua amostragem.

Estudo precursor na utilizacdo do CAES realizado no Canada identificou um percentual
de 40,8% de pEA (BAKER et al., 2004). Estudo Espanhol que utilizou o ENEAS identificou
um percentual de 32% de pEA (ARANAZ-ANDRES et al., 2008), estudo holandés identificou
um taxa 54% de individuos com pEA (ZEGERS et al., 2009), e estudos realizados na Irlanda
(INAES e INAES-2), onde 44,9 e 35,6% dos prontuarios foram classificados com pelo menos
um critério para pEA (CONNOLLY etal., 2021; RAFTER et al., 2017).

Alguns critérios de rastreamento ndo foram encontrados nesta pesquisa, como:
Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos; IAM (infarto agudo do miocéardio), AVC
(acidente vascular cerebral) ou TEP (tromboembolismo pulmonar) durante ou ap6s um
procedimento invasivo; Dano ou complicacéo relacionada a aborto, amniocentese, parto ou pré-
parto; Documentacgdo ou correspondéncia no prontuario (incluida reclamacao patrimonial) em
relacdo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio.

A auséncia do critério ‘Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos’ pode ser
explicada pela caracteristica dos hospitais deste estudo, que sdo referéncias para alta
complexidade, o que raramente demanda a necessidade de transferéncia para outro hospital. Por
outro lado, a auséncia do critério ‘|AM (infarto agudo do miocardio), AVC (acidente vascular
cerebral) ou TEP (tromboembolismo pulmonar) durante ou ap6s um procedimento invasivo’
pode estar associado a auséncia destes registros, visto que sdo complicagbes ndo raras nos
pacientes internados nos hospitais pesquisados.

Quanto a auséncia do critério ‘Documentacdo ou correspondéncia no prontuario
(incluida reclamagdo patrimonial) em relacdo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio’ pode
estar associado a uma cultura de registrar eventos assistenciais ou administrativos que envolvem
conflitos que sugerem discussdo judicial e referente & auséncia do critério “Dano ou
complicacgdo relacionada a aborto, amniocentese, parto ou pré-parto”, este é justificado pela
auséncia desta populagdo no presente estudo.

Por outro lado, dentre os critérios de rastreamento selecionados observou-se maior
frequéncia do item “Qualquer tipo de infeccdo associada ao cuidado”, seguido pelos critérios
“Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima” e “Traumatismo, acidente ou
queda durante a internagdo”, com 22,4%, 17,9% e 11,4%, respectivamente.

Estudo de Mendes et al (2009) verificou a predominancia do critério “Quaisquer eventos
indesejados ndo mencionados acima” (16,9%), e semelhante aos achados desta pesquisa, 0S

autores previamente mencionados também nédo detectaram qualquer caso abrangendo o critério
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“Documentacdo ou correspondéncia no prontudrio (incluida reclamacdo patrimonial) em
relacdo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio™.

Estudo de Sousa et al (2014) que apresenta taxa de pEA semelhantes ao deste estudo
identificou o critério de rastreamento “Traumatismo, acidente ou queda durante a internacdo”
prevalente (22,4%), enquanto os critérios “Qualquer tipo de infecgdo associada ao cuidado” e
“Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima’ foram encontrados como quarto
e sétimo critérios mais encontrados, 8,7% e 6,2%, respectivamente.

Essa divergéncia pode estar associada aos aspectos culturais que envolvem as
instituicdes e 0s paises pesquisados, visto que 0s autores portugueses ja tem uma experiéncia
prévia de investigacdo de EA, que o pais europeu ja desenvolve acdes pela seguranca do
paciente prévias e a qualidade do registro proporciona maior clareza na identificacao dos pEA.

A partir da identificacdo dos potenciais eventos adversos realizados na fase de
rastreamento, foram selecionados 88 pacientes que acumularam 201 critérios de rastreamento.
Os prontuarios desses pacientes foram submetidos a uma segunda analise independente, por
médicos, com experiéncia hospitalar e conhecimento acerca da tematica seguranca do paciente,
além de receber treinamento para a utilizacdo do Programa Computacional IBEAS - Evento
Adverso Hospitalar com o objetivo inicial de identificar os incidentes, e separar estes, em
incidentes com danos e incidentes que ndo ocasionaram danos.

Prosseguindo, na fase da avaliacdo os revisores médicos buscam confirmar a ocorréncia
de incidentes nos prontuarios que tiveram rastreamento positivo para pEA. Entretanto, neste
estudo observou-se que 10% dos prontuarios ndo tinham se quer um incidente, o que é chamado
de falso-positivo.

A ocorréncia de falso-positivos para pEA na fase de avaliacdo foi citada em outras
pesquisas, como no estudo realizado por Zanetti et al. (2021) com 10,2%, aproximando-se ao
encontrado neste estudo, e estudos de Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014), que apontou
54,4% dos pacientes considerados falso-positivos, Sousa et al. (2014) que identificaram 49%
dos pacientes elegiveis para a fase de avaliagdo como sendo falso-positivo, estudo em 24
hospitais espanhois que apresentaram taxa de falso-positivo de 28,5% (ARANAZ-ANDRES et
al., 2008) e, por fim, estudo IBEAS em hospitais da América Latina que obtiveram uma taxa
de 55,6% falso-positivo (ARANAZ-ANDRES et al., 2010).

As divergéncias apresentadas entre os estudos citados acima, que ocorrem na triagem
da fase de rastreamento com a identificacdo do EA na fase de avaliagdo podem suscitar alguns
guestionamentos, como a capacidade dos revisores da fase de rastreamento em identificar um

PEA, bem como a experiéncia dos revisores na fase de avaliagcdo para identificar o que de fato
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é um EA que esta associado aos cuidados de satde ou uma ocorréncia esperada no decurso do
processo assistencial e histdria natural da doenca. Assim como o qué cada estudo considera
falso-positivo, visto que existem trés etapas desde a identificacdo de um pEA até a confirmacéo
de um EA, que sdo: pEA — confirmacdo de incidente — incidente com dano — incidente com
dano associado ao cuidado.

Apds a confirmacdo da presenca do incidente, o revisor avaliou se o incidente ocasionou
dano. Neste quesito foi possivel identificar a ocorréncia de 143 incidentes (com ou sem danos)
em 80 pacientes, com uma média de 1,8 incidentes paciente. Outro estudo relatou uma média
de 2,6 incidentes (com ou sem danos) por paciente (ZANETTI et al., 2021).

Dentre os 143 incidentes identificados pdde-se observar a presenca de danos em 89,5%
(n=128). Neste sentido, o revisor avaliou se o incidente com dano foi ocasionado pelo cuidado,
0 que caracteriza um evento adverso (EA). A avaliacdo do cuidado como causador do dano foi
realizada segundo uma escala de 6 niveis: (1) Auséncia de evidéncia de que o incidente com
dano deve-se ao cuidado do paciente; (2) Minima probabilidade de que o cuidado seja a causa
do incidente com dano; (3) Pouca probabilidade de que o cuidado seja a causa (pouco menos
que 50%); (4) Moderada probabilidade de que o cuidado seja a causa; (5) Muito provavel que o
cuidado seja a causa e (6) Total evidéncia de que o cuidado seja a causa do incidente com dano;
onde as op¢des relativas aos niveis 1, 2 e 3 ndo atribuem a lesdo ou dano sofrido ao EA, por
outro lado, as assertivas atinentes aos niveis 4, 5 e 6 denotam a presenca do EA.

Por conseguinte, na fase de avaliacdo da presente pesquisa, realizada por medicos
revisores, foram detectados 102 EA em 58 pacientes, o que significa que 15,7% dos pacientes
desta amostra apresentaram pelo menos um EA durante a hospitalizacdo, ao mesmo tempo em
que constatou uma densidade de incidéncia de EA de 1,89 por 100 pacientes-dia. E ainda,
verificou-se que 41,2% dos pacientes apresentaram mais do que um evento, com uma media
1,8 EA por paciente.

A taxa de incidéncia de EA deste estudo diverge dos estudos realizados no Brasil e
publicado com escopo semelhante. Mendes et al. (2009) avaliaram prontuarios em trés hospitais
de ensino do Rio de Janeiro com pacientes admitidos no ano de 2003 e identificaram uma
incidéncia de EA de 8,6%, com a densidade de incidéncia de EA foi de 0,8 por 100 pacientes-
dia. Zanetti et al. (2021) identificaram uma incidéncia de EA de 33,7%, e densidade de
incidéncia de EA de 4,97 por 100 paciente-dia, 55,6% tiveram mais de um evento, com uma
média de 2,1 EA por paciente.

Vérios estudos apresentando a taxa de incidéncia de EA em pacientes adultos

hospitalizados foram realizados e publicados em outros paises. Estudo realizado no Canada a
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taxa de EA foi de 7,5% das internagdes hospitalares (BAKER et al., 2004). Estudo espanhol
identificou uma incidéncia de pacientes com EA de 8,4%, com densidade de incidéncia de 1,2
EA por 100 pacientes-dia (ARANAZ-ANDRES et al., 2008). E estudo portugués realizado por
Sousa et al. (2014) apresentou uma incidéncia de pacientes com EA igual a 11.1%.

Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) identificaram uma taxa de incidéncia de EA
de 6,2% nos pacientes hospitalizados em hospital chileno e, ainda, verificou-se que 12,9% dos
pacientes apresentaram mais do que um EA.

As taxas de incidéncia correspondem a ocorréncia de eventos novos em determinado
periodo de tempo, e sdo Uteis para a identificacdo de incidentes nos pacientes hospitalizados,
no entanto, estas podem oscilar, como visto previamente, a depender da definicdo de EA
utilizada, dos instrumentos utilizados para a coleta de dados, desenho do estudo, caracteristicas
das instituicdes pesquisadas, bem como experiéncia dos pesquisadores. E por essas raz0es
buscamos comparar nossos achados com estudos que utilizaram os conceitos de seguranca do
paciente da OMS e adotaram instrumentos de avaliagdo validados, com as fases de rastreamento
de pEA realizada por enfermeiros e a fase de avaliacao realizada por medicos, nos moldes do
CAES, ENEAS, IBEAS e INAES (ARANAZ et al., 2005; ARANAZ-ANDRES et al., 2010;
BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2009; RAFTER et al., 2017).

Um aspecto relevante que deve ser sinalizado é a implantacdo do PNSP no Brasil no
ano de 2013, a criacdo dos NSP nos estabelecimentos de saude, além de iniciativas que
envolvem profissionais de salde, como a expansdo da Rede Brasileira de Enfermagem e
Seguranca do paciente, em 2008, a criacdo da Sociedade Brasileira para a Qualidade e
Seguranca do Paciente (SOBRASP) em 2017, vem ao longo do tempo promovendo. Todas
iniciativas que transformam a pratica assistencial nas organizacgdes brasileiras.

A ocorréncia de EA esta associada as caracteristicas demograficas, clinicas e referentes
a internacdo dos pacientes, tais como Capitulos CID-10 (p=0,015), Progndstico — recuperacdo
completa (p=0,033), Prognostico — incapacidade residual (p=0,003), Tipo de internacdo
(p=0,033) e Setor de internacdo (p=0,038).

Na amostragem realizada para a execucao deste estudo, foi evidenciada uma discreta
maioria de pessoas do sexo masculino sobre o feminino (51,1% versus 48,9%), e a taxa de EA
foi maior entre os homens (63,8%). Estudos de Zanetti et al. (2021) e Baker et al. (2004) nao
identificaram diferencas nas taxas de EA entre homens e mulheres. Enquanto Lancis-Sepulveda
e Asenjo-Araya (2014), identificaram maior taxa de EA entre as mulheres (70,2%).

A presenca de EA entre homens e mulheres pode estar associado a prevaléncia

comumente encontrada entre os pacientes internados e/ou amostragem do estudo, visto que na
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nossa amostra nao foram incluidas pacientes de obstetricia.

Neste estudo os EA foram mais frequentes entre os pacientes com menos de 60 anos de
idade (53,4%), com média de 57,6 anos. Estudo de Zanetti et al. (2021) também identificaou
maior percentual de EA entre pacientes com menos de 60 anos e média de 56,5 anos. Baker et
al. (2004) e Sousa et al. (2014) identificaram que os EA ocorreram com maior frequéncia entre
0s pacientes mais velhos, com 65 anos ou mais, e Aranaz-Andreés et al. (2008) identificaram
que a media de idade dos pacientes que sofreram um EA foi de 64,3 anos.

Os pacientes idosos séo 0s protagonistas na ocorréncia de EA no contexto hospitalar,
visto que representa um grupo altamente exposto & ocorréncia de EA durante a préatica
assistencial, seja pela recuperacdo mais lenta, que prolonga o tempo de internacdo, seja pelo
tipo de cuidado que necessita, frequentemente maior nimero de intervencgdes, ou peculiaridades
préprias do ciclo de vida (ACKROYD-STOLARZ; BOWLES; GIFFIN, 2014).

Os idosos com 65 anos ou mais tém duas vezes mais risco para sofrer um EA do que os
menores de 65 anos, como demonstrado por Aranaz-Andrés et al. (2008).

Neste estudo, como apresentado anteriormente, a maior parte dos pacientes que
compuseram a amostra deste estudo eram menores de 60 anos de idade, e isto pode justificar
esse percentual de EA em individuos menores de 60 anos, o que diverge de outros estudos.

O nivel de escolaridade ndo demonstrou associagdo com a ocorréncia de EA, no entanto
observou-se que pacientes com ensino fundamental completo e sem informacdo
corresponderam a 39,7% e 20,7% dos pacientes com EA. Estudo de Zanetti et al. (2021)
também identificou entre os pacientes que tiveram EA, maior percentual de individuos com
ensino fundamental completo.

Os pacientes da raca/cor parda corresponderam a 53,4% dos pacientes que sofreram
algum EA. Outro estudo brasileiro identificou uma predomindncia de pacientes que
autodeclaravam brancos (84,7%), entre os pacientes que sofreram EA (ZANETTI et al., 2021).

Em relacdo a presenca de comorbidades, 86,2% dos pacientes com EA apresentavam
pelo menos uma comorbidade, com média de 5,0 comorbidades por paciente. Estudo de Zanetti
et al. (2021) identificou que 97,6% dos pacientes com EA tinham comorbidades, com média de
5,8 comorbidades por paciente. Percentuais muito superiores ao apresentado por Lancis-
Sepulveda e Asenjo-Araya (2014), onde 58,0% dos pacientes com EA tinham comorbidades.
Essa diferenca pode estar associada a caracteristica dos hospitais pesquisados, visto que 0s
hospitais do nosso estudo sdo hospitais publicos de média e alta complexidade e referéncia no
tratamento especializado para outras instituicdes.

Os diagndsticos principais dos pacientes da amostra deste estudo foram distribuidos por
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capitulos de acordo com a classificacdo internacional de doencas (CID-10) e estes apresentaram
associacdo com a ocorréncia de EA. Os diagndsticos principais mais comuns entre os pacientes
com EA foram os capitulos I, IX e XIX os quais representavam 65,6% dos pacientes com EA.

Dentre os pacientes que apresentaram EA, 79,3% manifestaram fatores de risco
intrinsecos e estes variaram de nenhum a 8 fatores de risco com média de 2,6. Quase metade
dos pacientes com EA tinham hipertensdo arterial (44,8%), 41,4% tinham insuficiéncia renal e
37,9% estiveram em coma.

Estudo brasileiro realizado por Zanetti et al., (2021) identificou entre 0s pacientes com
EA uma taxa de 86,3% com presenca de fatores de risco intrinsecos, e uma média de 2,8 fatores
de risco por paciente. Dentre os fatores de risco intrinsecos mais comuns estavam hipertensao
arterial, o diabetes, e a neoplasia, com 52,4%; 33,9%, 25,8%, respectivamente.

Importante ressaltar que a lesdo por pressdo foi considerada fator de risco intrinseco e
ocorreu em 29,3% dos pacientes com EA. Com relagdo a lesdo por pressdo, esta é
frequentemente evitavel e prolonga o tempo de internacdo (GUNNINGBERG et al., 2019).

E ainda, todos os pacientes que apresentaram EA tinham fatores de risco extrinsecos, e
estes alcancaram até 12 fatores, com média de 5,3. A presenca de cateter venoso periférico foi
encontrada em todos 0s pacientes, bem como a sonda vesical fechada, a utilizagdo de bomba de
infusdo continua e a presenca de cateter venoso central (58,6%, 56,9%, 50%, respectivamente),
e, intubacdo traqueal e ventilagcdo mecéanica foram encontrados em 43,1% dos pacientes com
EA. Estes dados demonstram a complexidade da assisténcia e o risco de maltiplos danos.

A presenca e 0 numero de fatores de risco intrinsecos e extrinsecos aumentam a chance
do paciente sofrer um EA (ARANAZ-ANDRES et al., 2008).

Estudo de Zanetti et al., (2021) identificou que 97,6% dos pacientes que sofreram EA
tinham fatores de risco extrinsecos, e estes variaram de nenhum a 12 fatores de risco, com média
de 3,9. Os fatores de risco extrinsecos mais frequentes foram a presenca de cateter venoso
periférico (96,8%), intubacdo traqueal e ventilagdo mecénica (50,8%), uso de bomba de infuséo
continua (46,0%) e presenca de sonda vesical fechada (43,5%).

Estudo realizado por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) identificou que 58,1%
dos pacientes com EA tinham fatores de risco intrinsecos e 96,8% tinham fatores extrinsecos.
Dentre os fatores intrinsecos foram mais frequentes a hipertensao arterial e o diabetes (25,8%
e 19,4%, respectivamente) e, entre os fatores de risco extrinsecos, prevaleceram a presenca de
cateter venoso periférico (96,7%), uso de bomba de infusdo continua (51,6%) e a sonda vesical
fechada (25,8%).

O elevado percentual de pacientes com EA e fatores de risco intrinsecos chama a atengéo
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para a necessidade de tratamentos adicionais e que elevam a complexidade da assisténcia.
Quanto a hipertensdo arterial como fator de risco intrinseco mais encontrado, isto pode ser
reflexo da elevada prevaléncia da hipertensdo arterial nos adultos brasileiros, principalmente
entre pessoas maiores de 60 anos de idade (ANDRADE et al., 2015).

Ainda nesse sentido da complexidade da assisténcia, foi demonstrado pelo percentual
de fatores de risco extrinsecos entre 0s pacientes que apresentaram EA, visto neste estudo e
também no estudo chileno. A presenca de cateter venoso periférico em quase 100% dos
pacientes é absolutamente esperada, visto que 0s pacientes que requerem internacdo séo
medicados, frequentemente, através da via endovenosa, fato este associado com a utilizagdo da
bomba de infusdo continua encontrada na metade dos pacientes com EA.

Outro fato que chama a atencdo € a presenca da sonda vesical fechada (58,6%) e a
presenca de cateter venoso central (50,0%), o que reforca a ideia de pacientes gravemente
enfermos ou que requerem melhor monitoramento, associado a elevacdo de risco para EA,
principalmente relacionados com as IRAS, que foram predominantes neste estudo.

Os revisores deste estudo analisaram o progndstico da doenca que motivou a internacao
dos pacientes que compunham a amostra, e consequentemente o ‘Prognostico da doenga que
motivou a internagdo com expectativa de recuperacdo completa’ e o ‘Prognoéstico da doenga
gue motivou a internacdo com expectativa de recuperagcdo com incapacidade residual’
corresponderam a 39,7% e 74,1% dos pacientes com EA, respectivamente, onde a ocorréncia
de EA demonstrou associacdo com significancia estatistica (p<0,05) com a avaliacdo pelo
revisor de progndéstico da doenca com recuperacao completa.

Por outro lado, a avaliagdo para ‘Prognostico da doenga que motivou a internagao foi
avaliado como doenga terminal’ em 10,3% dos pacientes com EA. Resultados que divergem
daqueles encontrados no estudo realizado por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014), onde
93,5% dos pacientes com EA o prognostico da doenca que levou a internacdo era de
recuperacdo completa, enquanto 6,5% de recuperagdo com incapacidade residual.

Estudo brasileiro realizado por Zanetti et al., (2021) identificou que o prognéstico da
doenca que motivou a internacdo com expectativa de recuperacao completa estava presente em
76,6% dos pacientes com EA, que o prognoéstico da doenga que motivou a internagcdo com
expectativa de recuperacdo com incapacidade residual correspondia a 21%, e o prognéstico da
doenga que motivou a internacdo foi avaliado como doenca terminal em 2,4% dos pacientes
com EA.

A avaliacdo do prognoéstico da doenca que motivou a internacdo € uma avaliacédo

subjetiva do avaliador médico, e ¢ influenciada pela gravidade dos pacientes, assim como o



101

desfecho da internagéo conhecido pelo avaliador.

Em relacdo ao tipo de internacdo dos pacientes com EA, a entrada atraves da urgéncia
foi prevalente (84,5%), fato observado tambem por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014)
onde 70,2% foram admitidos na urgéncia. Por outro lado, no estudo de Zanetti et al (2021)
83,9% dos pacientes com EA foram atendimentos eletivos, e 16,1% foram atendimentos de
urgéncia. Essas diferencas podem estar associadas as caracteristicas do hospital, visto que os
hospitais deste estudo tem unidade de pronto atendimento 24h ou sdo referéncia de outros
pontos de atendimento de urgéncia.

A alta hospitalar ocorreu em 70,7% dos pacientes com EA, enguanto o 6bito ocorreu
em 29,3% dos pacientes com EA. Estudos brasileiros de Mendes et al. (2009) e Zanetti et al.,
(2021) identificaram que 34% e 8,9% dos pacientes que foram a dbito tiveram pelo menos um
EA, respectivamente.

Estudo canadense de Baker et al. (2004) relata que 20,8% dos pacientes com EA
evoluiram a dbito. Sousa et al. (2014) relataram que 10,8% dos pacientes com EA foram a 6bito.
Na revisdo realizada por Schwendimann et al. (2018), a maior parte dos EA tiveram
consequéncias temporarias e minimas, engquanto o obito ocorreu em 7,3% dos pacientes que
tiveram algum EA.

A relagdo entre o EA e a mortalidade também foram apresentados por Connolly et al.
(2021), onde os EA contribuiram com a morte em 6,2% e 4,3% dos casos, em 2009 e 2015,
respectivamente.

O nUmero exato de mortes que ocorrem €é altamente controverso e tem sido debatido
com alguma extensdo,visto que é dificil determinar se uma morte individual poderia ter sido
evitada (BATES; SINGH, 2018). Dos estudos citados previamente, apenas dois se aproxima do
percentual de mortalidade de pacientes com EA que este estudo identificou e a divergéncia de
mortalidade entre os pacientes com EA deste estudo pode estar associada a outros varios fatores
que dificultam a associacdo de causalidade entre o EA e a mortalidade.

No entanto, de acordo com o julgamento do revisor, 94,2% das mortes estavam
associadas com o EA. Dado espantoso, que merece cautela na sua analise, visto que a associacdo
depende do julgamento do revisor.

No que tange ao tempo de internacdo ou permanéncia, este variou de menos de 24h a 99
dias, com média de 23,7 dias (DP=24,8) nos pacientes com EA, e 55,1% destes tiveram um
tempo de internacdo superior a 10 dias. Foi observado ainda, que 22,5% dos EA nao tiveram
aumento no tempo de permanéncia na internacdo, por outro lado, em 65,7% dos EA tiveram

parte do tempo de permanéncia internados devido ao EA, e 11,8% o EA ocasionou reinternacao.
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Foram acrescidos 846 dias de interna¢do, com uma média 10,7 dias por evento.

Estudo brasileiro realizado por Zanetti et al. (2021) identificou um tempo médio de
permanéncia de 11,4 dias entre os pacientes com EA, que os EA foram responsaveis por 701
dias adicionais de internacéo, e o tempo estimado de internacdo adicional atribuivel aos EA foi,
em média, 6,8 dias por evento. Baker et al. (2004) relataram que 0s médicos revisores estimaram
que 1.521 dias adicionais de internacdo estavam associados aos EA.

Estudo espanhol relata que 31,4% dos EA envolveram aumento no tempo de internacéo,
e causaram 6,1 internacdes adicionais por paciente (ARANAZ-ANDRES et al., 2008).

Um estudo conduzido por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) identificaram que
67,5% dos EA ndo prolongaram a internacgéo, 5,4% prolongaram a internacao e 8,1% causaram
reinternacdo. Os AE que prolongaram a permanéncia exigiram 5 e 6 dias adicionais de
internacao.

Estudo de prevaléncia realizado na Irlanda, demonstra que o aumento no tempo de
permanéncia como consequéncia do EA ocorreu em 36,8% e 39,0% dos eventos, nos estudos
de 2009 e 2015, respectivamente. Nestes casos, a reinternacao foi muito superior, com uma taxa
de 52,5% em 2009 e 45,1% em 2015. Utilizando dados de 2015, apontam que 0s pacientes que
experimentaram um EA tiveram uma permanéncia hospitalar adicional de 5,6 dias em média
(CONNOLLY etal., 2021).

Sob a Otica da seguranca do paciente, quanto mais tempo 0 paciente permanece
internado, maior a probabilidade da ocorréncia de um evento de seguranga, logo é importante
conhecer os fatores associados ao tempo de permanéncia para propor, na medida do possivel,
solugdes para a sua redugéo.

Estas taxas de aumento no tempo de internacdo superiores a outros estudos podem ser
explicadas pela gravidade dos EA apresentadas neste estudo e corroboram com o fato de que o
paciente que sofre um EA é exposto a novos riscos, bem como elevacao do custo da internacao
e do tratamento. O que reforga ainda mais a necessidade de conhecer os EA e a partir de entdo
planejar agOes de acordo com as demandas locais.

No que tange a caracterizagcdo dos EA, tendo em vista o contexto clinico dos pacientes,
os revisores julgaram que a probabilidade da ocorréncia do EA era provavel ou muito provavel
em 95,1% dos casos, e 4,9% eram improvaveis de ocorrer. Por outro lado, no estudo de Zanetti
et al. (2021) os revisores julgaram que 44,7% dos EA eram improvaveis de ocorrer. A
probabilidade da ocorréncia de um EA, em ambos estudos, € determinada pelo julgamento do
avaliador, e foram feitas apos o desfecho do caso, o que pode justificar tamanha divergéncia

entre os estudos.
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Neste estudo pouco mais da metade dos pacientes estiveram internados na unidade
cirargica, onde os EA ocorreram com maior frequéncia, seguidos pela unidade de cuidado
intensivo com 36,2%. Os EA nas unidades cirargicas também foram mais graves quando
comparados as unidades clinicas ou de cuidados intensivos/semi-intensivos.

Outro estudo brasileiro, realizado por Zanetti et al. (2021) identificou que 55,6% dos
EA ocorreram nas unidades de internacao cirargicas, seguido por unidades clinicas, e unidades
de terapia intensiva ou semi-intensivas.

Os EA sdo uma preocupagdo maior em unidades de terapia intensiva e unidades
cirdrgicas, visto que pacientes atendidos nessas unidades sao mais propensos a sofrer EA. As
unidades cirdrgicas e terapia intensiva lidam com pacientes de alto risco para os quais
procedimentos invasivos sdo implementados (PANAGIOTI et al., 2019).

Os EA foram avaliados acerca das circunstancias sob as quais ocorreram, origem e
deteccdo, e percebeu-se que estes ocorreram principalmente na internacdo indice, no quarto ou
enfermaria (28,4%), seguidos por EA que ocorreram durante um procedimento, inclui cirurgia
e anestesia (22,5%), e ‘nos cuidados pds-operatdrios, ou posteriores a outros procedimentos,
reanimacao ou cuidados intensivos’ (26,5%).

Estudo de Mendes et al. (2009) sinalizaram que a maior frequéncia de EA foi observada
no quarto (48,5%), seguidos pela sala da cirurgia (34,7%) e unidade de terapia intensiva
(11,9%). Na revisao de estudos de incidéncia realizado por De Vries et al. (2008), 24,5% dos
EA ocorreram no quarto ou enfermaria, porém a maioria dos EA foram vistos durante um
procedimento na sala de cirurgia (41,0%).

Os EA foram classificados conforme a natureza do problema principal: EA relacionado
a IRAS; EA relacionado ao procedimento; EA relacionado ao cuidado em geral; EA relacionado
ao medicamento; EA relacionado ao diagnostico e Outros EA.

Quase metade dos EA identificados neste estudo estavam relacionados a IRAS (47,1%),
dentre os quais a pneumonia em um quarto destes, a infeccdo de ferida cirdrgica e a infeccéo
do trato urinario com 18,8% em ambos. A pneumonia foi 0 EA mais frequente neste estudo
(12,7%).

Outros estudos apresentam um percentual bem inferior ao encontrado neste estudo.
Zanetti et al. (2021) identificaram que 13,2% dos EA estavam associados as IRAS. Aranaz-
Andrés et al. (2008) identificaram que 25,3% dos EA foram aqueles associados com as IRAS.
Sousa et al. (2014) e Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) identificaram que 12,2% e

10,8% dos EA estavam relacionados as IRAS, respectivamente.
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Nesse sentido, a revisdo realizada com estudos retrospectivos de revisdo de prontuarios
aplicando o Método de Harvard — ou métodos semelhantes usando critérios de rastreamento —
conduzido em ambientes hospitalares com pacientes adultos, onde os EA relacionados com as
IRAS ocupavam o terceiro ou quarto lugar, depois dos EA relacionados com os procedimentos,
EA relacionados com medicamentos e EA relacionados aos cuidados (SCHWENDIMANN et
al., 2018).

Estudos de prevaléncia realizados na Irlanda em 2009 e 2015 identificaram que os EA
relacionados com as IRAS correspondiam a 32,6% e 23,6%, respectivamente. Estes Gltimos,
apesar de elevados se mantem distantes dos resultados deste estudo (CONNOLLY etal., 2021).

O percentual de EA relacionados com as IRAS identificado neste estudo chama a
atencdo por corresponder a quase metade dos fatores relacionados categorizados nesta pesquisa,
e isto deve-se, em parte, ao perfil dos avaliadores, que tem formacéao especifica para o controle
de infecgbes relacionados a satde, assim como a maior clareza nos registros do prontudrio sobre
os incidentes infecciosos.

As IRAS séo definidas como aquelas infeccdes que sdo adquiridas apos a admissdo do
paciente no hospital, que se manifesta durante a internacdo ou apds a alta e pode estar
relacionada com a internagé@o ou procedimentos hospitalares (MICHELIN; FONSECA, 2018).
Embora as estratégias de prevencdo eficazes estejam agora disponiveis, as taxas de infeccdo
permanecem muito altas e grande parte da variacdo remanescente nas taxas de infeccao
hospitalar resulte de inconsisténcia no uso de técnicas de prevencéo (BATES; SINGH, 2018).

A reducéo das IRAS foi tema do primeiro desafio global para a seguranca do paciente,
desenvolvido pela OMS (WHO, 2004), entretanto, a situacdo mundial e nacional das IRAS
constituem um grave problema de salde publica, pois sdo 0s eventos adversos associados a
assisténcia a satde mais frequentes, com alta morbidade e mortalidade, aumento no tempo de
hospitalizacdo e alto custo adicional com o tratamento do paciente, que repercutem diretamente
na seguranca do paciente e, por sua vez, na qualidade dos servigos de saude (PITTET, 2005;
ANVISA, 2016).

As IRAS ndo sdo um problema de paises em desenvolvimento, no entanto dados
afirmam em pacientes de paises de alta renda é cerca de 7,6% e cerca de 10% em paises de
baixa e média renda, segundo relatério da OMS (WHO, 2011).

No Brasil, a ANVISA implementou o Programa Nacional de Prevencdo e Controle de
InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Satide com o objetivo de reduzir, em &mbito nacional,
a incidéncia de IRAS em servigos de saude (ANVISA, 2016). Este programa ja esta no 2°

triénio, no entanto ainda ha muito o que ser feito, haja visto dados de estudos realizados em
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UTI no interior de S&o Paulo e em Belo Horizonte que identificaram taxa de infecgéo hospitalar
de 21,8% e 23,8% respectivamente (MICHELIN; FONSECA, 2018; OLIVEIRA et al., 2007).

Florence Nightingale e Ignaz Semmelweiss, ha centenas de anos, nos permitiu conhecer
a importancia da higienizagdo das maos, a limpeza das unidades do paciente e a esterilizagéo
de materiais para a prevencéo e reducgdo das IRAS. No entanto, requer envolvimento de todos
para manter um ambiente complexo, em um espaco seguro para o0 paciente, trabalhadores de
salde e familiares, de acordo com a realidade local (OLIVEIRA; SILVA; LACERDA, 2016).

Dentre os protocolos fundamentais para a prevencdo de IRAS, esta o protocolo de
higienizacdo das mdos. No entanto, apesar da simplicidade do ato de higienizar as maos, a falta
de adesdo entre os profissionais de salde permanece como um problema em todo o mundo,
confirmada a partir do monitoramento do consumos das solucdes antissépticas e alcool gel
(BORGES, 2009; WHO, 2009).

Os EA estavam relacionados aos procedimentos, cirlrgicos ou nao cirurgicos, em 24,5%
dos resultados, sendo que a presenca de hematoma ou hemorragia foi predominante (44%),
seguido pela suspensdo da intervencdo cirdrgica, 0 pneumotorax e lesdo em um érgédo durante
um procedimento (16%, 12% e 8%, respectivamente). Na revisdo de estudos de incidéncia de
De Vries et al. (2008), 39,6% dos EA estavam relacionados com os procedimentos.

Os EA relacionados aos procedimentos, cirdirgicos ou ndo cirirgicos, ocupam o primeiro
lugar na maior parte dos estudos (CONNOLLY et al., 2021; LANCIS-SEPULVEDA;
ASENJO-ARAYA, 2014; MENDES et al., 2009; SOUSA et al., 2014; ZANETTI et al., 2021),
assim como apresentado na revisao de literatura realizada com 25 estudos publicados entre 1991
e 2017 e enfatizaram que em média 40% dos EA estdo relacionados a procedimentos cirdrgicos,
muitas vezes resultantes de complicacdes e lesdes do procedimento, como sangramento pos-
operatorio ou retorno a sala operatoria (SCHWENDIMANN et al., 2018).

Apesar dos hospitais pesquisados serem caracterizados como hospitais cirdrgicos,
evidenciado por 53,8% dos pacientes com incidentes estarem internados nas unidades
cirrgicas, a expectativa de prevalecerem o0s EA relacionados aos procedimentos ndo se
concretizou, fato que pode ser justificado pela desproporcional superioridade dos numeros dos
EA relacionados com as IRAS, identificada como predominante desde a identificacdo dos pEA
ou critérios de rastreamento.

Outro aspecto a cerca da caractéristica das intituicGes pesquisadas é a consolidacédo da
implantacdo do protocolo da cirurgia segura, além do fato que a identificagdo dos EA
relacionados aos procedimentos podem ndo estar registradas como incidente, visto que o0s

profissionais das areas cirargicas abordam-nos como eventos esperados.
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Os EA relacionados ao cuidado em geral estavam associados a 14,7%, dentre estes a
lesdo por pressdo esteve presente em 46,7%. Quanto aos EA relacionados ao cuidado em geral,
a categoria outros foi identificada em 40%, o que pode ser explicado pela abrangéncia de atos
no cuidado, bem como na auséncia de registros adequados no prontuario. Resultado que diverge
de estudo de incidéncia desenvolvido por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) e estudo
realizado por Zanetti et al. (2021), que identificaram 32,4% e 22,6% dos EA relacionados com
0s cuidados, respectivamente.

Embora muitos estudos destacam os erros de medicagdo como uma das principais causas
de EA evitaveis e responsaveis por elevados custos (AITKEN; GOROKHOVICH, 2012; WOO
et al., 2020), neste estudo os EA relacionados aos medicamentos estavam associados a 5,9%
dos EA, dentre os quais foram identificados prurido, rash cutaneo ou lesdes dermatolédgicas
reativas a farmacos, hemorragia por anti-coagulacdo, hemorragia digestiva alta, atraso no
tratamento medicamentoso, alteracdes neuroldgicas ocasionadas por farmacos, entre outros.

Esse achado diverge de outros estudos como encontrado em revisao da literatura, onde
0s eventos relacionados aos medicamentos ocupam o segundo lugar dentre os tipos de EA
(SCHWENDIMANN et al., 2018), bem como apresentado no estudo Irlandés de prevaléncia
de EA, onde os EA relacionados aos medicamentos correspondem a 19,1% e 25,3% em 2009 e
2015, respectivamente (CONNOLLY et al., 2021).

Sousa et al. (2014) sinalizaram que os EA relacionados aos medicamentos
correspondiam a 18,3%, sendo o segundo mais frequente, assim como Aranaz-Andres et al.
(2008) que identificaram que os EA mais frequentes foram aqueles associados com medicacéo
(37,4%).

Os EA relacionados a medicamentos foram encontrados em 18,8% dos EA em estudo
brasileiro (ZANETTI et al., 2021), 13,5% dos eventos em estudo realizado no Chile (LANCIS-
SEPULVEDA; ASENJO-ARAYA, 2014) e 15,1% em revisdo de estudos de incidéncia (DE
VRIES et al., 2008).

Vale salientar, que assim como sinalizado por Mendes Juanior (2007), detectamos que o
instrumento utilizado neste estudo mostrou-se insuficiente para avaliar os EA relacionados a
medicacdo. E como pbde ser visto, os achados nédo refletem a problematica da seguranca do
paciente relacionada aos erros de medicacédo, que desencadeou o terceiro Desafio Global para
a Seguranca do Paciente, com o tema “Seguranga da Medica¢@o”, cujo objetivo ¢ abordar as
fragilidades nos sistemas de saude que levam a erros de medicacéo e graves danos. Os erros de

medicacdo podem ser causados por sistemas frageis e/ou fatores humanos, como fadiga do
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trabalhador de salde, condi¢cdes ambientais precarias, deficit de pessoal, mé formacdo, falha na
comunicacdo, entre outros, que afetam as praticas de indicacdo, prescricdo, transcricdo,
dispensacdo, administragdo e monitoramento da medicacdo, ocasionando danos graves. Os
erros ocorrem com maior frequéncia durante a administracdo (LIMA JUNIOR; GERHARDT,
2017).

A reducdo do risco de EA causados por medicamentos é uma prioridade da politica
global, no entanto as evidéncias que refletem os EA evitaveis relacionados a medicacao e 0s
fatores que derivam desses danos permanecem desconhecidos. Meta-analise para avaliar o0s
danos evitaveis de medicamentos concluiu que um em 30 pacientes sdo expostos a danos
evitaveis por medicamentos na assisténcia a saude, e mais de um quarto desses danos €é
considerado grave (HODKINSON et al., 2020)

Apesar destas evidéncias, os EA relacionados a medicamentos s&o pouco mencionados
nos registros dos prontuarios, e requer uma metodologia propria para a sua identificagéo, o que
sem davida é uma fragilidade nos estudos retrospectivos que utilizam gatilhos.

Os EA relacionados ao diagndstico foram identificados em 3,9% dos EA, estes sdo
classificados como graves em 75% das vezes. A classificagdo do EA como grave ocorre quando
0 EA ocasionou, incapacidade na alta ou que necessitou de intervencdo cirurgica. Por outro
lado, os EA relacionados as IRAS, ao procedimento ou ao medicamento, apesar de mais
comuns, foram classificados como de gravidade moderada em mais de 50% dos EA. A
gravidade moderada é aquela que, acarreta prolongamento no tempo de permanéncia em pelo
menos 1 dia.

Outros estudos apresentam um percentual de EA relacionado ao diagnéstico superior ao
encontrado neste estudo, como € o caso do estudo Irlandés de prevaléncia de EA, que identificou
um percentual de 14,9 e 15,4 nos anos de 2009 e 2015, respectivamente (CONNOLLY et al.,
2021), e estudo chileno, que identificou 8,1% dos EA relacionados ao processo diagndstico
(LANCIS-SEPULVEDA; ASENJO-ARAYA, 2014). Em contrapartida, estudo de Zanetti et al.
(2021) os EA relacionados ao digndstico foram identificados em 0,8% dos EA.

A década passada revelou uma compreensdo mais avancgada do erro de diagndstico - sua
frequéncia, danos e fatores contribuintes (GRABER, 2013) Estudo aponta que cerca de 5% dos
adultos americanos sofrem de um EA relacionado ao diagnéstico a cada ano e cerca de metade
deles sdo potencialmente prejudiciais (SINGH; MEYER; THOMAS, 2014). No entanto, no
contexto dos hospitais brasileiros pouco tem sido discutido acerca dos erros diagnosticos.

Os padrdes de exatidao e acuracia do diagnostico sdo mal definidos para a maioria das

condigOes, e os profissionais de saude devem constantemente equilibrar a preciséo do
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diagnostico com o uso criterioso ou apropriado de testes ou procedimentos. Os erros
diagnosticos envolvem doencas ou condigbes comuns, ndao apenas doencas raras, e
frequentemente resultam de falhas na coleta de dados e interpretacdo da historia e do exame do
paciente ou no acompanhamento de testes diagndsticos anormais (MEDFORD-DAVIS et al.,
2016).

Isso ressalta a justificativa para uma abordagem baseada em sistemas para abordar o
processo de diagnostico, em vez de simplesmente focar se o diagndstico estava certo ou errado
(BATES; SINGH, 2018).

Para lidar melhor com os erros diagnosticos organizacBes de pesquisa fizeram
recomendacdes que sao consistentes com outras areas de seguranca e melhoria dos cuidados de
satde: melhorar o trabalho em equipe e o envolvimento do paciente; proporcionar tempo e
compensacédo para o trabalho cognitivo; atualizar os padrdes de negligéncia; usar tecnologias
para apoiar o atendimento ao paciente, como 0 apoio a decisao clinica — que as vezes envolve
inteligéncia artificial; e fornecer financiamento para pesquisa para acelerar a ciéncia de erros
de diagnostico e desenvolver estratégias de prevencdo (GRABER; BAILEY; JOHNSTON,
2016; GRABER et al., 2017). Essas recomendacdes se aplicam para reducdo de todos os EA
que ocorrem na préatica assistencial.

A ocorréncia de um EA e a sua gravidade podem predizer a intensidade da repercussao
do EA na internacdo e consequentemente no paciente, visto que podem ser necessarios exames
diagnosticos e/ou tratamentos adicionais; aumento no tempo de internacdo; gerar incapacidade
e/ou reinternacdo e o6bito.

De acordo com a Classificacdo Internacional sobre Seguranca do Paciente da OMS, o
grau de danos pode ser classificado em: nenhum (consequéncia no doente é assintomatica ou
sem sintomas detectados e ndo necessita tratamento); leve (consequéncia no doente é
sintomatica, com sintomas ligeiros, perda de fun¢des ou danos minimos ou intermédios de curta
duracdo, sem intervencdo ou com uma intervencdo minima requerida); moderado
(consequéncia no doente é sintomatica, requerendo intervencdo, aumento na estadia, causa
danos permanentes ou em longo prazo, ou perda de fungdes); grave (consequéncia no doente €
sintomatica, requerendo intervencéo para salvar a vida ou grande intervengdo médico/cirurgica,
encurta a esperanca de vida ou causa grandes danos permanentes ou em longo prazo ou perda
de funcdes) e morte (morte foi causada ou antecipada em curto prazo pelo incidente) (WHO,
2010).

Neste estudo, metade dos EA foram classificados como gravidade moderada, na qual

acarreta no prolongamento do tempo de permanéncia de pelo menos 1 dia; enquanto 35,3%
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classificados como grave, que ocasionou Obito, incapacidade na alta ou que necessitou de
intervencdo cirurgica.

Esses resultados divergem do estudo de Zanetti et al. (2021), onde os EA foram
classificados como 61,2% leves, 20,1% moderados e 16,2% graves. Outro estudo baseado nas
notificagcdes de incidentes de seguranca do paciente, onde foram analisadas notificacGes de
incidentes, no periodo de um ano, em hospital universitario, da Rede Sentinela, com 309 leitos
de média e alta complexidade, constatou 218 incidentes caracterizados como evento adverso,
dos quais 77,9% com dano leve, 16,5% com dano moderado e 2,3% com dano grave, 3,2% dos
eventos resultaram em 6bito (PARANAGUA et al., 2013).

Em um estudo realizado em hospital de grande porte do Distrito Federal, dentre os EA
notificados houve predominio de dano leve (62,7%) e moderado (14,3%) (GOTTEMS et al.,
2016). Outro estudo em um complexo hospitalar no interior de Sao Paulo identificou 344 EA,
sendo a maioria de intensidade leve (65,0%), grau moderado (31,0%), causando algum tipo de
incapacidade temporaria ou reversivel, prolongando o tempo de internacdo, perda de funcéo,
danos permanentes ou em longo prazo, e 4,0% foram classificados como graves, onde foram
necessarias intervencdes medico-cirurgicas, ou causaram danos permanentes aos pacientes, e
6,8% levaram a 6bito (FURINI; NUNES; DALLORA, 2019).

Um estudo conduzido por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) classificou 78,4%
dos EA como leves, 18,9% moderados e 2,7% graves.

A predominancia de EA classificados como moderados e graves encontrados neste
estudo podem estar associados a expertise dos avaliadores, as caracteristicas das instituicdes
pesquisadas, assim como a complexidade dos pacientes da amostra deste estudo, demonstrada
pela presenca de comorbidades, fatores intrinsecos e extrinsecos. Os resultadados deste estudo
mostrou que a gravidade do EA apresentou associa¢do significativa com a variavel ‘prognostico
da doenga que motivou a internacgdo - recuperacdo completa’ (p<0,001).

A demanda por exames diagndsticos adicionais e a necessidade de tratamentos
adicionais pode estar associado ao tipo e gravidade do EA. Neste mesmo sentido, os EA
demandaram exames diagnosticos adicionais, sejam laboratoriais ou de imagem, em 78,4% dos
casos. Assim como foi identificado a necessidade de tratamentos adicionais ao paciente em
86,3% da amostra, dentre os quais foram citados principalmente a antibioticoterapia isolada ou
associada a outra abordagem, transfusdo sanguinea, abordagem ou reabordagem cirdrgica,
procedimentos invasivos como dreno de torax, transferéncia para terapia intensiva.

Estudo brasileiro realizado por Zanetti et al. (2021) identificou que 31,6% e 66,2% dos

EA exigiram exames diagnosticos e tratamentos adicionais, respectivamente. Em estudo
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espanhol, 66,3% dos EA demandaram por exames adicionais e em 69,9% foram necessarios
tratamentos adicionais (ARANAZ-ANDRES et al., 2008).

Esses dados sdo muito superiores aos dados de estudo de prevaléncia realizado na
Irlanda em 2009 e 2015, onde a porcentagem de EA que resultaram em tratamento ou
intervencéo adicional foram 2,6% e 9,2%, respectivamente (CONNOLLY et al., 2021).

Um estudo conduzido por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) verificou que
40,5% dos EA necessitaram exames adicionais, 35,1% de tratamentos adicionais.

Outro aspecto importante na caracterizacdo dos EA é a possibilidade de evitabilidade,
onde neste estudo, de acordo com os julgamentos dos revisores, 99% dos EA identificados
poderiam ser evitados. Resultado que difere muito dos demais estudos sobre esta tematica e que
utilizaram esta metodologia, e que pode ser justificado pela experiencia do avaliador e predizer
a possibilidade de evitabilidade do EA, maior conscientizagdo das organizacGes, maior
“cultura” de seguranca do paciente pelos pesquisadores, a evolugédo dos sistemas.

Estudos brasileiros de Mendes et al. (2009) e Zanetti et al. (2021) identificaram uma
taxa de evitabilidade de EA correspondente a 66,7% nos trés hospitais de ensino do Rio de
Janeiro com pacientes admitidos no ano de 2003, e 58,3% e um hospital no interior do Estado
de Sao Paulo, respectivamente. Baker et al. (2004) consideram que entre 0s pacientes com EA,
0s eventos considerados evitaveis ocorreram em 36,9%, por outro lado, estudo conduzido por
Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) sinalizaram que 67,6% dos EA eram evitaveis.

Estudo de Sousa et al. (2014) classificaram 53,2% dos EA como evitaveis. Enquanto
estudo de prevaléncia identificou uma proporcao de 72,5% dos EA evitaveis em 2009 e 55,5%
em 2015 (CONNOLLY et al., 2021).

Ressata-se que ndo existe instrumento valido para julgar a evitabilidade sem a influéncia
de efeitos sinérgicos ou efeitos antagonicos (MENDES et al., 2009), portanto a avaliacdo da
evitabilidade do EA perpassa pelo julgamento do revisor e este envolve um aspecto subjetivo,
ou implicitos, que pode variar de acordo com a expertise e experiéncia pratica dos revisores, tal
qual a forma como os dados sdo registrados no prontuario. Alguns autores argumentam que
conhecer o resultado e sua gravidade pode influenciar o julgamento de causalidade e
evitabilidade e que isto enviesa o estudo com provavel superestimacdo da taxa de EA evitaveis
(SOUSA et al., 2014).

No que se refere aos fatores causais para a ocorréncia dos EA, na opinido dos revisores,
estes foram causados principalmente por erros humanos. Os erros humanos do tipo por omissao
foram prevalentes, correspondendo 71,8% dos erros, e destes o ‘acompanhamento inadequado

da terapéutica’ e ‘ndo tomar as medidas de precaucdo’, 41,2% e 25,5% predominaram,
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respectivamente.

Os erros humanos do tipo por comissdo corresponderam a 28,2%, com destaque a
‘técnica cirargica errada’ e ‘tratamento inapropriado’, responsaveis por 55,0% e 30% destes,
respectivamente. Os EA causados devido a falha de sistema corresponderam a 30,4%.

Os resultados encontrados por Mendes et al. (2009) demonstram percentuais
divergentes, visto que os erros de comissdo correspondem a 65,0% e 0S erros por omissao
35,0%. Por outro lado, estudo realizado por Lancis-Sepulveda e Asenjo-Araya (2014) corrobora
com parte destes resultados, visto que identificaram maior percentual de erros por omisséo
(59,5%), porém diverge no percentual de erros por comissdao (29,7%) e falhas do sistema
(10,8%).

Os erros por omissdo se devem a ndo realizacdo de uma acdo que estava indicada e a
diferenca entre os resultados destes estudos podem estar associados as mudancas na
compreensdo dos conceitos de seguranca do paciente ao longo do tempo, bem como no
julgamento dos revisores de que 0s responsaveis pelos cuidados poderiam fazer mais para
melhorar a seguranca do paciente.

Os fatores causais dos EA foram classificados como: relacionados a medicacéo;
relacionados a gestdo; relacionados ao diagndstico; relacionados a comunicacgdo; relacionados
aos cuidados e outros. Neste sentido, ampla maioria dos EA tiveram como causa fatores
relacionados aos cuidados, ou seja, cuidados inadequados do paciente (65,7%), seguidos por
fatores relacionados ao diagnostico (12,7%).

Por fim, para verificar os fatores de risco associados a ocorréncia de EA, utilizando
andlise de regressdo logistica foi possivel afirmar com significncia estatistica que os pacientes
internados no hospital B tinham um risco 6,8 vezes maior para a ocorréncia de um EA do que
aquele paciente internado no A, assim como os pacientes internado na urgéncia tinham um risco
3,73 vezes maior para a ocorréncia de um EA do que aquele paciente internado pela eletiva.

Esse resultado reforgca a importancia de conhecer a incidéncia de EA em cada instituicao,
visto que podem variar significantemente e demandar estratégias distintas na mitigacdo dos
danos. Outro aspecto muito relevante e conclusivo é o reconhecimento com significancia
estatistica de que a entrada dos pacientes nos hospitais pela urgéncia aumenta o risco da
ocorréncia de EA.

Esta constatagcéo direciona a discussdo das elevadas proporc¢des de atendimento por
meio da urgéncia, atendimentos a pacientes crénicos agudizados ou sem a oportunidade de

atendimento ambulatorial planejado, visto permanente escassez de politicas voltadas ao
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fortalecimento da atencéo primaria e da organizacdo em rede dos sistemas de saude, com poucas
excecoes.

Buscou-se ainda identificar se existia relagdo entre os tipos de erros que causam os EA
(erro humano ou falha de sistema), no entanto, verificou-se que nas varidveis selecionadas:
classificacdo do EA, probabilidade da ocorréncia do EA, tempo de permanéncia e gravidade do
EA; ndo apresentaram significancia estatistica. Este resultado destaca a necessidade de
compreender melhor os fatores associados e que influenciam nos tipos de erro que causam 0s
EA.

Importante destacar que no periodo pesquisado, os hospitais do estudo ndo tinham o
prontuario eletrdnico implantado. Com isso, 0s revisores consideraram a qualidade das
informacdes sobre os EA nos prontuarios como inadequada ou pouco adequada em 82,3% dos
casos. Resultado diferente do estudo chileno em que pontua que no julgamento dos revisores,
24,3% das informacgdes do prontudrios foram classificadas como inadequada ou pouco
adequada (LANCIS-SEPULVEDA; ASENJO-ARAYA, 2014).

A baixa qualidade dos registros nos prontuarios pressupde perda de informacoes e riscos
para a seguranca do paciente e demostra a dificuldade dos profissionais de satde em lidar com
possiveis danos e compreender que o registro minucioso das ocorréncias associadas a incidentes
de seguranca pode ser utilizado para a geragédo de aprendizado, visto que a qualidade do registro
dos prontuéarios é fundamental para a identificacdo dos EA e sua classificacéo.

Nesse sentido, as organizacGes devem utilizar estratégias para a melhorar a qualidade
dos registros nos prontuarios € que estas sejam implantadas como ‘politicas de seguranca do
paciente’ com o intuito de apoiar uma abordagem de “aprendizagem do sistema de saude” para
a seguranca, na qual os indicadores da assisténcia criam evidéncias de melhoria. As evidéncias
devem ser usadas de maneira continua para desenvolver intervenc@es incorporadas a pratica
(BATES; SINGH, 2018).

Além de lancar mdo da tecnologia da informagdo, que pode ajudar a evitar muitos
incidentes de seguranca do paciente, como erros de medicacdo e diagndstico, erros de
identificacdo do paciente, baixa acessibilidade de dados para pacientes e profissionais de salde,
e pode assegurar que exames laboratoriais anormais e acompanhamentos importantes sejam
realizados apropriadamente. Isto implica usar a tecnologia para identificar e monitorar riscos e
eventos de seguranca e intervir antes que o dano ocorra (BATES; SINGH, 2018).

As prioridades emergentes para a seguranga do paciente relacionadas a tecnologia da

informacdo incluem garantir a seguranca da propria tecnologia, 0 uso seguro da tecnologia por
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profissionais de saude e pacientes e o uso efetivo do mesmo para melhorar a seguranga do
paciente (BATES; SINGH, 2018).

A melhoria nas taxas de EA é determinada por uma combinacdo de atitudes, dos
profissionais de saude, lideres e gestores das organizacgdes de satde e formuladores de politicas
publicas (BATES; SINGH, 2018; CONNOLLY et al., 2021; GANDHI et al., 2018):

e Promover em cultura positiva de seguranca do paciente.

e Associar-se a pacientes e familias, tornando-os parceiros para promover uma

assisténcia mais segura.

e Promover o cuidado centrado no paciente e familia em todos os niveis de atencéo.

e Integralidade do cuidado, prestado por equipes multidisciplinares e mutuamente

comprometidas.

e Sucumbir as rigidas hierarquias — buscar uma segunda opiniao.

e Melhorar a comunicacéo.

e Apoiar os profissionais de satde no sentido de melhorar a satisfacdo profissional e o

engajamento através da formacdo.

e Melhorar as condi¢6es de trabalho e estabelecer um ambiente de respeito.

e Monitorar o bem-estar e seguranca dos profissionais de saude.

e Estabelecer carga de trabalho adequada para todos os profissionais de saude.

e Proporcionar ambientes de trabalho seguros, em que os profissionais de saude

encontrem alegria e significado em seu trabalho.

e Redesenhar a formacdo de novos profissionais de salde para atuarem a partir da

cultura de seguranca do paciente — promover empatia.

e Assegurar a transparéncia como um valor na assisténcia a saude.

e Utilizar tecnologias para apoiar o atendimento ao paciente, como 0 apoio a decisao

clinica.

e Utilizar a tecnologia para identificar e monitorar riscos e eventos de seguranga e

intervir antes que o dano ocorra e

e Garantir a seguranca da prépria tecnologia.

Por fim, é importante destacar que este estudo apresentou limitagoes. Isso inclui aquelas
relativas a estudos retrospectivos, como viés de informacéo e viés retrospectivo; a qualidade
dos registros nos prontuarios; e, a subjetividade nas duas etapas de revisao.

A revisdo de prontuarios depende da consisténcia entre revisores, para que 0s médicos

concordem que um evento adverso ocorreu, todos os trés elementos da definicdo (lesdo,
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incapacidade resultante na alta/hospitalizacdo prolongada/morte e causa) devem concordar
(RAFTER etal., 2017). Em particular, a causalidade e a evitabilidade do EA ocorrem com base
no julgamento do revisor e este € limitado aos registros no prontuario.

No entanto, a revisao retrospectiva do prontuario do paciente ainda representa 0 método
“padrdo ouro” para avaliar a incidéncia e monitorar a frequéncia de EA, com também o uso de
métodos semelhantes aos usados em outro lugar que permite que sejam feitas comparacoes,
como € o caso deste estudo. Para uma um avaliacdo mais abrangente de seguranca, outros
métodos tambem precisam ser usados, incluindo relatérios e sistemas de notificagdo, analises
de causa raiz, analises de efeitos de modo de falha e revisbes de morbidade e mortalidade
(SOUSA et al., 2014).

Estudos comparando metodologias prospectivas e retrospectivas descobriram que,
embora esses métodos identifiguem taxas semelhantes de eventos, eles ndo identificam
necessariamente os mesmos eventos adversos (RAFTER et al., 2017).

A partir da publicacdo do PNSP, em 2003, varias acdes que buscam melhorar a
qualidade e a seguranca do paciente na assisténcia, principalmente no &mbito hospitalar, foram
implementadas, no entanto, no ano referéncia para este estudo, 2015, as acfes eram precoces e
poucas mudangas tinham ocorrido, em especial nos hospitais pesquisados. Em contrapartida,
no ano da consulta aos prontuérios haviam condigdes diferentes, o que pode influenciar a
avaliacdo dos revisores.

Sob esse aspecto, o padrdo de analise dos revisores se torna mais rigido, sendo
influenciado por mudancas culturais e evidéncias em evolugdo com o tempo, diferentes tipos
de EA se tornaram evitaveis, como exemplo, as IRAS, que ndo sdo mais vistas como uma
consequéncia esperada nos pacientes internados nas UTI, assim como em cirurgias,
complicacdes que eram consideradas inevitaveis agora sdo devidas a uma interacdo complexa
de causas que podem ser previstas e evitadas.

O escopo da seguranga do paciente esta se expandindo e, potencialmente, mais EA estdo
sendo detectados como resultado (CONNOLLY et al., 2021).
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8 CONCLUSOES

Os resultados deste estudo mostram a gravidade e evitabilidade dos casos, assim como
alta incidéncia. Reitera-se prevaléncia de IRAS e da urgéncia como fator associado aos EA. O
método mostra-se, mais uma vez, como potencial ferramenta para a pratica investigativa e para
pesquisas. Os resultados contribuem para evidenciar o tema seguranca do paciente como
relevante para investimentos em pesquisas e, principalmente, agdes educativas e preventivas.
Os casos de Obitos merecem estudos adicionais pela alta frequéncia.

No Mundo existe uma importante discussdo sobre a qualidade e a seguranca do paciente,
haja visto os diversos fatores que permeiam esta tematica, que envolve vidas perdidas que
poderiam ser evitadas, os direitos dos pacientes, litigios, alto custo econdmico para 0s
estabelecimentos de assisténcia a salde, operadoras de planos de satde e sistemas nacionais de
salde.

Com isso, tem se multiplicado estratégias para modificar esses fatores, que vao desde a
utilizacdo da ciéncia, ou seja, a pratica baseada em evidéncias para aperfei¢oar a assisténcia; a
qualificacdo dos servicos de saude, a valorizacao e apoio da forca de trabalho, a melhoria das
condicBes de trabalho dos profissionais de salde; a insercdo dos conceitos de qualidade e
seguranca na formacdo de novos profissionais € o empoderamento e envolvimento dos
pacientes e familiares na escolha sobre 0 melhor cuidado e a participa¢do na realizacao desse
cuidado.

No entanto, sabemos que tudo isso ocorre em todo o Mundo de maneira super
heterogénea, embora globalizado, paises desenvolvidos estdo em niveis distintos dos paises em
desenvolvimento sob todos os aspectos citados previamente.

No Brasil, os ultimos 20 anos, também foram de avancos, com destaque a criagdo e
fortalecimento da ANVISA e mais recente, a publicacdo pelo Ministério da Satde do Brasil do
PNSP, que juntos e separados tém buscado o fortalecimento de agdes pela qualidade e seguranca
do paciente em todo o territorio nacional, também rico em diferencas.

Apesar destes avancos, € relevante destacar que sdo poucos os dados cientificos sobre a
ocorréncia de eventos adversos, seus fatores causais e suas consequéncias nos pacientes
hospitalizados e usuérios da atencao primaria.

Assim como sdo imperiosas as discussoes acerca das condigdes de trabalho e seguranga

dos profissionais de saude no Brasil, que convivem com a escassez de recursos, ambientes de
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assisténcia superlotados, subdimensionamento de pessoal, estrutura fisica deficientes e escassez
de material, particularmente nos servigos publicos.

Contudo, este estudo buscou identificar a incidéncia e evitabilidade de EA, seus fatores
causais e suas consequéncias em pacientes adultos hospitalizados em dois publicos no interior
do Brasil.

A populacdo do estudo teve discreto predominio de homens da raca branca que
possuiam o ensino fundamental completo e uma idade de 50,7 anos em média. O diagndstico
de admissdo mais comum estava associado ao capitulo XIX da classificacdo internacional de
doengas (CID-10), que envolvem causas externas de maneira geral. Apresentavam fatores de
risco intrinsecos em 56,5% dos participantes, e fatores de risco extrinsecos em 99,7% dos
participantes. A insercdo no sistema de saude foi predominantemente pela urgéncia, 62,7%
ficaram internado de 1 a 5 dias e receberam alta para casa em 90,5% das internagdes.

Na fase de rastreamento do estudo foram identificados 201 potenciais EA ou critérios
de rastreamento em 88 participantes (23,8%), com predominancia do critério de rastreamentos
“qualquer tipo de infeccdo associada ao cuidado”. Por conseguinte, na etapa de avaliacdo 102
EA associados aos cuidados foram identificados em 58 pacientes. Assim, a pesquisa demonstra
que 15,7% dos pacientes do estudo sofreram pelo menos um EA durante a internacdo e ocorreu
quase dois EA por paciente, variando de 1 a 6 EA por paciente.

Os pacientes com EA eram principalmente do sexo masculino, idade inferior a 60 anos,
que relatavam ensino fundamental completo, cor parda, com presenca de comorbidades,
diagnostico principal pertencente ao capitulo X1X da CID-10, presenca de fatores de risco
intrinsecos e extrinsecos e prognostico da doenga que motivou a internacdo auséncia de
recuperacdo completa ao estado de salde basal, associado a recupera¢do com incapacidade
residual e auséncia de doenca terminal. A internacédo se deu pela urgéncia, com tempo superior
a 10 dias, principalmente nas unidades cirtrgicas, recebendo alta ao término da internacao.

Foram identificadas associagao significativa entre a ocorréncia de EA entre os pacientes
com incidentes e os capitulos CID-10, o Prognostico — recuperacdo completa, o tipo de
internacao e o setor de internacao.

Dentre os pacientes que sofreram algum EA, a hipertenséo arterial, a insuficiéncia renal
e o coma foram os fatores de risco intrinsecos mais encontrados, enquanto o cateter venoso
periférico, a sondagem vesical fechada e utilizacdo de bomba de infusdo continua foram os
fatores de risco extrinsecos mais frequentes.

Os EA estavam principalmente relacionados a IRAS e o EA mais comum foi a

pneumonia. Foram classificados como moderados e graves em 51,0% e 35,3%,
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respectivamente, influenciaram no aumento do tempo de permanéncia, e estimados que 99%
das vezes poderiam ser evitados. Entre os pacientes que sofreram EA e evoluiram a oObito, a
associacao foi identificada em 94,2%.

O tipo de erro mais comum foi 0 acompanhamento inadequado da terapéutica e o fator
causal do EA estava relacionado aos cuidados.

Por fim, ap0s analise de regressao logistica o tipo de hospital e a internac¢do na urgéncia
aumentavam o risco para a ocorréncia de EA. No entanto, ndo se identificou relagdo entre os
tipos de erro que causaram o EA (erro humano ou falha de sistema) e as variaveis: classificacao
do EA, probabilidade da ocorréncia do EA, tempo de permanéncia e gravidade do EA.

Assim, com evidéncias locais do tamanho do problema, as equipes se sentem motivadas
para propor e realizar intervencOes eficazes para reduzir o numero de EA. E ainda se torna
evidente a necessidade de novas pesquisas para fortalecer as evidéncias encontradas neste
estudo, bem como suscitar lacunas remanescentes.

Os resultados desta pesquisa afetam diretamente as decisfes atinentes a melhoria da
qualidade do cuidado em salde imputadas as instituicdes hospitalares, de modo a alertar os
profissionais de salde e gestores do setor para os tipos de EA mais frequentes e sua
evitabilidade, além de prover subsidios a niveis politicos e organizacionais, a partir da
identificacdo dos principais EA e fatores relacionados, influenciando a implementacdo de
programas educacionais consonantes ao assunto, reduzindo o tempo de permanéncia hospitalar
dos pacientes e, consequentemente, minimizando o impacto financeiro dos EA nos gastos das
instituicdes.

E finalmente, deve ser dado prioridade ao estimulo e apoio no progresso cientifico
multidisciplinar, tanto na compreensdo da complexidade da seguranca, quanto no
desenvolvimento e avaliacdo de intervencdes, visto que falta no Brasil, instituicbes nacionais

de apoio as pesquisas multidisciplinares na area de seguranca do paciente.
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ANEXOS




ANEXO 1 - FORMULARIO DE RASTREAMENTO DE EVENTOS
ADVERSQOS

Revisor:

N° Prontuério (NP):

N° AlH:

Hospital:

Caréter da internacdo: Urgéncia ( ) Eletiva ( )
Data de admisséo:

Data de reviséo:

Data de saida:

Data de Nascimento:

Sexo: Masculino ( ) Feminino ( )

Escolaridade: ( ) Nenhuma () 1° grau incompleto
() 12 série do 1° grau () 12 série do 2° grau
() 22série do 1° grau () 22 série do 2° grau
() 32 série do 1° grau () 3*série do 2° grau
() 4®série do 1° grau () 2°grau incompleto
() 5%série do 1° grau () Nivel superior
() 62série do 1° grau ( ) Outro

() 7% série do 1° grau () Sem informacéo

() 8*série do 1° grau

Raca/Cor da pele: ( ) Branco () Indigena
() Preto ( ) Outro
( ) Pardo () Sem informacédo

Diagnostico Principal:

CID-10:
Procedimento: Data do Procedimento:
/ /

FATORES DE RISCO (FR)

Indicar se o paciente apresenta algum dos seguintes fatores de risco. Marcar com um X as

alternativas correspondentes.

FR INTRINSECO Sim | N&o
Coma

Insuficiéncia renal
Diabetes

Neoplasia
Imunodeficiéncia / AIDS
Doenca pulmonar cronica
Neutropenia

Cirrose hepatica

O INO |0 WIN|F-
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9 | Abuso de droga

10 | Obesidade

11 | Hipoalbuminemia / desnutricdo
12 | Ulcera por pressdo

13 | Malformac@es Congénitas
14 | Insuficiéncia Cardiaca

15 | Doenca Coronariana

16 | Hipertenséo arterial (HAS)
17 | Hipercolesterolemia

18 | Prematuridade

19 | Historia de alcoolismo

FR EXTRINSECO Sim | Néo

Sonda urinaria aberta

Sonda urinaria fechada

Cateter venoso periférico

Cateter arterial

Cateter central de insercdo periférica (P1C)

Cateter venoso central

Cateter umbilical (veia)

O N O WIN|F-

Cateter umbilical (artéria)

9 | Nutricdo parenteral

10 | Nutricdo enteral

11 | Sonda nasogastrica

12 | Traqueostomia

13 | Ventilacdo mecanica

14 | Terapia imunossupressora

15 | Bomba de infusdo

16 | Hemodialise

17 | Didlise peritoneal

CRITERIOS DE RASTREAMENTO

Marque com um X a alternativa correspondente para cada critério de rastreamento.
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CRITERIOS DE RASTREAMENTO

Sim

1. Internacdo prévia nos ultimos 12 meses em pacientes com menos de 65 anos,
ou internagdo prévia nos Gltimos 6 meses em pacientes com 65 anos ou mais.

2. Tratamento antineopléasico nos 6 meses anteriores a internacao.

3. Traumatismo, acidente ou queda durante a internacao.

4. Efeito indesejado ao medicamento.

5. Febre acima de 38,3° C no dia anterior a alta programada.

6. Transferéncia de uma unidade de internacdo geral a outra de cuidados
intensivos ou semi-intensivos.

7. Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos.

8. Segunda intervencdo cirdrgica durante esta internacéo.

9. Apos a realizacdo de um procedimento invasivo, ocorreu uma lesdo em um
6rgdo ou sistema que necessitara de tratamento clinico ou cirdrgico.
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10. Alteracédo neurologica ausente na admissdo, mas presente no momento do
estudo.

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

12. Parada cardiorrespiratoria ou pontuacdo APGAR baixa.

13. Dano ou complicacao relacionada a aborto, amniocentese, parto ou pré-
parto.

14. Obito

15. Intervencdo cirurgica aberta ndo prevista ou internacdo para intervencéo,
seja ela laparoscopica ou aberta, ap6s uma intervencdo ambulatorial
programada.

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

17. Qualquer tipo de infeccdo associada ao cuidado.

18. Documentacdo ou correspondéncia no prontuario (incluida reclamacéo
patrimonial) em relacdo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio.

19. Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima.

SE ALGUMA RESPOSTA FOI POSITIVA, PREENCHER O QUESTIONARIO
MODULAR (MRF2) PARA A REVISAO RETROSPECTIVA DE CASOS

INFORMACOES SOBRE OS CRITERIOS DO FORMULARIO DE

RASTREAMENTO

1) Internagéo prévia nos ultimos 12 meses em pacientes com mais de 65 anos, ou

internacgdo prévia nos ultimos 6 meses em pacientes com 65 anos ou menos.

e Verificar se a internacdo indice (internacdo de estudo) possui relacdo com a internacao

prévia e se ha indicios de potencial EA na internacéo prévia.
e S#o consideradas apenas as internagdes NAO PREVISTAS.
e |dentifica os EA anteriores a esta internagéo.
e Exclui:
o Internacdo planejada para procedimentos secundarios.
o Internacéo sem relagdo com a internagéo prévia.
o Internacdo planejada para tratamento de doenca cronica.
e Elementos a investigar:
o Recidiva de uma doenca considerada curada.
o Complicagdes de procedimentos anteriores.

o Acompanhamento inadequado de uma doenca ou procedimento.

2) Tratamento antineoplasico nos 6 meses anteriores a internacao.
= |dentifica os EA ligados a terapia antineoplasica.
= Exclui:
o Internacdo planejada para quimioterapia.
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= Elementos a investigar:
o Hemograma (ex: leucopenia).
o Anotacbes de internacdo sugerindo tratamento e/ou acompanhamento
inadequado.

3) Traumatismo, acidente ou queda durante a internacao.

¢ Inclui quedas, queimaduras, lesdo por pressao, etc.

e Exclui:
o Escoriagdes ou irritacGes na pele ndo posturais (porque estéo contidas no critério

19).

e Elementos a investigar:
o Queimaduras cirdrgicas.
o Quedas.
o LesOes por pressdo adquiridas na internacao.

4) Efeito indesejado ao medicamento.
e Exemplos de elementos que devem ser investigados:
o Doses toxicas de medicamentos: fratura como consequéncia de convulsdes por
superdosagem de teofilina.
Hemorragia gastrointestinal decorrente de aspirina.
Hipoglicemia em paciente sob tratamento de insulina ou hipoglicemiantes orais.
Reacdo alérgica a um antibidtico.
AlteracGes em pacientes sob tratamento anticoagulante.

o O O O

5) Febre acima de 38,3°C no dia anterior a alta programada.
e Sugere alta prematura e acompanhamento inadequado.
e Elementos a investigar:
o Folhas de evolugao
o Evolugdo da enfermagem
o Anotac0es sobre alta

6) Transferéncia de uma unidade de internacdo geral a outra de cuidados
intensivos ou semi-intensivos.
e Pode indicar agravamento da condigéo do paciente.
e Exclui as transferéncias programadas e os periodos de permanéncia na Sala de
Recuperacao Anestésica.
e Elementos a investigar:
o As folhas de evolucgéo
o Evolucdo da enfermagem
o AnotacGes por outro especialista

7) Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos.
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e Exclui as transferéncias para determinados exames especializados ndo disponiveis no
hospital.
e Elementos a investigar:
o As folhas de evolucéo
o Evolucdo da enfermagem
o Os relatérios de servicos diagndstico-terapéuticos:  laboratorio,
radiodiagndstico, etc.
o As folhas de solicitacdo de ambuléncia

8) Segunda intervencao cirargica (IC) durante esta internacao.
e Exclui as IC previamente planejadas.
e Elementos a investigar:
o Evolucdo cirurgica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacao e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

9) Apos a realizacdo de um procedimento invasivo, ocorreu uma lesdo em um
Orgéao ou sistema que necessitara de tratamento clinico ou cirurgico.
e Inclui as lesdes imediatas (les@o de ureter em cirurgia geral) e as tardias (hemorragia
pos-biopsia, disfonia apds intubacgéo traqueal).
e Elementos a investigar:
o Evolugdo cirdrgica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacédo e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

10) Alteracdo neuroldgica ausente na admissdo, mas presente no momento do
estudo.

e Inclui déficit sensitivo, motor, confuséo e agitacéo.

e Elementos a investigar:
o A alteracdo neurolodgica ndo estava presente na admissao.
o As interconsultas medicas.
o As folhas de evolucéo.
o Evolugéo da enfermagem.

11) 1AM (Infarto Agudo do Miocéardio), AVC (Acidente Vascular Cerebral) ou
TEP (Tromboembolismo Pulmonar) durante ou ap6s um procedimento invasivo.
e Exclui a complicacdo que é consequéncia exclusiva da doenca que ocasionou a
internacao.
e Elementos a investigar:
o As folhas de evolucgéo
o Evolugéo da enfermagem
o Os laudos de radiodiagndstico
o AnotacOes por outro especialista.
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12) Parada cardiorrespiratéria eu—pentdacde—ARGAR baixa (Desconsiderar a

pontuacdo APGAR: ndo investigaremos casos envolvendo recém-nascidos).
e Inclui a parada que precisa de reanimacao de urgéncia e que 0 paciente sobreviva ao
menos temporariamente.
e Elementos a investigar:
o A transferéncia a UTI ou reanimacéo.
o AnotacOes de reanimacado e de UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

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

14) Obito.

e Inclui:
o Auséncia de diagndstico definitivo.
o Morte apés cirurgia eletiva.
o Morte apesar dos esforcos de ressuscitagéo.
o Morte dentro de 24 horas ap6s a admissao.
o Morte apds um incidente.
o Suicidio

Circunstancias suspeitas.

o

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 ndo reanimacao.
e Elementos a investigar:
o Anotacdes sobre alta.
o Evolucdo da enfermagem.
o A solicitacdo de autdpsia.
o AnotacBes de interconsulta na psiquiatria (suicidio).

15) Intervencdo cirudrgica aberta ndo prevista, ou internacdo para intervencao,
seja ela laparoscépica ou aberta, apds uma intervencdo ambulatorial programada.
e Elementos a investigar:
o Evolugdo cirdrgica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacao e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

16) Algum dano ou complicacéo relacionada a uma cirurgia ambulatorial ou a um
procedimento invasivo que resultou em internacdo ou avaliagdo no servigo de
emergéncia.

e Elementos a investigar:
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o Anotacdes de Cirurgia Ambulatorial.
o Anotac0es sobre alta.
o O boletim de emergéncia.

17) Qualquer tipo de infecgdo associada ao cuidado.
Define-se como Infeccdo Hospitalar aquela em cuja etiologia intervém um micro-
organismo e que se adquire na internagéo indice (locais ou sistémicas).
Exclui:
o As infecgbes comunitarias que, no momento da internacgdo, estavam presentes
ou em periodo de incubacdo (no minimo 72 horas apds a admissdo hospitalar).
o Colonizagdo por MRSA e VRE na auséncia de evidéncia de infeccdo (baseada
nos sinais clinicos sugestivos).
Elementos a investigar:
o A prescri¢do de antibioticos.
o Sinais clinicos sugestivos: febre, tosse, expectoragdo, diarréia, septicemia, dor
localizada na ferida cirargica, pus, infeccdo do trato urinario (ITU).
o Resultados de Microbiologia.

18) Documentacdo ou correspondéncia no prontuario (incluida reclamacéo

patrimonial) em relacéo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio.

Definicdo 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 prontuario da internacéo indice.
Inclui as altas a revelia.
Elementos a investigar:
o Anotacg6es da enfermagem.
o AnotacGes dos assistentes sociais.

19) Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima.
Inclui:
o Evidéncia em prontuario de outro desfecho que, possivelmente, é um critério de
rastreamento para um potencial EA, mas que ndo foi abarcado pelos critérios
descritos anteriormente.
o O revisor da Fase 1 pode usar este critério para relatar quaisquer complicagdes
ou resultados questiondveis ndo compreendidos em outros critérios,
particularmente aqueles envolvendo atos de omissao (deixar de agir/fazer).
o Flebite, reacdes a esparadrapo e a latex.
Séo excluidas as complicacdes que sdo consequéncias exclusivas da doenca que
ocasionou a internacao.
Elementos a investigar:

o As folhas de evolugéo

o Evolugéo da enfermagem
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o Os relatérios de  servicos  diagndstico-terapéuticos:  laboratorio,
radiodiagnostico, etc.
o AnotacGes por outro especialista.

Se alguma afirmacgdo dos Critérios de Rastreamento for verdadeira (esta marcada a
alternativa SIM), deve-se proceder ao preenchimento do questionario modular (MRF2) para a
revisdo retrospectiva de casos. E conveniente marcar todas as alternativas cuja resposta seja
afirmativa.
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ANEXO 2 - FORMULARIO DE AVALIA(;AO
Questionario Modular para Identificacdo de Incidentes (com e sem dano)

Instrucdes:

1. Preencha na integra 0 médulo A
Informagéo do paciente e antecedentes
do EA

2. Preencha na integra 0 médulo B somente se
aplicavel A lesdo e suas consequéncias

3. Preencha os itens aplicaveis do médulo C (identificados em A7)
Periodo de internacdo durante o qual ocorreu 0 EA-caso

4. Preencha os itens aplicaveis do médulo D (identificados no
maodulo C) Principais problemas no processo de cuidado

5. Preencha na integra o médulo E somente se aplicavel
Fatores causais, fatores contribuintes e possibilidade de prevencdo do EA-caso

6. “EA” significa evento adverso

7. O sistema permite a informacéo de varios incidentes e EAs por paciente.



Madulo A: INFORMAGCAO DO PACIENTE E ANTECEDENTES DO EA

Al INFORMACAO DO REVISOR

Data de revisdo: oooooooo (dd/mm/aaaa)

ID do revisor: ooo
Numero de registro do caso: ooooo

A2 INFORMACAQ

Idade: oo

Sexo: M/F o Gravidez: Sim/Naono

Carater da internacdoo Urgéncia o Eletiva

Data de Admissdo: 0ooooooo (dd/mm/aaaa)

Data de Saida: npooooooo (dd/mm/aaaa)

A3 NATUREZA DA DOENCA

Diagnostico Principal

Prognostico da doenca que motivou a internacgao:

Responda Sim ou N&o as perguntas 3A, 3B e 3C.

3A Recuperacdo completa ao estado de satde basal do paciente

Sim

o N&o o

Se a resposta for afirmativa, a recuperagdo completa é:

ul
l
l
l

1 Muito Provavel
2 Provavel

3 Pouco Provavel
4 Improvavel

3B Recuperacdo com incapacidade residual

Sim

o N&o o

Se a resposta for afirmativa, entéo a recuperacéo é:
o 1 N&do-progressiva

o 2 Lenta

o 3 Rapida

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA

HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos

Adversos” Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London
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3C Doengca terminal

Sim o Nao o

Se a resposta for afirmativa, o prognostico é:

o 1 Provavelmente falecerd nesta internacao

o 2 Provavelmente falecerd em trés meses

o 3 Espera-se sobrevivéncia por mais de 3 meses

Risco ASA:

(1) Saudavel (2) Doenga Leve (3) Limitagdo Funcional (4) Risco de vida (5) Moribundo

A4 COMORBIDADES
Por favor, assinale as comorbidades que este paciente apresenta ou sem

comorbidades O
sem informacéao i

Cardiovascular
o Doenga coronariana

o Doenca vascular periférica (ex.: varizes)

o Insuficiéncia cardiaca ou arritmia

o Hipertensdo arterial (HAS)

Respiratoria

o Asma

o DPOC (Doenga pulmonar obstrutiva cronica)

o Outros problemas pulmonares graves (ex.: sequela grave de tuberculose,

pneumectomia). Especifique

Gastrointestinal

o Dispepsia crbnica ou recorrente

o Doenca inflamatoria intestinal (ex.: Crohn e CU — Retocolite ulcerativa)
o Hepatopatia cronica

Endocrina
o Diabetes
o Alteraces enddcrinas (ex.: tiredides, suprarenal). Especifique

Neuroldgica
o Epilepsia

o AVC (acidente vascular cerebral)

o Parkinson

o Deméncia

o Outras alteragcOes graves (ex.: doenca neuronal motora). Especifique

Renal
o Doenca renal cronica

Hematoldgica
o Anemia




144

o Leucemia
o Linfoma
o Outros (especifique)

Cancer
Especifique

Doencas osteoarticulares
o Osteoporose

o Artrite reumatoide grave
o Osteoartrose grave

Incapacidade

o Cadeirante

Cego

Surdo

Dificuldade de aprendizagem

0
l
0
o Outros (especifique)

Psiquiatrica

o Esquizofrenia

o Transtorno de humor
o Outros (especifique)

Psicossocial
o Alcoolismo

o Abuso de drogas

o Tabagismo

o Morador de rua

o Qutros (especifique)

Infeccao
o AIDS
o Infecgdo cronica (ex.: hepatite C, MRSA — Staphyloccocus aureus resistente a

meticilina) Especifique:

Trauma
o Politraumatismo (ex.: acidentes de transito)

Condicao nutricional
o Obesidade
o Caquexia
o Outros (especifique)

Outras comorbidades
o Especifique

Alergias (ex.: medicamentos, latex)
o Especifique

A5 ESPECIAL IDADE/SETOR ONDE ESTA INTERNADO O PACIENTE
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A6 IDENTIFICAR AS PRINCIPAIS CARACTERISTICAS DA OCORRENCIA

ADVERSA

. Recuperagdo pos-anestésica (RPA)
. Cirurgia Cardiaca

. Cirurgia Geral

. Ginecologia

. Obstetricia

. Neurocirurgia

. Cirurgia Ortopédica e traumatolégica
. Cirurgia Pediétrica

. Cirurgia Pléastica

10. Cirurgia Toracica

11. Cirurgia Vascular

12. Cirurgia Urologica

13. Otorrinolaringologia

14. Oftalmologia

15. Outros (especifique)

Dermatologia
Cardiologia
Hemodinémica
Endocrinologia
Gastroenterologia
Geriatria
Hematologia
Imunologia e Alergia
Clinica Medica
Unidade de Doengas infecciosas e parasitarias (DIP)
Oncologia Clinica
Neonatologia
Nefrologia
Neurologia
Pediatria

Psiquiatria
Pneumologia
Radioterapia
Reabilitacdo
Reumatologia
Neurofisiologia
Outros (especifique)

Data: oooooo

a) DESCREVA A OCORRENCIA ADVERSA:

b) SOBRE A OCORRENCIA ADVERSA:

o 1 N&o houve tal ocorréncia adversa. Trata-se de um falso positivo do Formuléario de

Rastreamento.
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o 2 Houve alguma les&o, incapacidade no momento da alta e/ou prolongamento da
permanéncia no hospital (ou readmissdo ou tratamento em consultas externas) ou ébito.

o 3 Ocorréncia sem lesdo (ex.: queda do paciente sem les&o).
Especifique:

¢) CAUSA DA LESAO
A lesao foi devido a:

o 1 Cuidado

0 2 Somente o processo da doenca
0 3 Nao Sabe/Nao Responde

Apbs considerar os detalhes clinicos do cuidado do paciente, independentemente da
possibilidade de prevencdo, que certeza vocé tem de que O CUIDADO E O
CAUSADOR DA LESAO?

o 1 Auséncia de evidéncia de que o evento adverso deve-Se ao cuidado do paciente. A
lesdo deve-se inteiramente a patologia do paciente (Nao ha EA-caso, entdo parar)

0 2 Minima probabilidade de que o cuidado seja a causa

0 3 Pouca probabilidade de que o cuidado seja a causa

0 4 Moderada probabilidade de que o cuidado seja a causa

0 5 Muito provavel que o cuidado seja a causa.

0 6 Total evidéncia de que o cuidado seja a causa do evento adverso

Se ndo aconteceu lesdo ou outras complicacgdes (pergunta A6, item b= 1), ndo h&
EA. Seaconteceu umincidente (pergunta A6 itemb = 3), passar diretamente ao
moduloE.

Sealesdofoidevidounicamente aoprocessodadoencaoundohaevidénciadequeo
cuidado foi a causa da leséo ou complicacao (pergunta A6 item ¢ = 2 ou 3) ndo ha EA-
caso.

A7 RESUMO DO EA  Caracterize o EA ocorrido (marque apenas uma alternativa)
Relacionado ao cuidado em geral

o 1. Ulcera de pressio

o 2. Queimaduras, escoriacOes e contusdes (incluindo fraturas conseqlientes)
o 3. EAP (Edema agudo de pulméo) e Insuficiéncia respiratoria

o 4. Outras consequéncias da imobilidade prolongada

o 9. Outros

Relacionado a medicacao

o 10. Nauseas, vomitos ou diarréia secundarios a medicacao
o 11. Prurido, rash (exantemas) ou lesGes dermatoldgicas reativas a farmacos ou produtos
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topicos
o 12. Outros efeitos secundérios a medicacéo
o 13. Controle inadequado da glicemia
o 14. Hemorragia por anti-coagulacédo
o 15. Agravamento da funcéo renal
o 16. Hemorragia digestiva alta
o 17. Atraso no tratamento medicamentoso
o 18. Insuficiéncia cardiaca e choque

19. Infarto agudo do miocéardio (IAM), acidente vascular cerebral (AVC),
tromboembolismo pulmonar (TEP)

o 20. Neutropenia

o 21. Alteracdes neuroldgicas por farmacos

o 22. Alteracdo do ritmo cardiaco ou atividade elétrica por farmacos
o 23. Hipotensdo por farmacos

n 24. Infecgdo oportunista por tratamento imunossupressor

o 25. Desequilibrio de eletrolitos

o 26. Cefaléia por farmacos

o 27. Tratamento médico ndo efetivo

o 28. ReacOes adversas a agentes anestésicos

o 39. Outros

Relacionado a Infeccao hospitalar

o 40. Infeccdo de ferida cirurgica

o 41. Infeccdo hospitalar do trato urinario (ITU)
o 42. Infeccdo hospitalar sem especificar

o 43. Sepse ou choque séptico

o 44. Pneumonia hospitalar

o 45. Bacteremia associada a dispositivo

o 49. Outros tipos de infeccdo hospitalar

Relacionado a procedimentos

o 50. Hemorragia ou hematoma relacionado a intervencgéo cirurgica ou outro
procedimento

o 51. Lesdo em um érgdo durante um procedimento

o 52. Outras complicacdes apds intervencao cirlrgica ou outro procedimento

o 53. Intervencdo cirdrgica que nao obteve o resultado ou incompleta

o 54. Ruptura uterina

o 55. Pneumotorax

o 56. Suspensdo da intervencgéo cirdrgica

o 57. Retencdo urinaria

o 58. Eventracdo ou evisceragdo



o 59. Deiscéncia de suturas

o 60. Hematuria

o 61. Complicacdes locais por radioterapia

0 62. Seroma

o 63. Aderéncias e alteragdes funcionais ap0s intervencéo cirurgica
o 64. Complicacdes neonatais decorrentes do parto

o 65. Flebite

o 79. Outros

Relacionado ao diagndstico

o 80. Atraso no diagnostico
o 81. Erro no diagndstico
o 89. Outros

Outros

o 90. Falta de especificacdo
o 99. Outros

Neste contexto clinico, indique a probabilidade de ocorréncia do Evento Adverso:

o 1 Muito pouco provéavel
o 2 Pouco provavel

o 3 Provavel

o 4 Bastante provavel

Especifique as circunstancias relacionadas ao principal problema no cuidado.
Assinale o Unico item que se aplica ao problema principal.
Isso identificara o item do modulo C que devera ser preenchido.

o CO0. Cuidados antes da admisséo (inclui atendimento de urgéncia, ambulatorial, em
outro hospital ou outro servigo)

o CL. Cuidados no momento da admissao no hospital (inclui avaliacdo pré-operatéria
e avaliacdo em urgéncia antes da avaliacdo completa)

o C2. Cuidados durante um procedimento (inclui cirurgia e anestesia)

o C3. Cuidados pos-operatorios de reanimacéo ou cuidados intensivos, ou posteriores a
outros procedimentos

n C4. Cuidados no quarto ou na enfermaria (ap0s a operacdo; ou apds a avaliacéo
completa e inicio da assisténcia medica)

o C5. Avaliagéo ao final da admisséo e cuidados na alta

Houve um erro no cuidado do EA?
Simo Naoo o Nao esta claro

Se assim for, descreva-o:
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A8 ADEQUACAOQ DA INFORMACAQ PARA JULGAR QO EA

O prontuario proporciona informacéo suficiente para avaliar o EA?

o 1 Nao, a informagao ¢ inadequada

o 2 Néo, a informagéo é pouco adequada

o 3 Sim, a informacao ¢ parcialmente adequada
0 4 Sim, a informacao ¢ totalmente adequada
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Modulo B: A LESAO E SUAS CONSEQUENCIAS

B1LINCAPACIDADE CAUSADA PELO EA

Descreva o impacto do EA no paciente (ex. aumento da dor e do sofrimento durante
X dias, aumento do tempo para a recuperacdo da doenca priméaria; nao foram
proporcionados ao paciente cuidado e apoio adequados; contribuiu ou causou a morte
do paciente)

Avaliacdo do grau de incapacidade: Deterioragao

fisica
o 0 Nenhuma incapacidade (considerar EA se a permanéncia no hospital tiver se prolongado)
0 1 Leve incapacidade social

o 2 Grave incapacidade social e/ou leve incapacidade laboral Dor:

0 3 Incapacidade laboral grave o 0 Sem dor

O 4 Total incapacidade laboral o 1 Dor leve

0 5 Incapacidade para deambular sem auxilio o 2 Dor moderada
0 6 Acamado o 3 Dor intensa

0 7 Inconsciente
0 8 Obito (especifique a relagdo com o EA)
0 8.1 Nao existe relagdo entre o EA e o 6bito

o 8.2 o EA esta relacionado com o 6bito
0 8.3 o EA causou o 6bito
0 9 Nao se pode julgar

Trauma emocional

0 0 Sem trauma emocional
o 1 Minimo trauma emocional e/ou recuperagao em 1 més

0 2 Trauma moderado, recuperacao entre 1 a 6 meses

0 2 Trauma moderado, recuperacgao entre 6 meses a 1 ano
0 4 Trauma grave com consequéncias superiores a 1 ano
0 5 Nao se pode julgar

B2 REPERCUSSAQ DOS EA NA INTERNACAQ

Parte da internacéo, ou toda, foi devido ao EA? (incluindo a transferéncia a outro
hospital)

o 1 N&o. Nao aumentou o tempo de permanéncia.

o 2 Sim. Parte do tempo de permanéncia.

o 3 Sim. Causou uma reinternacdo (todo o tempo de permanéncia da internacao
subsequente ou a internacdo que estd sendo estudada foi provocada por um EA
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anterior)

Estime os dias adicionais em que o paciente permaneceu no hospital devido ao
EA: dias

Desses, quantos dias permaneceu na UTI? dias

B3 TRATAMENTO ADICIONAL COMO CONSEQUENCIA DO EA

O paciente precisou de exames diagnosticos adicionais? o Sim o Nao
Se sim, especificar.

O paciente precisou de tratamento adicional? o Sim o Néo
(ex.medicacao, reabilitacdo, cirurgia)

Se sim, especificar.

B4 GRAVIDADE DO EA
De acordo com a informacao anterior, qual foi a gravidade do EA?

o 1 Leve. Sem prolongamento do tempo de permanéncia
o 2 Moderada. Prolongamento do tempo de permanéncia de pelo menos 1 dia
o 3 Grave. Obito, incapacidade na alta ou que necessitou de intervencdo cirdrgica.



152

Modulo C: PERIODO DE INTERNACAO DURANTE O QUAL OCORREU O EA-
CASO

C0 EA ANTERIOR A ADMISSAOQ (Incluindo o cuidado em Urgéncia,
Atencdo Primdria, outros servigos ou outros hospitais)

O EA ocorreu em:

1. Urgéncia

2. Atencédo Priméria

3. Consultas especializadas

4. Mesmo servigo/ setor em um atendimento anterior

5. Outro servigo/ setor do hospital em um atendimento anterior
6. Outro hospital

| N s s s Y N o |

O responsavel pelos cuidados iniciais foi:

1. Médico

2. Médico Residente
3. Equipe de enfermagem
4. Outro (especifique)

0
l
0
0

Dado que o principal problema foi o cuidado do paciente, este foi devido a:
(Marque as opcoes pertinentes)

o 1 Uma falha nos cuidados médicos
o 2 Uma falha nos cuidados de enfermagem
o 3. Outros (especifique)

Quial foi a natureza do problema principal nesta fase do cuidado?
(Marque as opcOes pertinentes)

o 1 Falha no estabelecimento do diagnostico principal IR PARA -> D1

o 2 Avaliacéo Inicial IR PARA -> D2

(ex. Falha ao realizar avaliacdo do estado geral do paciente, incluindo os exames

diagnosticos oportunos e adequados. N&o existe evidéncia de que tenha sido feita uma

avaliacdo por sistemas, como o cardiorrespiratorio)

o 3 Acompanhamento/ monitoramento do paciente, incluindo cuidados da equipe de

enfermagem [ou de auxiliar] IR PARA -> D3

(ex. Deixar de agir ap6s conhecer os resultados de um teste ou de outros exames; falha

no acompanhamento do paciente; falha nos cuidados profilaticos; falhaem proporcionar

cuidados intensivos ou cuidados a paciente dependente de terceiros)

o 4 Relacionada a infec¢do hospitalar IR PARA -> D4

o 5 Problemas técnicos relacionados a um procedimento IR PARA -> D5

(incluindo procedimentos inadequados/desnecessarios. Ex. Falha no uso da sonda vesical)

o 6 Falhas na medicacdo, na manutencdo da hidratacéo e do equilibrio eletrolitico, sangue
e

hemoderivados IR PARA -> D6

(incluindo falha na medicacdo profilatica. Ex. anticoagulantes / antibi6ticos)

o 7 Reanimacdo cardiorrespiratoria IR PARA -> D7



o 8 Outros (ex. quedas) Especifique
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Havia fatores de risco extrinsecos presentes no momento do EA?

o Sim o Nao

Se sim, marque as opgdes pertinentes:

o 1 Sonda urinaria aberta

o 2 Sonda urinaria fechada

o 3 Cateter venoso periférico

o 4 Cateter arterial

o 5 Cateter central de insercéo periférica (PIC)
o 6 Cateter venoso central

o 7 Cateter umbilical (em veia)

o 8 Cateter u;mbilical (em artéria)
o 9 Nutricdo parenteral

o 10 Nutricdo enteral

o 11 Sonda Nasogastrica

o 12 Traqueostomia

o 13 Ventilacdo mecénica

o 14 Terapia imunossupressora

~

1 EA RELACIONADO A IDADOS NO MOMENTO DA ADMISSA
(Incluindo a avaliacio PRE-OPERATORIA)

O EA ocorreu:

o 1. Na Urgéncia, antes da admisséo ao hospital
o 2. Durante a avaliacéo inicial no hospital (ou durante a internagéo)
o 3. Durante a avaliacéo pre-operatoria

O responsavel pelos cuidados iniciais foi:

o 1. Socorrista/ Médico em atendimento de Urgéncia
o 2. Médico Residente

o 3. Outro Medico

o 4. Equipe de enfermagem

o 5. Outro (especifique)

Quanto aos pacientes que necessitaram de cirurgia, o responsavel pela avaliacdo
pre-operatoria foi:

o 1. O mesmo médico que fez a avaliacdo inicial no hospital
o 2. Médico especialista (anestesia ou cirurgia)
o 3. Médico Residente (anestesia ou cirurgia)

Quial foi a natureza do problema principal nesta fase do cuidado?
(Marque as opcoes pertinentes)

o 1 Falha no estabelecimento do diagndstico principal IR PARA -> D1
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o 2 Avaliacdo Inicial IR PARA -> D2

(ex. Falha ao realizar avaliacdo do estado geral do paciente, incluindo os exames
diagnosticos oportunos e adequados. N&o existe evidéncia de que tenha sido feita uma
avaliacdo por sistemas, como o cardiorrespiratorio)

o 3 Acompanhamento/ monitoramento do paciente, incluindo cuidados da equipe de
enfermagem IR PARA -> D3

(ex. Deixar de agir apds conhecer os resultados de um teste ou de outros exames; falha
no acompanhamento do paciente; falha nos cuidados profilaticos; falhaem proporcionar
cuidados intensivos ou cuidados a paciente dependente de terceiros)

o 4 Relacionada a infeccdo hospitalar IR PARA -> D4

o 5 Problemas técnicos relacionados a um procedimento IR PARA -> D5
(incluindo procedimentos inadequados/desnecessarios. Ex. Falha no uso da sonda vesical)
o 6 Falhas na medicacdo, na manutencdo da hidratacdo e do equilibrio eletrolitico,

sangue e hemoderivados IR PARA -> D6
(incluindo falha na medicacéo profilatica. Ex. anticoagulantes / antibioticos)
o 7 Reanimacdo cardiorrespiratoria IR PARA -> D7

o 8 Outros (ex. quedas) Especifique

C2 PROCEDIMENTO RELACIONADO AO PROBLEMA PRINCIPAL
(incluindo procedimentos cirdrgicos, anestesia, tratamento de fraturas,
procedimentos invasivos, endoscopicos e radiolégicos)

Quial dos seguintes procedimentos foi relacionado ao EA-caso?

o 1 Administracdo de anestesia
(especifique o tipo. Ex. inalatéria, local, epidural)
o 2 Intervencao cirlrgica

3 Tratamento de fratura

4 Procedimento endoscopico

5 Biopsia (incluindo PAAF — Puncéo aspirativa por agulha fina)
6 Cateterismo vascular

7 Radiologia intervencionista

8 Puncéo venosa

9 Cateterismo vesical

10 Drenagem de fluidos de cavidades corporais

11 Drenagem toracica de pneumotorax

12 Puncéo lombar

13 Administracdo de medicamentos por outras vias que ndo a oral
14 Colocacdo de sonda nasogastrica (nasoentérica)

15 Outros procedimentos (especifique)

| s s s i s Y s

Quando foi realizado o procedimento ou a administracdo da anestesia?

Data Hora aproximada

O procedimento foi

o 1 Urgente
o 2 Eletivo

Quem efetuou o procedimento ou a anestesia?

o 1. Especialista



o 2. Médico Residente
o 3. Equipe de enfermagem
o 4. Outro (especifique)
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Quial foi a natureza do problema principal que causou 0 EA-caso?
(Marque as opcoes pertinentes)

o 1 Diagnostico IR PARA -> D1

o 2 Avaliacdo Inicial (incluindo avaliacao pré-operatdria) IR PARA -> D2

o 3 Acompanhamento/ monitoramento do paciente, incluindo cuidados da equipe de
enfermagem IR PARA -> D3

o 4 Infeccdo relacionada ao procedimento IR PARA -> D4

o 5 Problemas técnicos relacionados a um procedimento IR

PARA -> D5 (ex. intubacdo; falha do equipamento; superviséo durante o

procedimento)

o 6 Medicamentos (incluindo os anestésicos) / fluidos / sangue IR PARA -> D6

o 7 Reanimacdo cardiorrespiratoria IR PARA -> D7

o 8 Outros (especifique)

C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE OS CUIDADOS POSTERIORES

AQPROCEDIMENTO. NOS CUIDADQS EM REANIMACAQO QU EM
TERAPIAINTENSIVA

Quando ocorreu o problema principal?

o 1. Durante os cuidados imediatamente posteriores ao procedimento (durante sua
permanéncia na area de recuperacao anestésica)

o 2. Durante os cuidados em reanimacao

o 3. Durante os cuidados na unidade de cuidados intensivos

Quem foi o responsavel pelos cuidados posteriores ao procedimento, pelos
cuidados em reanimacao ou na unidade de cuidados intensivos?

1 Médico
2 Médico Residente
3 Equipe de enfermagem

0
0
0
o 4 Outro (especifique)

Quial foi a natureza do problema principal?

(Marque as opcdes pertinentes)

o 1 Diagnostico IR PARA -> D1

o 2 Avaliacéo Inicial IR PARA -> D2

3 Acompanhamento/ monitoramento do paciente, incluindo cuidados da equipe de
enfermagem IR PARA -> D3

(ex. Falha no acompanhamento adequado do paciente; falha em proporcionar
tratamento adequado; falha em assegurar a estabilidade do paciente antes da mudanca
de turno ou plantédo)

o 4 Relacionada a infeccdo hospitalar IR PARA -> D4

o 5 Problemas técnicos relacionados ao procedimento IR PARA -> D5

o 6 Medicamentos (incluindo os anestésicos) / fluidos/ sangue IR PARA -> D6
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o 7 Reanimacdo cardiorrespiratoria IR PARA -> D7
o 8 Outros (especifique)

C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO AO CUIDADO NO QUARTO OU
NA ENFERMARIA

(Incluindo erros no cuidado clinico)

Se o principal problema foi o cuidado no hospital, este foi devido a:
(Marque as opcdes pertinentes)

o 1 Uma falha nos cuidados médicos
o 2 Uma falha nos cuidados da equipe de enfermagem
o 3 Outros (especifique)

Descreva o problema principal:

Quem foi o responsavel pelos cuidados posteriores ao procedimento, pelos
cuidados em reanimagéo ou na unidade de cuidados intensivos?

1 Médico

2 Medico Residente
3 Equipe de enfermagem
4 Outro (especifique)

0
l
0
l

Qual foi a natureza do problema principal?
(Marque as opc¢des pertinentes)

o 1 Diagnostico IR PARA -> D1

o 2 Avaliacéo Inicial IR PARA -> D2

o 3 Acompanhamento/ monitoramento do paciente, incluindo cuidados da equipe de
enfermagem IR PARA -> D3

o 4 Relacionada a infeccdo hospitalar IR PARA -> D4
o 5 Problemas técnicos relacionados ao procedimento IR PARA -> D5
o 6 Medicamentos / fluidos / sangue IR PARA -> D6
o 7 Reanimacdo cardiorrespiratoria IR PARA -> D7
o 8 Outros (especifique)

CS FALHA NO CUIDADO ADEQUADO NO MOMENTO DA ALTA

Quem foi diretamente responsavel pelo cuidado do paciente antes da alta?

o 1 Médico
o 2 Médico Residente
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o 3 Outro (especifique)

Qual foi a natureza do problema principal?

(Marque as opcoes pertinentes)

o 1 Diagnostico IR PARA -> D1

o 2 Avaliacdo Inicial IR PARA -> D2

3 Acompanhamento/ monitoramento do paciente, incluindo cuidados da equipe de
enfermagem IR PARA -> D3

(ex. Condicéo clinica instavel; paciente ndo suficientemente recuperado para ter alta;
falha ao informar ao paciente sobre sua doenca; falha em comunicar-se adequadamente
com 0s Servigos comunitarios, como servigos sociais ou 0 médico de referéncia)

o 4 Relacionada a infec¢do hospitalar IR PARA -> D4
o 5 Problemas técnicos relacionados ao procedimento IR PARA -> D5
o 6 Medicamentos (medicacdo inadequada) / fluidos / sangue IR PARA -> D6

o 7 Reanimacdo cardiorrespiratoria IR PARA -> D7
o 8 QOutros (especifique)

Completar o item correspondente do médulo D
tantas vezes quanto tenha sido marcado nos itens de CO a C5.
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Modulo D: PRINCIPAIS PROBLEMAS NO PROCESSO DE CUIDADO

D1 EA RELACIONADO A UM ERRO NO DIAGNOSTICO OU NA AVALIACAQ

O EA ocorreu devido a um erro no diagnéstico?

o Sim O Nao
Se sim, detalhe:

O EA ocorreu devido a demora no diagnostico?

o Sim O Nao
Se sim, qual foi o tempo da demora?

O responséavel pela avaliacdo diagndstica foi:

o 1 Médico
o 2 Médico Residente
o 3 Outro (especifique)

Fatores que contribuiram para o erro no diagnéstico (marque todas as opg¢des
pertinentes)

1 Falha em obter anamnese e/ou exames fisicos adequados

2 Falha ou demora na solicitacdo dos exames pertinentes.

3 Realizagdo do exame de maneira incorreta

4 Resultados dos exames incorretamente informados

5 Falha ou demora em receber os resultados do exame

6 Falha ou demora em agir diante dos resultados dos exames ou achados

o 7 Falha em chegar a conclusdes sensatas/ razodveis ou em estabelecer diagndstico
diferencial

o 8 Falha ou demora em obter um parecer de especialista de:
o 9 Parecer incorreto do especialista

o 10 Outros (especifique)

0
il
0
0
l
l

Como esses fatores contribuiram para o EA? (Margue todas as opcdes pertinentes)

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 A relacdo risco/beneficio dos procedimentos diagndsticos ndo foi avaliada/
contemplada

o 3 O grau de vulnerabilidade do paciente n&o foi reconhecido

o 4 Outros (especifique)

D2 EA POR FALHA NA AVALIACAQ INICIAL DO PACIENTE

O responsavel pela avaliacao foi:
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o 1 Médico
o 2 Médico Residente
o 3 Outro (especifique)

Em que aspecto a avaliagéo inicial foi inadequada?

1 Falha no momento de realizar a anamnese detalhada

2 Falha na realizacdo de um exame fisico minucioso

3 Falha no momento de levar em consideragdo as comorbidades

4 Falha no momento de acompanhar/ monitorar adequadamente

5 Falha na anotagéo

6 Falha na comunicacdo com o resto da equipe (clinica e multidisciplinar)
7 Falha no momento de avaliar os exames complementares

8 Falha no momento de fazer a avaliacdo do risco ASA

9 Outro (especifique)

| s s s s N Y i o

Como esses fatores contribuiram para o EA?

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 A relacdo risco/beneficio dos procedimentos diagndsticos ndo foi avaliada/
contemplada

o 3 O grau de vulnerabilidade do paciente ndo foi reconhecido

o 4 Outros (especifique)

D3 EA DERIVADO DE UMA FALHA NA SUPERVISAQ/CUIDADO CLINICO
(incl. ORGANIZACAO DA ALTA, CUIDADOS DA EQUIPE DE ENFERMAGEM)

O EA ocorreu por problemas no acompanhamento/ monitoramento do paciente?

o Sim o Nao

Se sim, detalhe:

O EA ocorreu devido a falha no cuidado geral do paciente (atuagdo baseada em
observacoes)?
0 Sim o Nao

Se sim, que problema houve no cuidado?

O EA ocorreu devido a uma falta de estabilizacdo do paciente antes de seu
encaminhamento a outros setores do hospital?
0 SIM m Nao

Se sim, detalhe:
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Indique se o0 paciente estava:

1 Na condicéo de p6s-operatdrio (incluindo pds-parto, pés-tratamento de fratura)
2 Em tratamento médico (ndo-cirdrgico)

3 Em reabilitacdo

4 Outro (especifique)

| I s R s o |

O responsavel pelos cuidados do paciente foi:

o 1 Enfermeiro Curso Superior
o 2 Auxiliar/ técnico de enfermagem
o 3 Outro (especifique)

O cuidado/monitoramento inadequado do paciente foi devido a uma falha na
deteccao de:

1 Sinais vitais anémalos (incluindo o estado neurol6gico)

2 Problemas com fluidos / eletrélitos (incluindo a funcao renal)

3 Efeitos secundarios da medicacéo

4 Alteracdo cardiopulmonar

5 Escaras / Ulceras por pressao

6 Mobilizacdo adequada

7 Infeccéo

8 Condicéo de saude de recuperacao lenta (ex. verificagdo da funcdo intestinal apos
uma intervencdo abdominal; cuidados da ferida/ [lugar] local de insercéo do cateter)

9 Mudanca da condicéo clinica geral do paciente (ex. o paciente desenvolve uma condigédo
clinica, como uma insuficiéncia cardiaca congestiva)

o 10 Outros (especifique)

0
0
0
l
0
0
0
|

Em que aspectos o cuidado clinico foi pouco satisfatorio?

1 Falha na anotacdo das observacOes de rotina (ex. gréficos de temperatura, pressao,
avaliacdo neuroldgica, balanco hidrico (verifique se os graficos estdo completos)

o 2 Demora na anotacao de resultados de exames laboratoriais e outros

o 3 N&o considerou a importancia dos resultados de exames laboraoriais e outros

o 4 Falha em agir diante dos resultados de exames laboratoriais e outros

o 5 Falta de anotagcdo na anamnese

o 6 Troca inadequada de plantdo/turno

o 7 Falta de coordenacdo com o resto da equipe

o 8 Atendimento/cobertura inadequada fora do horario/atividade habitual

o 9 Falha naaplicacdo de diretrizes/ protocolos clinicos (por ndo estarem disponiveis ou
porque as recomendagdes ndo foram seguidas) (especifique)

o 10 Evidéncia clara de falta de reconhecimento da piora da condicéo clinica do paciente
o 11 Foi reconhecida a piora da condi¢do clinica do paciente, mas ndo foram

prestados os cuidados adicionais (especifique os cuidados indicados)

Falha [na hora] no momento de pedir ajuda

o 12 médica

o 13 do enfermeiro

o 14 de auxiliar/ técnico de enfermagem

o 15 Qutro (especifique)
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Houve alguma falha no processo da alta? oSim o Nao

Se sim, indique qual das seguintes suposicdes € aplicavel a este paciente e detalhe:
1 Falha no momento de prestar informac&o ao paciente, incluindo o uso de protocolos (ex.
para asma, diabetes, pés-infarto de miocardio)

2 Falha em evidenciar que o estado do paciente na alta tinha indicacdo para cuidados em
domicilio (ex. plano de cuidados)

3 Falha em coordenar adequadamente os cuidados primarios (ex. médico e enfermeiro de
referéncia, assistente social)

o 4 Outros (especifique)

Como esses fatores contribuiram para o EA-caso?

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 Arelagéo risco/beneficio dos procedimentos do tratamento néo foi avaliada/
contemplada

o 3 O grau de vulnerabilidade do paciente ndo foi reconhecido

o 4 Outros (especifique)

D4 EA REL ACIONADO A UMA FALHA NA PREVENCAOQ / CONTROLE DA
INFECCAQ

O local da infecgéo /a infecgdo em si foi relacionada a:

o 1 Ferida cirurgica
o 2 Procedimento interno invasivo
o 3 Trato urinério

o 4 Trato respiratorio

o 5 Sangue

o 6 Outro (especifique)

Qual foi a natureza da infec¢do?

o 1. Ferida contaminada

Efeito secundario a medicamentos (especifique o tipo):
o 2. Induzido por antibiéticos ( Clostridium Difficile)
o 3. Infeccédo por fungos
o 4. Imunossupressores
o 5. Outros (especifique)
Infeccdo cruzada (especifique o tipo):

o 6. MRSA — Staphyloccocus aureus resistente a meticilina(descreva)

o 7. Salmonella

o 8. Outro (especifique)
Fator exdgeno (especifique o tipo):
o 9. Sonda urinéria

o 10. Cateter intravenoso
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11. Gazes

12. Tubo de drenagem
13. Shunt / derivacgao
14. Outro (especifique)
Estase (especifique o tipo):
o 15. Obstrucdo respiratoria
o 16. Retencdo urinaria
o 17. Outro (especifique)

l
l
il
l

O responsavel pela prevencéao/ controle da infec¢éo foi

o 1 Médico
o 2 Médico Residente
o 3 Outro (especifique)

Quiais foram os erros no cuidado relacionado ao EA devido a infeccdo? Detalhe-os.

1 Falha em drenar o pus ou retirar o material necrético
2 Falha na antibioticoterapia adequada (incluindo a superdosagem)
3 Falha no tratamento fisioterapico adequado (ex. toréacica)
4 Falha nos cuidados de manutencao de cateteres / vias / drenagens / feridas
o 5 Outros (especifique)

l
0
l
0

Como esses fatores contribuiram para o EA?

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 A relagdo risco/ beneficio dos procedimentos do tratamento néo foi avaliada/
contemplada

o 3 A minimizagéo do risco em um paciente vulneravel ndo foi considerada

o 4 Outros (especifique)

D5 EA DIRETAMENTE RELACIONADO A UM PROBLEMA CIRURGICO QU A
UM PROCEDIMENTO

O procedimento foi realizado:

o 1 no quarto ou enfermaria
o 2 nasala de cirurgia
o 3 em outro [lugar] setor (ex. radiologia; especifique)

O responsavel por realizar o procedimento foi:

o 1 Médico
o 2 Médico Residente
o 3 Outro (especifique)

Das seguintes opcdes, escolha a que melhor descreve a natureza do EA (detalhe
quando for possivel)

o 1 Atraso evitavel até o inicio do procedimento
o 2 Procedimento inadequado — especifique
o 3 Preparacédo inadequada antes do procedimento (especifique)
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Incidente na anestesia

o 4 Intubacéo (especifique)
o 5 Anestésico

o 6 Falha do equipamento
o 7 Monitoramento durante o procedimento (ex. oxigenacdo, CO, pressao via aérea)

o 8 QOutros (especifique)
Incidente na intervencédo/ procedimento

o 9 Dificuldade na delimitagdo anatdmica
10 Dano inadvertido em um érgéo (especifique)
11 Sangramento (especifique, ex. perda de ligadura; puncéo de vaso)
12 Perfuracéo (especifique a natureza)
13 Ruptura da anastomose (especifique os fatores contribuintes)
14 Problema na ferida (ex. deiscéncia) (especifique)
15 Localizagdo da protese
16 Falha no equipamento (ex. uso inadequado, mau uso, especifique)
17 Monitoramento inadequado durante o procedimento (especifique)
18 Outros (especifique)
Relacionada a infeccdo de:

o 19 Ferida (incluindo celulite no trajeto)
o 20 Infecgéo interna (ex. abscesso, especifique)
o 21 Outros (ex. colangite, especifique)
0
0
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22 Relacionada as drenagens
23 Outros, incluindo auséncia de resultados esperados (especifique)

Como esses fatores contribuiram para o EA?

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 A relagdo risco/beneficio dos procedimentos do tratamento néo foi avaliada/
contemplada

o 3 O grau de vulnerabilidade do paciente ndo foi reconhecido

o 4 Outros (especifique)

Quial foi o0 tempo cirurgico EXTRA como resultado do EA?
minutos
(refere-se a prépria intervencéo)

Quial foi o0 tempo cirurgico adicional como resultado do EA?
minutos
(refere-se a intervencdes sucessivas adicionais)

Quial foi 0 tempo de permanéncia adicional como resultado do EA?
dias

D6 EA REL ACIONADO A PRESCRICAQ . ADMINISTRACAO OU
MONITORAMENTO DE MEDICAMENTOS OU FLUIDOS (incluindo
SANGUE

Houve erro na prescrigcao / preparacéo de medicacao, fluidos ou sangue?

o Sim oNao
Se sim, detalhe:
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Houve algum erro na administracdo de medicamento, fluidos ou sangue?
o Sim oNao
(ex. superdosagem, local incorreto, hematoma) Se sim, detalhe:

Houve alguma falha no monitoramento da acdo do medicamento, de sua toxicidade
ou do balancgo hidrico?

o Sim o Né&o

Se sim, detalhe:

Como o medicamento/ fluido foi administrado?

o 1 Intravenoso

o 2 Intramuscular
o 3 Subcutaneo
o 4 Oral

o 5 Sublingual
o 6 Intratecal

o 7 Topico

o 8 Retal

o 9 Outro (especifique)

Qual foi 0 medicamento?

1 Antibio6tico

2 Antineoplasico

3 Antiepilético

4 Antidiabético

5 Cardiovascular

6 Antiasmatico

7 Sedativo ou hipnético
8 Medicacdo de Ulcera péptica

9 Anti-hipertensivo

10 Antidepressivo

11 Antipsicético

12 Anticoagulante

13 Potassio

14 AINE’s (Antiinflamatorios ndo-esterdides)
15 Narcéticos (ex.morfina/petidina)

16 Diureéticos

17 Outros (especifique)
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Nome do medicamento:

Qual foi a natureza do dano relacionado ao medicamento?

o 1 Acdo medicamentosa menos efetiva que a esperada (ex. por demora no tratamento,
dose baixa demais)

2 Efeitos secundarios do medicamento (especifique)
3 Superdosagem para este paciente dadas as circunstancias em gue este se encontra
4 Reacdo idiossincrasica (alérgica)

5 Interacdo medicamentosa




o 6 Outros (especifique)
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O responséavel pelo regime terapéutico foi:

o 1 Médico
o 2 Médico Residente
o 3 Outro (especifique)

Um médico poderia, utilizando um raciocinio clinico razoavel, prescrever o
medicamento, inclusive sabendo de antemao que este EA poderia ocorrer?

o Sim o Nao

Quial foi a causa da leséo relacionada ao medicamento?

1 Nenhuma causa subjacente (além da propria reacdo do paciente)
2 Demora na prescricdo (especifique)

3 Demora na administracéo (ap0s a prescri¢ao)

4 Erro na prescricdo do medicamento (especifique)

6 Medicamento correto, mas via de administracdo equivocada (especifique)
7 Erro na administracéo (descreva)

8 Monitoramento inadequado (descreva)

0
0
l
0
o 5 Medicamento correto, mas dose/duracdo do tratamento equivocada (especifique) _
0
l
0
l

9 Outros (especifique)

Como esses fatores contribuiram para o EA?

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 A relacdo risco/beneficio dos procedimentos do tratamento néo foi avaliada/
contemplada

o 3 O grau de vulnerabilidade do paciente ndo foi reconhecido

o 4 Outros (especifique)

D7 EA RESULTANTE DE UM PROCESSO DE REANIMACAQ

Qual foi a condicdo que levou a necessidade de manobras de reanimacéo?

1 Parada Cardiaca (causa)

2 Insuficiéncia respiratdria/ parada respiratdria (causa)

3 Coma (especifique)

4 Crise convulsiva

6 Politraumatismo
7 Doenca metabdlica (ex. hipoglicemia) (especifique)

8 Sepse grave (especifique)

0
0
0
0
o 5 Hemorragia (especifique)
0
0
0
0

9 Outro (especifique)

O responsavel pelo cuidado do paciente durante a reanimacao foi:

o 1 Médico
o 2 Médico Residente

o 3 Outro (especifique)
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Houve demora em cuidar do problema? oSim o Nao
Se sim, qual foi a razéo?

1 Indisponibilidade de recursos humanos

2 Recursos humanos pouco competentes

3 Indisponibilidade de equipamento

4 Auséncia de medicamento adequado ou necessario
5 Falta de controle gerencial (gestéo)

6 Outro (especifique)

| s i N s s A

Houve confusdo no momento de realizar a acdo correta? oSim o Néo
Se sim, qual foi a razdo?

o 1 Acgdo inadequada
o 2 Falha na hora de realizar os exames e testes adequados
o 3 Outra (especifique)

Como esses fatores contribuiram para o EA?

o 1 Resultaram em um tratamento inapropriado ou inadequado

o 2 A relacéo risco/beneficio dos procedimentos do tratamento ndo foi avaliada/
contemplada

o 3 O grau de vulnerabilidade do paciente ndo foi reconhecido

o 4 Outros (especifique)
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MODULO E: FATORES CAUSAIS, FATORES CONTRIBUINTES E
POSSIBILIDADE DE PREVENCAO DA OCORRENCIA ADVERSA COM LESAO
E SEM LESAO

E1 UMA VEZ ANALISADO O EA. NA SUA OPINIAOQ. INDIQUE SE ESTE FOI
DEVIDO A

Errode Comisséo (umerroque ocorre pelaexecugdo deumaacao. Ex.:
medicamento administrado em pessoa, dose, posologia ou via de
administracédo equivocados)
o 1 Técnica cirdrgica errada
o 2 Tratamento inapropriado
o 3 Medicacdo inapropriada (escolha, dose)
o 4 Outros
Descreva-o:

Erro Humano

Erro por Omissao (um erro que ocorre como consequéncia de uma
acaonadoexecutadamesmoestandoindicada. Ex.Infec¢éohospitalar por
ndo utilizar profilaxia perioperatéria ou preparacdo deficiente do
paciente)

o 5 N&o tomar as medidas de precaucéo

o 6 N&o realizar os exames indicados

o 7 Demora evitavel de diagnostico

o 8 Acompanhamento inadequado da terapéutica

o 9 N&o agir diante dos resultados dos exames

o 10 Qutros

Descreva-o:

Falha de sistema (Ex.. uma falha na bomba de infusao administra uma dose excessiva de
medicamento. Outro ex.: uma falha na identificacdo de um paciente ocasiona uma cirurgia
equivocada ou um tratamento errado).

o 11 Falhade sistema Descreva-o:

Indique os fatores causais do EA:
Relacionados & medicacéo

o RAM (Reacdes Adversas a Medicamento)

o Erros de medicacdo
o Medicamento errado
o Dose incorreta (médico)
o Omissdo da dose ou medicacao
o Freqliéncia de administragédo incorreta (enfermagem)
o Erro na preparacdo ou manipulagéo
o Monitoramento insuficiente
o Paciente errado
o Duracdo incorreta do tratamento
o Interagcdo medicamentosa

Relacionados a gestao

o Lista de espera numerosa



o Perda de documentos

o Erro na informagdo clinico-
laboratorial (Resultados de exames

de outros pacientes)

o Erro na identificacdo do paciente

o Citagéo errada

o Problemas com o prontuério eletrdnico

Relacionados ao diagnéstico

o Erro no diagnostico
o Demora no diagnostico

Relacionados a comunicacéo

o Comunicacdo médico-paciente

o Comunicacdo equipe de enfermagem-paciente
o Comunicacdo médico-equipe de enfermagem
o Comunicagdo médico-médico

o Barreira idiomatica

o Outro diferente dos anteriores

Relacionados aos cuidados

o Cuidado inadequado do paciente

Outros

o Outras causas
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Resuma o que ocorreu e aponte qual foi a causa na sua opinido:

E2 DETALHE OS FATORES MAIS IMPORTANTES QUE CONTRIBUIRAM
PARA ESTE EA

(RESPONDER SEGUNDO A SEGUINTE HIERARQUIA CAUSAL: 1: CAUSA DO
EA, 2: CAUSAS DE 1, 3: CAUSAS DE 2)
1.

E3 AVALIE A POSSIBILIDADE DE EVITABILIDADE DO EA

Na sua opinido, existe alguma evidéncia de que o EA poderia ter sido evitado?
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o Sim o Nao

Avalie, em uma escala de 6 pontos, a evidéncia de possibilidade de evitabilidade

o 1 Auséncia de evidéncia de possibilidade de evitabilidade
o 2 Minima possibilidade de evitabilidade

o 3 Ligeira possibilidade de evitabilidade

o 4 Moderada possibilidade de evitabilidade

o 5 Elevada possibilidade de evitabilidade

o 6 Total evidéncia de possibilidade de evitabilidade

Se vocé assinalou do 2 ao 6, responda as seguintes perguntas:

Descreva brevemente a maneira como o EA poderia ter sido evitado:

Vocé pode identificar alguma razéo pela qual o EA nédo pode ser evitado?
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ANEXO 3 — Autorizacéo utilizagdo sistema IBEAS

| : Ariane Cristina Barboza Zanetti <arianezanetti@usp. br

Re: AUTHORIZATION REQUEST FOR IBEAS USE IN BRAZIL

Valencia Martin.José <jose valenciassled madrnid. ong= 18 de margo de 2018 04:01
Para: "arianezanettiBusp be” <arianezaneti@usp be=
Cro "Aranaz Andres Jesus Maria® <jesusmernia aranazfisalud madnd org®, “jaai@umh.es” <jaa@umh es>

Dhaar Ariane

Thank you for contact us; | am writing on behalf Or, Aranaz, &3 one of the researchers that belong to his
team

We do not have any probdem if you decided to use the IBEAS adverse event assesment instrement for your
research purposes, at least citing properly the autharship in your waork, moreowar, if you consider it
appropriate and wseful for your research, we would be wiling io advige you and contribute as part of the
tesam in this investigation.

W remain at your disposal, wishing you much swccess in your work, which we would like to be aware of, n
e way thal seems most appropriate to you.

Best wishes

Dir. José Valencia Martin

Seracio de Medicina Preventiva y Salud Pablica.
Hospital Uiniversitano Ramon y Cajal

Ctra. de Colmenar Vigjo, km. 8,100, 28034, MADRID
[#34) 913 38 63 72

wwnw madrid orgihoapitaframonycajal/medicinapreventive
bit [WSMPSP-Facebook

bit lw/SMPSP-YouTube
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ANEXO 4 — Autorizagédo Fiocruz para utilizacao instrumento IBEAS

Ministério da Saude
Fundag¢éo Oswaldo Cruz

i !

ESCOLEITCARL DESUDE208
ENSP

Prezado Antonio J de Lima Jr

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

Rio de Janeiro, 24 de marco de 2017

Walter Vieira Mendes Junior
MD, MSc, PhD

Observacgdo: Antdnio J de Lima Jr é doutorando do grupo de pesquisa coordenado pela Profa. Dra.
Carmen Silvia Gabriel e foi 0 pesquisador responsavel por estabelecer contato com o Prof. Dr. Walter
Vieira Mendes Junior
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ANEXO 5 — Orienta¢fes CAES

Assunto: RE: request about CAES from Brazil

De: virginiaflintoft@utoronto.ca
Para: cgabriel@eerp.usp.br

Ce: arianezanetti@usp.br; juga08@yahoo.com.br; ross.baker@utoronto.ca; virginia flintoft@utoronto.ca
Data: quinta-feira, 23 de mar¢o de 2017 19:19:01 BRT

Dear Dr. Gabriel:

On behalf of Dr. G. Ross Baker, | am writing to give you permission 1o use the computerized version of the
adverse event assessment instruments adapted and validated to the reality of Brazilian hospitals by Dr. Walter
Vieira Mendes Jinior, 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 (CAES) as requested in your March 16, 2017 letter. Thank you for confirming that Dr. 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 technical aspects of the CAES tools.

Regards,
Virginia Flintof

Virginia Flintoft, Msc BN

The Institute for Health Policy, Manag, t and Eval (IHPME)
University of Toronto

425-155 College Street, Toronto, Ontario, M3T 3M6

Phone: 416.946.8350

Fax: 416.946.4022

Email: virginia flintofi@utoronto.ca
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ANEXO 6 — Parecer Comité de Etica em Pesquisa

USP - ESCOLA DE
EMFERMAGEM DE RIBEIRAD
PRETO DA USP

DD =0 PROJETD DE PESOUIEA

Thulo da Pesquisa: Avialiag s da incdéncia @ evilabldede de evemios Sdwirsos om Rospilas genis do
Estado de Mimas Goerais.

Pror Sy bR 57 AHMTOMIO JSE OE LIMA JUHIOR
Agon Temalics:

Warsdao: 1
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APENDICE A — Termo de confidencialidade e sigilo dos revisores

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DOS REVISORES

Eu R
CPF n" , abaixo firmado, assumo o compromisso de
manter confidencialidade e sigilo sobre todas as informagdes relacionadas 4 pesquisa
intitulada “Avalia¢io da incidéncia e evitabilidade de eventos adversos em hospitais
brasileiros™, a que tiver acesso nas dependéncias do Setor de Arquivo Médico do
Hospital .
atuando segundo as normativas éticas em pesquisas com seres humanos (Resolugdo

CNS 466/12), garantindo o sigilo das informagdes revisadas.
Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me a:

1. Nio utilizar as informacdes confidenciais a que tiver acesso para gerar beneficio
proprio exclusivo efou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros;

2. NMio efetuar nenhuma gravacio ou copia da documentagio confidencial a que
tiver acesso;

3. Mo apropriar-me de material confidencial efou sigiloso gque venha a ser
disponibilizado;

4. Nio repassar o conhecimento das informacdes confidenciais, obrigando-me,

assim, a ressarcir a ocorréncia de qualquer dano e/ou prejuizo oriundo de uma
eventual quebra de sigilo das informacdes fornecidas.

Local: . b




180
APENDICE B — Declaragéo da instituicdo coparticipante — HMMOLC

FEIT Tida

DR T (. -
GESTAO DEPESSOAS  ~~=giie  UBERLANDIA
DECLARACAO DA INSTITUICAO COPARTICIPANTE

Declare estar ciente que o Projeto de Pesquisa “Avaliaghe da incidéncia e
evitahilidade de cventos adversos em hospitais brasileiros™ serd avaliado por wm
Comité de Etica em Pesquisa ¢ concordar com o parecer ético emitido por este CEP,
conhecer e cumprir as Resolugies Eticas Brasileiras, em especial a Resolugho CNS
466/12, Esta Instituiclo estd ciente de suas coresponsabilidades como instituiglio
coparticipante do presente projeto de pesquisa, e de seu compromisso no resguardo da
scguranga ¢ bem-estar dos Participantes da pesquisa, nela recrutados, disponde de
infraestrutura necessdria para a garantia de tal seguranga e bem-estar,

Autorizo os pesquisadores Carmen Silvia Gabriel ¢ Antidnio José de Lima Janior a
realizarem as etapas de rastreamento ¢ avalisgdio da incidéncia e da evitabilidade de
eventos adversos em pacientes adultos internados no hospital, no periodo compreendido
entre janeire ¢ dezembro de 2015, mediante revisio retrospectiva de prontudrios,
utilizando-se da infraestrubura desta Institiigdo,

L [) e g

Antonio nsi edro Loupeirg '[,uailn
Diretor Téenico do Hospital e Matemmidade Municipal Dr Odelmo Lefio Carneiro
Secretaria Municipal de Sadgde - PMU

Uber]ﬁndlag 3 I@ r'ﬁ
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APENDICE C — Declaragéo da instituigdo coparticipante — HCU

SERVICO PUBLICO FEDERAL

MINISTERIO DA EDUCACAD T
@ UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA GE
HOSPITAL DE CLINICAS DE UBERLANDIA =y
DIRETORIA DE SERVICOS ADMINISTRATIVOS
GESTAD ACADEMICA

DECLARACAO DA INSTITUICAD COPARTICIPANTE

Declao estar ciente gue o Projete de Pesquisa “Avaliagio da incdémeis e
eeitabilidade de aventor adusries em hospitsds brasibeires” serd awalisdo por um
Comité de Etics em Pesguisa e congordar cam @ pBrecer LiLo emitido por este CER,
canhicer & cumprir 2 Resalugdes Fricss Brasileiras, em ospecisd a Resolucda CMS
26612, [xta Instituicdo osta dente de uas correspindabdidades do presente projetn
de posguis & de Seu compromisso no respusrco da depuranga o bemeestar das
Participantes da pesquise, nela refrutacos, difpondo de infrasstrutura necessiig para
# garandia de 1al seguranga & bem-estar,

Aitamro o Fezquisaderes, Carmen Sl Gabriel, Antdnia losé de Lima Jdnice ]
Ariane Cristina Barboza Zanettl, realicarem sndfise dos ragistras hospitalares dos
participantes da pesguisa rog Hospital de Clinicas d= Ubeilbadis da Urewersidade
Federal de Uberlindia (HOWUFUY, confarme Congta rd projeta de pesquisa submetido
4 Gestla Acadimica de HOU UFLL wutilizande-se da indrassirutura dRsLE Insbtulgda

Uberlindip-M5, 31 de maio de 2017.

Prof. Dr, Carlos Henrlgue Martins da Silva
Gestar Acadimicn
Fenpital de Clinicas de Uberlfndia



