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RESUMO

Introdugdo: A seguranga do paciente € um principio fundamental do cuidado e um
componente critico na oferta de assisténcia em saude de qualidade. Seu
aprimoramento depende da capacidade de compreender a frequéncia de ocorréncia
e os tipos de eventos adversos, com o intuito de priorizar acdes de melhoria na
estrutura do sistema de prestagdo de cuidados. Para isso, sdo necessarias
estratégias de mensuragdo validas, reprodutiveis, custo-efetivas e aplicaveis em
diferentes contextos assistenciais e de disponibilidade de recursos. Entre os
métodos tradicionalmente utilizados estdo a notificacdo voluntaria, a observacao
direta e a avaliacao retrospectiva de prontuarios. Em 2003, o Institute for Healthcare
Improvement desenvolveu o Global Trigger Tool (GTT-IHI), uma variagdo da
metodologia de avaliagao retrospectiva de prontuarios baseada na busca de triggers,
ou rastreadores, que propde a estimativa da ocorréncia de eventos adversos por um
método simples, barato e de facil execugdo. No Brasil, algumas instituicdes o
adotam como uma das estratégias para gerenciamento de risco, no entanto, néo
foram encontrados estudos que avaliaram sua validade e confiabilidade. Objetivos:
Adaptar o GTT-IHI para o uso em um hospital publico no Brasil, avaliar a
confiabilidade do teste e comparar o desempenho de enfermeiros e académicos de
medicina como revisores primarios. Métodos: A pesquisa foi realizada em um
hospital de grande porte, publico e de ensino, localizado na cidade de Belo
Horizonte, Minas Gerais. Partindo-se de uma tradugao para o portugués do GTT-IHI
disponibilizada por uma organizagao brasileira que ja utilizava a ferramenta, foram
feitas pequenas adaptagcdes quanto a termos e medicamentos mais frequentemente
utilizados na instituicdo onde o estudo seria realizado. Uma equipe de revisores
treinados, formada por quatro revisores primarios — dois académicos de medicina e
dois enfermeiros experientes — e por dois revisores médicos, aplicou a ferramenta
em uma amostra aleatdria de 220 internacdes ocorridas em outubro de 2016. A
confiabilidade entre os revisores foi avaliada por meio do percentual de
concordancia interexaminador e do coeficiente Kappa para as seguintes
combinagdes de revisores: académico-académico, enfermeiro-enfermeiro, dupla de
académicos-dupla de enfermeiros, dupla de académicos-médico e dupla de
enfermeiros-médico. Os desfechos de interesse foram identificacdo do evento
adverso e sua classificagdo quanto a gravidade do dano. Os dados foram analisados



considerando-se como unidades de estudo: (1) internagcédo; (2) todas as
possibilidades de concordancia (identificagdo de cada evento individualmente
somado as internagdes sem eventos). Resultados: Foram identificados 199
eventos adversos em 90 internagdes (40,9% das admissdes tiveram pelo menos um
evento adverso), com taxas de 76,1 eventos adversos por 1.000 pacientes-dia e
90,5 eventos adversos por 100 admissdes. Os valores de Kappa (K) diferiram
substancialmente entre as duas unidades de estudo empregadas e os dois
desfechos estudados, com melhores resultados para identificagdo de eventos
adversos utilizando-se a unidade de estudo internagédo (K 0,41 - 0,76) e para
classificagdo da gravidade do dano utilizando-se a unidade de estudo todas as
possibilidades de concordancia (K 0,43 — 0,77). Nao houve diferenga significativa
entre o desempenho da dupla de académicos e da dupla de enfermeiros como
revisores primarios em nenhuma das analises. Conclusao: Os dados sobre as taxas
de eventos adversos e sobre confiabilidade do método encontrados neste estudo se
aproximam a de estudos internacionais ja publicados que utilizaram a mesma
metodologia. O GTT-IHI mostrou ter confiabilidade interexaminadores moderada.
Esta evidéncia sobre a reprodutibilidade do método constitui uma etapa importante
na investigacdo da utilidade do instrumento para gerar dados e indicadores de
seguranga do paciente e qualidade da assisténcia, em nivel local, no contexto de
hospitais publicos brasileiros. O estudo sugere ainda que a confiabilidade do método
nao difere quando académicos de medicina ou enfermeiros realizam a revisao

primaria dos eventos.



ABSTRACT

Introduction: Patient safety is a fundamental principle of care and a critical
component in providing quality health assistance. Its improvement depends on the
ability to understand the frequency of occurrence and types of adverse events, in
order to prioritize actions to improve the structure of the care system. For this, valid,
reproducible, cost-effective and applicable measurement strategies are needed in
different contexts of care settings and resource availability. Among the traditionally
used methods are voluntary reporting, direct observation, and retrospective chart
review. In 2003, the Institute for Healthcare Improvement developed the Global
Trigger Tool (GTT-IHI), a variation on the methodology of retrospective chart review
based on the search for triggers which proposes the estimation of the occurrence of
adverse events by a simple, cheap and easy to execute method. In Brazil, some
institutions adopt it as one of the strategies for risk management, however, no studies
were found that evaluated its validity and reliability. Objectives: To adapt the GTT-
IHI for use in a public hospital in Brazil, to evaluate the reliability of the test and to
compare the performance of nurses and medical students as primary reviewers.
Methods: The research was carried out in a large, public and teaching hospital,
located in the city of Belo Horizonte, Minas Gerais. Based on a Portuguese
translation of the GTT-IHI provided by a Brazilian organization that already used the
tool, small adaptations were made regarding terms and drugs most frequently used in
the institution where the study would be carried out. A team of trained reviewers,
consisting of four primary reviewers - two medical academics and two experienced
nurses - and two medical reviewers, applied the tool in a random sample of 220
hospitalizations occurred in October 2016. Reliability among reviewers was assessed
per inter-examiner agreement and Kappa coefficient for the following combinations of
reviewers: academic-academic, nurse-nurse, academic pair-nurse pair, academic
pair-doctor, and nurse pair-doctor. The outcomes of interest were identification of the
adverse event and its level of severity of harm. The data were analyzed considering
as units of study: (1) hospitalization; (2) all possibilities of agreement (identification of
each event individually added to hospitalizations without events). Results: 199
adverse events were identified in 90 hospitalizations (40.9% of admissions had at

least one adverse event), with rates of 76.1 adverse events per 1,000 patient-days



and 90.5 adverse events per 100 admissions. Kappa (K) values differed substantially
between the two study units employed and the two outcomes studied, with better
results for identification of adverse events using the study unit hospitalization (K 0.41
- 0.76) and for classification of the severity of the harm using the unit of study all
possibilities of agreement (K 0,43 - 0,77). There was no significant difference
between the performance of the academic pair and the nurse pair as primary
reviewers in any of the analyses. Conclusion: Data on adverse event rates and
method reliability found in this study are similar to those of published in international
studies that used the same methodology. The GTT-IHI showed moderate inter-rater
reliability. This evidence on the reproducibility of the method is an important step in
investigating the utility of the instrument to generate data and indicators of patient
safety and quality of care at the local level in the context of Brazilian public hospitals.
The study also suggests that the reliability of the method does not differ when

medical students or nurses perform the primary review of events.
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1 INTRODUGAO

Nas ultimas décadas, o rapido desenvolvimento cientifico na area da saude
determinou uma série de mudancgas no padrao do cuidado oferecido aos pacientes.
Apesar de mais efetivo, ele se tornou cada vez mais complexo, invasivo e
dependente da fragil interacdo entre uma série de processos que envolvem fatores
humanos e tecnolégicos, expondo os pacientes a situagdes de risco para a
ocorréncia de eventos adversos (CHANTLER, 1999). Estima-se que o “Erro Médico”
— termo esse usado aqui em seu sentido amplo, referindo-se a falhas sistémicas ou
individuais atribuidas a qualquer organizagao ou profissional de saude — teria sido a
terceira causa de 6bito nos Estados Unidos no ano de 2013, perdendo apenas para
as doencas cardiovasculares e neoplasias (MAKARY e DANIEL, 2016).

Dados como esse, sobre o grau de inseguranga e vulnerabilidade que as pessoas
estdo expostas quando em contato com os sistemas de saude, colocaram a
seguranga do paciente como tema central da agenda dos principais 6rgaos e
instituicoes de saude em todo o mundo e provocaram mudancas na concepg¢ao do
que seria “qualidade” no contexto de assisténcia a saude (DONABEDIAN, 1990;
INSTITUTE OF MEDICINE, 2001). Os numeros negativos sobre a seguranga e a
qualidade na assisténcia impressionam e colocam em evidéncia um questionamento
fundamental para qualquer servigo de cuidado em saude: “que riscos esse servigo

representa para as pessoas as quais ele pretende ajudar?” (WHO, 2002).

A disposigao das organizagdes em investir recursos em instrumentos e ferramentas
para a investigagdo da frequéncia de ocorréncia de eventos adversos, tipos e
potencial dano causado aos pacientes aumenta a medida que os hospitais
aprendem mais sobre 0s custos e riscos associados e os grupos reguladores exigem
uma maior responsabilidade pela seguranga do paciente (DENIS, 2014). O estudo
da natureza e da frequéncia dos eventos adversos é fundamental para formular e
implementar estratégias efetivas de melhoria. Caso contrario, os hospitais
continuardo limitados a implementagcdo de medidas genéricas de aprimoramento,
focando naquilo que se pode apenas supor que sao os problemas mais prementes e
sem realmente saber se o tempo e os recursos empreendidos fizeram a diferenca
para a qualidade do cuidado oferecido (AHRQ, 2009).
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Mesmo com o crescente interesse pela seguranga do paciente e 0 aumento no
numero de estudos que abordam esse tema, ndo se conhece ainda a real magnitude
do problema nos diversos contextos de atencdo a saude (JHA et al, 2010). A
capacidade de identificar os eventos adversos, compreender os fatores envolvidos
na sua ocorréncia e implementar medidas de melhoria ainda é seriamente
prejudicada pelo uso de sistemas de informagao fracos e métodos inadequados para
0 reconhecimento de riscos e danos, além de preocupacdes indevidas sobre
violagdes da confidencialidade dos dados e medo de responsabilizagdao do
profissional (WHO, 2012). Embora os sistemas de notificagdo sejam o método mais
frequentemente empregado para a identificagdo de incidentes relacionados ao
cuidado, estudos mostram que apenas 3% a 5% dos eventos adversos sao
relatados (CHRISTIAANS-DINGELHOFF et al., 2011; SARI et al., 2007).

Como método alternativo, muitas instituicdes tém empregado a revisao retrospectiva
de prontudrios para recolher informag¢des sobre a incidéncia de eventos adversos.
Um dos primeiros trabalhos que utilizou essa metodologia de maneira sistematizada
foi o classico estudo de Harvard (LEAPE et al., 1991). Desde entdo, ela tem sido
replicada em outras organiza¢des de saude e algumas adaptagdes foram propostas
e empregadas em estudos em diversas regides do mundo (BACKER et al., 2004,
VINCENT, NEALE e WOLOSHYNOWYCH, 2001; MENDES et al., 2009). Dentre as
metodologias disponiveis, acredita-se que esta seja a mais apropriada para estimar
a ocorréncia de eventos adversos em pacientes hospitalizados, ainda que seja
trabalhosa, implique em custos para a instituicdo e nao forneca dados em tempo real
(WHO, 2002).

Nas ultimas duas décadas, uma variacado da revisado retrospectiva de prontuarios —
a metodologia trigger tool — foi desenvolvida e aprimorada e se mostrou adequada
para coleta de informagdes sobre a ocorréncia de eventos adversos e o dano gerado
ao paciente (RESAR, ROZICH e CLASSEN, 2003; LEE ADLER et al., 2008;
UNBECK et al., 2014). O Global Trigger Tool (GTT), proposto em 2003 pelo Institute
for Healthcare Improvement (IHI), consiste em um instrumento destinado a busca
ampla de eventos adversos em todas as areas do cuidado de individuos adultos
hospitalizados (GRIFFIN e RESAR, 2009). Pelo seu melhor custo-beneficio quando
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comparado a outros métodos, vem sendo amplamente estudado e aplicado em
instituicbes individuais e em grandes sistemas de saude em todo o mundo
(HANSKAMP-SEBREGTS et al., 2016).

O GTT-IHI compartilha com os demais métodos de revisdo de prontuarios o carater
retrospectivo, mas inova por propor a andlise tempo-limitada de uma pequena
amostra de internagdes de maneira continua. Isso permite a geragédo de indicadores
que poderao embasar a tomada de decisbes quanto as acdes de melhoria da
instituicdo, tornando-o, assim, uma excelente ferramenta de gestdo da qualidade da
assisténcia (KENNERLY et al., 2013). Seus pontos fortes sdo sua capacidade de
detectar um maior numero e diferentes tipos de eventos adversos quando
comparado a outros métodos de detecgdo de incidentes. Por outro lado, suas
limitagcbes incluem a dependéncia em relacdo a qualidade dos registros e a
variabilidade da confiabilidade entre avaliadores (DOUPI et al., 2015).

Destaca-se ainda, que os dados sobre a incidéncia de eventos adversos e os fatores
estruturais e de processo que afetam a seguranga do paciente vém, quase que
exclusivamente, de um pequeno numero de paises desenvolvidos (JHA et al., 2010).
Isso dificulta a generalizagcdo dos achados e a recomendagédo de solugdes para
melhorar a seguranga em contextos com limitagées em infraestrutura e em recursos

tecnolégicos e humanos (WHO, 2009).

Ao mesmo tempo em que ha um esfor¢o para se ampliar o numero de estudos sobre
a segurangca do paciente em paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento,
surgem preocupagdes sobre a adequagdo dos métodos disponiveis quando
aplicados em diferentes ambientes (ANDERMANN et al., 2013). Em muitos paises
de renda baixa e média, a manutengao de registros médicos é fraca ou inexistente e
nao ha bons sistemas de informacao ou de notificacdo para eventos, principalmente

nas instituigbes menores e com poucos recursos (WHO, 2009).

Embora a revisdo de prontuarios seja amplamente aceita como método para
quantificar os eventos adversos, dados sobre sua confiabilidade e validade ainda
sao restritos aos paises desenvolvidos (MICHEL, 2003). Instrumentos nao validos

ou nao confiaveis para quantificar os eventos adversos e os danos gerados por eles,
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além de gerar custos desnecessarios para a instituicdo, podem levar a um
diagnéstico inadequado dos problemas de seguranga do paciente e,
consequentemente, desviar o foco das agdes prioritarias (HANSKAMP-SEBREGTS
et al., 2016).

Ha apenas poucos estudos publicados até o momento sobre a ocorréncia de
eventos adversos no Brasil e nos demais paises da América Latina e ndo existe uma
uniformidade quanto a metodologia empregada (MENDES et al., 2009; ARANAZ-
ANDRES et al, 2011; ZAMBON, 2014; SILVA, 2017). Apesar do uso bem
estabelecido em paises desenvolvidos desde a década de 2000 (HANSKAMP-
SEBREGTS et al., 2016), apenas nos ultimos anos os instrumentos baseados em
trigger tools se tornaram mais frequentemente utilizados na regido e tém sido
empregados tanto como ferramenta de gestdo de risco quanto em carater de
pesquisa (ROZENFELD, GIORDANI e COELHO, 2013; VEGA, 2016; KEULEN,
2017; GIORDANI, ROZENFELD e MARTINS, 2018).

Considerando-se a importancia de se conhecer a validade de métodos utilizados
para avaliagdo da seguranga da assisténcia prestada por hospitais publicos
brasileiros e as vantagens metodoldgicas apresentadas pelo instrumento GTT-/HI,
acredita-se que a sua adaptacao e validacdo para uso neste contexto, incluindo a
avaliacdo da confiabilidade do método, possa contribuir para a melhoria do cuidado
em saude nao s6 na instituicido onde o presente estudo foi realizado, mas servir

como modelo a ser implementado em qualquer servigo hospitalar do pais.
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2 ANTECEDENTES CIENTIFICOS

2.1 Importancia de um cuidado seguro e os esforgcos para melhoria da
qualidade na assisténcia

O cuidado inseguro representa um problema global de saude publica que afeta
paises em todos os niveis de desenvolvimento (ANDERMANN et al., 2013). Estudos
conduzidos nas décadas de 1950 e 1960 ja relatavam a ocorréncia de danos aos
pacientes associados aos cuidados (MOSER, 1956; SCHIMMEL, 1964), porém foi
apenas a partir da década de 1990 que o tema seguranga do paciente foi colocado
de fato como prioridade na agenda das principais instituicbes e organizagbes de
saude.

O marco referencial para a seguranga do paciente foi a publicagcédo do “To err is
human: building a safer health system” pelo Institute of Medicine dos Estados Unidos
(2000). Esse relatério — baseado em resultados de duas pesquisas de avaliagéo da
incidéncia de eventos adversos por meio de revisdes retrospectivas de prontuarios
realizadas em hospitais de Nova lorque, Utah e Colorado (BRENNAN et al., 1991;
GAWANDE et al.,, 1999) — apontou que cerca de 100 mil pessoas morriam em
hospitais a cada ano vitimas de eventos adversos nos Estados Unidos, numero
maior que o de mortes por complicagdes da infec¢ao pelo HIV, cancer de mama ou

atropelamentos.

Destaca-se ainda o Harvard Medical Practice Study, publicado em 1991 (LEAPE et
al., 1991). Neste estudo, conduzido na década de 1980 em 51 hospitais do estado
de Nova lorque, Estados Unidos, foram avaliados mais de 30.000 prontuarios de
internagdes, dos quais 3,7% apresentavam pelo menos um evento adverso, sendo
que 27,6% foram atribuidos a negligéncia. Pesquisas subsequentes nos Estados
Unidos (THOMAS et al., 2000) e em outros paises, como na Australia (WILSON et
al., 1995), no Reino Unido (VINCENT, NEALE e WOLOSHYNOWYCH, 2001), na
Nova Zelandia (DAVIS et al., 2001) e no Canada (BAKER et al., 2004) mostraram
incidéncias variaveis de eventos adversos — 2,9%; 16,6%; 10,8%; 12,9% e 7,5%,
respectivamente. Houve um predominio de eventos adversos atribuidos a

complicagbes de procedimentos cirurgicos e, dentre os eventos adversos
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identificados, 34,2% a 51,1% foram considerados evitaveis e 4,5% a 15,9%

contribuiram para o 6bito do paciente.

Além de incapacidade temporaria e permanente e, fatalmente, do 6bito, os eventos
adversos também geram um alto custo financeiro para as instituigdes, os sistemas
de saude e a sociedade como um todo. Dados do Reino Unido mostram que as
internagdes hospitalares adicionais chegam a custar cerca de dois bilhdes de libras
por ano (DEPARTMENT OF HEALTH, 2000). Nos Estados Unidos, os gastos
associados a ocorréncia de eventos adversos evitaveis, incluindo perda de renda,
invalidez e despesas médicas, foram estimados entre 17 e 29 milhdes de ddlares
anualmente (INSTITUTE OF MEDICINE, 2000).

A partir desses dados, ficava claro que tratar e cuidar das pessoas em um ambiente
seguro e protegé-las dos danos evitaveis relacionados aos cuidados em saude
deveria ser uma prioridade internacional, exigindo esforgos coordenados. O WHO
Patient Safety — formalmente conhecido como World Alliance for Patient Safety, ou
Alianga Mundial para Seguranga do Paciente — foi estabelecido em 2004 para
mobilizar esforgos globais para melhorar a seguranga dos cuidados em saude para
pacientes em todos os estados membros da Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
e da énfase especial a realizacdo de pesquisas avancadas como um dos alicerces
essenciais para alcangar um cuidado mais seguro (WHO, 2004). Outras iniciativas
locais ao redor do mundo também foram criadas. Sdo exemplos a fundagdo, em
1997, da National Patient Safety Foundation nos Estados Unidos e, em 2001,
da National Patient Safety Agency, o6rgao ligado ao National Health Service na

Inglaterra.

A evolucdo no escopo dos principais trabalhos que abordam a ocorréncia dos
eventos adversos evidencia a tendéncia atual de se usar dados e indicadores de
seguranga como instrumentos na busca da melhoria da assisténcia. Enquanto os
primeiros estudos publicados focavam principalmente em questdes médico-legais e
de litigio (MILLS,1978; LEAPE et al., 1991), os trabalhos que vem sendo conduzidos
em diversos paises desde a década de 1990 se impdem, cada vez mais, como

instrumentos inseridos no processo para melhoria da qualidade da assisténcia
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(WILSON et al, 1995, DAVIS et al, 2001, VINCENT, NEALE e
WOLOSHYNOWYCH, 2001; BAKER et al., 2004).

Nesse mesmo sentido, percebe-se também, ao longo das ultimas décadas, uma
mudancga conceitual do que se entende por um evento adverso. A definicido adotada
para evento adverso no classico estudo de Harvard foi: toda lesdo causada pelo
cuidado médico, e ndo pela doenga de base, que prolongou a estadia do paciente ou
resultou numa incapacidade presente no momento da alta (LEAPE et al., 1991).
Partindo-se do principio de que os sistemas de saude devem ser capazes de
detectar o maior numero de situagdes de risco para os pacientes com o objetivo final
de gerar mudangas que possam melhorar a qualidade do cuidado oferecido, os
trabalhos posteriores passaram a empregar definigbes mais amplas. O termo
incapacidade foi estendido para englobar dano temporario, dano permanente e
morte e passou-se a considerar também como evento adverso uma lesdo sem
incapacidade, desde que tenha gerado algum tipo de prejuizo ao paciente (MENDES
et al., 2005).

2.2 Panorama da seguranga do paciente no Brasil

Estudos sobre a ocorréncia de eventos adversos ainda s&o escassos no Brasil e, em
sua maioria, se dedicam a avaliar setores assisténcias especificos — tais como as
terapias intensivas e os departamentos de emergéncia — ou determinados tipos de
eventos adversos, em especial os relacionados a medicamentos (GALLOTTI, 2003;
MENDES et al., 2009; ROZENFELD, 2007; ZAMBOM, 2014; SILVA, 2017; KEULEN,
2017). O estudo pioneiro — e ainda o de maior destaque no pais — foi desenvolvido
por Walter Mendes e equipe de pesquisadores da Fundacdo Oswaldo Cruz do Rio
de Janeiro (MENDES et al., 2009). Trata-se de uma coorte que avaliou a incidéncia
de eventos adversos por meio da revisdo retrospectiva de prontuarios —
metodologia adaptada de um estudo canadense (BAKER et al., 2004) — em uma
amostra de 1.103 prontuarios de pacientes com idade superior a 18 anos e
internacdo maior que 24 horas, hospitalizados no ano de 2003 em trés hospitais de
ensino do estado do Rio de Janeiro. Foram identificados 103 eventos adversos em
84 internagbes. Ou seja, 7,6% das internagcbes apresentaram pelo menos um

evento, sendo que 69% dos eventos foram considerados evitaveis. Os eventos
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relacionados a procedimentos cirurgicos foram os mais frequentes (35,2%), seguidos

dos relacionado a procedimentos médicos (30,6%).

Dados mais recentes sobre a incidéncia de eventos adversos no Brasil foram
apresentados por Keulen (2017) referentes a um estudo conduzido em um hospital
filantropico de grande porte em Juiz de Fora, Minas Gerais, utilizando-se a
metodologia do GTT-IHI. Além da incidéncia de eventos adversos, pretendia-se
também dimensionar os custos relativos ao tratamento de danos causados por eles
aos pacientes. Uma amostra aleatdria de 384 pacientes foi selecionada entre os
pacientes maiores de 18 anos internados em duas unidades distintas de clinica
médica no ano de 2015, sendo excluidas as internacdes de qualquer
subespecialidade cirurgica ou obstétrica, além de algumas subespecialidades
clinicas, como a hematologia. Ao final, foram identificados 144 eventos adversos em
96 internacdes, sendo que 21,5% deles estavam presentes a admissao e 86,8%
foram considerados evitaveis. A maioria referia-se a infeccdes relacionadas a
assisténcia (52,1%), seguida de eventos adversos relacionados a medicamentos
(22,9%) e complicagbes cirurgicas e de procedimentos (18,1%). Quase 55% dos
eventos implicaram em dano temporario ou aumento no tempo de internagao e 8,5%
dos eventos adversos foram relacionados ao 6bito do paciente. As taxas de eventos
adversos foram de 20,0% das internagbes apresentando pelo menos um evento
adverso, 150 eventos adversos por 100 admissbdes e 18,6 eventos adversos por
1.000 pacientes-dia. O tempo médio de internagao de pacientes que apresentaram
eventos adversos foi 2,5 vezes superior ao daquelas sem eventos adversos. Foi
estimado um aumento médio de 98,83% no custo médio total da internagao
comparando-se pacientes que apresentaram algum tipo de evento adverso com

aqueles que nao apresentaram nenhum.

ZAMBON (2014) avaliou a ocorréncia de eventos adversos nas unidades de terapia
intensiva, com o objetivo ndo sé de identificar e caracterizar os eventos adversos,
mas também de identificar quais sao os fatores de risco para sua ocorréncia e a sua
relacdo com a mortalidade. Foram incluidas no estudo admissdes consecutivas de
pacientes com mais de 12 anos de idade em unidades de terapia intensiva do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo entre

junho e agosto de 2009. Para a identificagdo dos eventos adversos, seguiu-se um
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protocolo metodolégico préprio, baseado na avaliagao retrospectiva de prontuarios
associada a observacdo prospectiva diaria dos profissionais médicos e de
enfermagem envolvidos na assisténcia no momento das passagens de visita da
equipe médica realizadas pela manha e nas trocas de plantdo de enfermagem.
Foram identificados 1.126 eventos adversos em 81,7% das 202 admissdes incluidas
na amostra, sendo os mais frequentes aqueles relacionados ao processo
clinico/procedimento (54%), medicagao (25,8%), nutricdo (13,9%) e infecgao (5,5%).
Quanto ao dano, 74,4% foram classificados como leves, 19,4% moderados, 4,1%
graves e 2,1% associados a ébito. A ocorréncia de quatro a seis eventos adversos
na internagao foi um fator de risco independente para ébito em terapia intensiva (OR:
18,5; 1C95% 1,04-328,8, p 0,047), principalmente os eventos adversos classificados

como relacionados a processo clinico/procedimento.

Quanto as iniciativas em ambito nacional voltadas para melhoria da qualidade da
assisténcia e redug¢ao de danos durante a oferta de cuidados em saude, destaca-se
o Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Ele foi instituido em 2013 pelo
Ministério da Saude, em consonancia com os objetivos da World Alliance for Patient
Safety da OMS, e fundamenta-se em quatro eixos: o estimulo a uma pratica
assistencial segura, o envolvimento do cidaddo na sua seguranga, a inclusao do

tema no ensino e o incremento de pesquisa sobre o tema.

Para promover e apoiar a implementagdo de iniciativas voltadas a seguranga do
paciente, estabeleceu-se, pela Portaria MS/GM n° 529/2013 e pela Resolugédo da
Diretoria Colegiada n°® 36/2013/Anvisa, a obrigatoriedade de criagdo dos Nucleos de
Seguranga do Paciente nos estabelecimentos de saude. Eles devem, antes de tudo,
atuar como articuladores e incentivadores das demais instancias do hospital que
gerenciam riscos e agdes de qualidade, garantindo institucionalidade e

responsabilizagao para se oferecer um cuidado seguro (ANVISA, 2016).

Outros programas e politicas do Ministério da Saude, em parceria com as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, com foco na melhoria da qualidade
da assisténcia e na seguranga do paciente tem se concretizado nos ultimos anos.
Elas incluem o conjunto de iniciativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) — em especial o programa hospital sentinela; o Programa de Apoio ao
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Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude (Proadi-SUS); e a
Politica Nacional de Atencédo Hospitalar (PNHOSP), que estabelece as diretrizes
para a reorganizagao do componente hospitalar da Rede de Atencdo a Saude
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

2.3 Pesquisa em seguranga do paciente

Pesquisa em seguranga do paciente é definida como um campo de investigagéo
cientifica orientado para a agédo e envolve, segundo Andermann e colaboradores
(2013), um ciclo com cinco estagios distintos: (1) a avaliagado dos riscos, do numero
e do tipo de eventos adversos que levam dano ao paciente; (2) entender as causas
do dano ao paciente, (3) identificar solu¢des para tornar os cuidados em saude mais
seguros, (4) avaliar o impacto das solugbes em varios contextos e (5) compreender
como as evidéncias de pesquisa podem ser traduzidas em politicas e programas que

transformam praticas para tornar os cuidados mais seguros.

A realizagéo de estudos sobre a epidemiologia dos eventos adversos, reconhecendo
os tipos mais prevalentes e o impacto dos danos gerados, é essencial para
aumentar a conscientizacdo e estabelecer prioridades para pesquisas e
intervengdes. Tentativas convencionais para quantificar o dano gerado pelo cuidado
inseguro em saude incluem relatérios de incidentes provenientes de banco de dados
ou de notificacbes voluntarias, revisdes retrospectivas de prontuarios ou estudos
observacionais. Ainda hoje, os estudos voltados para seguranga do paciente
predominam nos paises desenvolvidos e ha um esforco continuo para o
desenvolvimento e implementacdo de metodologias que se adequem as realidades
locais (JHA et al., 2010).

A OMS, dentro de suas agdes voltadas para a seguranga do paciente, tem se
empenhado para acelerar o progresso na descrigdo da natureza e da extensao do
dano ao paciente em todo o mundo e para desenvolver solugbes que sejam viaveis
e culturalmente aceitaveis em diferentes ambientes. O seu programa voltado para
pesquisa em seguranga do paciente, o “Research for Patient Safety”, langado em
2005, foi responsavel por estabelecer prioridades globais de pesquisa, criar uma

rede global de pesquisadores em seguranga do paciente, desenvolver ferramentas
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localmente adaptadas, estabelecer um programa de pequenos subsidios para
financiar estudos e fortalecer a capacidade de realiza-los, particularmente em locais

com poucos recursos (WHO, 2009).

Como resultado, alguns estudos foram desenvolvidos em regides carentes de dados
sobre seguranga do paciente, em parceria com governos e instituigdes locais, com a
finalidade tanto de avaliar as taxas, causas e grau de evitabilidade dos eventos
adversos quanto para testar a viabilidade de se utilizar métodos convencionais e
alternativos para medida do dano em diferentes contextos e ambientes. Entre eles,
destacam-se o Estudo Ibero-americano sobre Eventos Adversos (“/beroamerican
Adverse Event Study”), um estudo observacional em um dia que incluiu 58 hospitais
da Argentina, Colédmbia, Costa Rica, México e Peru (ARANAZ-ANDRES et al.,
2011), e outro realizado em 26 hospitais do Egito, Jordania, Quénia, Marrocos,
Tunisia, Suddo, Africa do Sul e lémen que utilizou a revisdo retrospectiva de
prontuarios em duas etapas (WILSON et al, 2012). Eventos adversos foram
encontrados em 10,5% das internagdes no estudo Latino Americano e em 8,2% no
estudo que incluiu paises da Africa e do Mediterraneo, sendo o percentual de

evitabilidade avaliado em 60% e 83%, respectivamente.

Algumas questbes devem ser consideradas quando se pensa em pesquisa em
seguranga do paciente. Primeiramente, ndo ha um método padrao ouro globalmente
reconhecido (BRENNAN, LOCALIO e LAIRD, 1989; DE VIRES et al., 2008;
HANSKAMP-SEBREGTS et al.,, 2016). A analise dos desfechos de ocorréncia de
eventos adversos, dano gerado por ele e suas causas envolve, na maioria das
vezes, critérios de avaliacdo descritiva. Além disso, a escolha de um método
depende da questdo a ser abordada, dos recursos disponiveis e do contexto do
estudo. Diferentes métodos fornecem diferentes niveis de informagdes quantitativas
e qualitativas e, idealmente, devem ser utilizados de maneira complementar
(MICHEL, 2003; O'LEARY et al., 2013). Entende-se, ainda, que a comparagao de
resultados de estudos que empregaram diferentes métodos de pesquisa e/ou foram
conduzidos em diferentes localidades e niveis assistenciais deve ser realizada com
cautela (ARANAZ-ANDRES et al., 2011). E, por fim, reconhece-se a necessidade de
aprimorar as metodologias existentes e de se desenvolver métodos de avaliagao

mais rapidos para que os dados sejam utilizados para desencadear acgoes,
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assumindo-se que a coleta de dados ndao € um fim em si, mas um preludio

necessario para uma agéao efetiva (MICHEL, 2003).

2.4 Métodos para identificagao de eventos adversos

A necessidade de rever as evidéncias sobre as vantagens e limitagbes de cada
método para identificacdo de eventos adversos ficou clara durante uma reunido de
um grupo de trabalho da OMS sobre “Seguranga do paciente: métodos de avaliagao
rapida para avaliagdo de riscos” (“Patient safety: rapid assessment methods for
assessing hazards”), realizada em Genebra, Suica, de 17 a 19 de dezembro de
2002 (WHO, 2002). O objetivo da reunidao foi desenvolver diretrizes sobre

metodologias de avaliagédo para estimativa dos riscos.

O grupo de trabalho identificou métodos disponiveis e estabeleceu critérios para
avaliar seus pontos fortes e fracos que incluiam caracteristicas intrinsecas dos
métodos — validade, confiabilidade e custos — e a habilidade deles de impulsionar
melhorias na cultura de seguranga e na qualidade da assisténcia. Havia uma
preocupacao com o fato de que quase a totalidade dos estudos publicados até ali
sobre a identificacdo de eventos adversos terem sido conduzidos em paises
desenvolvidos e ndo havia nenhuma evidéncia de que as metodologias utilizadas —
predominantemente a revisdo retrospectiva de prontuarios em cenarios de cuidado

hospitalar — seriam aplicaveis em outros ambientes.

Os métodos identificados foram agrupados em seis grupos:

1. estudos de revisao de prontuarios e de documentos como componente central
— revisao retrospectiva de prontuarios, inquéritos confidenciais, estudos de
taxas de erros e dados de queixas e de agdes litigiosas;

2. estudos com dados colhidos ativamente de profissionais da saude como
componente central — revisdo prospectiva de prontuarios combinada com
entrevistas e inquéritos transversais;

3. estudos observacionais;

4. andlise de dados recolhidos rotineiramente e ja existentes — andlise de

morbidade e mortalidade, autépsias, auditoria médica, programas de garantia
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da qualidade, codigos da Classificagao Internacional das Doengas e dados de
seguros de saude;
5. sistemas de relatérios, externos ou internos a organizagéo e de especialistas;
6. métodos de informantes chaves — entrevistas individuais ou em grupos e

questionarios com profissionais.

Apesar do empenho da OMS em diversificar as possibilidades metodoldgicas para
expansao de estudos em seguranga do paciente para regides menos desenvolvidas,
vé-se ainda hoje a predominédncia da avaliagao retrospectiva de prontudrios como
metodologia de estudos cientificos e da notificagdo voluntaria como a forma mais
frequentemente utilizada na pratica pelas instituicbes em saude para recolher dados

sobre segurancga. Entretanto, aos dois métodos cabem ressalvas.

Embora os sistemas de notificagdo voluntaria ndo sejam estudos formais, eles séo
centrais para muitas iniciativas de seguranga do paciente e sao fontes de
informacdes potencialmente importantes (WHO, 2010). Muitos paises ou instituigbes
ja operam sistemas de relatérios para um ou mais dos seguintes incidentes:
infeccbes relacionadas a assisténcia, efeitos adversos relacionados a
medicamentos, problemas com dispositivos médicos, seguranga de produtos
sanguineos, entre outros (OPS, 2013; HERZIG et al., 2015; HOWELL et al., 2017).
Sistemas sofisticados, alguns eletrénicos, também foram desenvolvidos para se
investigar e compreender uma variedade de questdes especificas, envolvendo
fatores humanos e informag¢des detalhadas sobre as causas de eventos adversos
(TUTTLE et al., 2004; CAPUCHO, 2012).

Eles desempenham importante papel na conscientizagdo e no aprimoramento da
seguranga, entretanto, ao mesmo tempo, sdo extremamente dependentes de uma
cultura de seguranga forte e da disposicao dos profissionais de saude e pacientes
em relatar (CHRISTIAANS-DINGELHOFF et al, 2011). Além disso, apresentam
utilidade limitada para avaliacdo da incidéncia, uma vez que ha uma tendéncia em
se relatar os incidentes mais graves ou mais incomuns — em detrimento daqueles
mais frequentes — e a subnotificacdo € marcante em todas as areas (SARI et al.,
2007; CHRISTIAANS-DINGELHOFF et al., 2011).
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Por outro lado, a revisdo retrospectiva de prontuarios € um método facilmente
padronizavel e fornece uma boa indicacdo da natureza, incidéncia e impacto
econdmico dos eventos adversos. Foi originalmente desenvolvida pela Associagao
Médica da Califérnia na década de 1970 (MILLS, 1978) e utilizada pela primeira vez
em larga escala para fins epidemiolégicos no Harvard Medical Practice Study (HIATT
et al., 1999). Nos anos seguintes, foi replicado ou adaptado em outros estudos do
género (WILSON et al.,, 1995; VINCENT, NEALE e WOLOSHYNOWYCH, 2001;
BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2009).

Este método se baseia na anadlise dos registros clinicos do paciente em duas etapas.
A primeira etapa, realizada por profissionais ndo médicos, em geral enfermeiros ou
farmacéuticos bem treinados, constitui-se de uma busca por critérios pré-
estabelecidos que possam indicar a presenca de um evento adverso, como dbito,
retorno a sala cirurgica ou transferéncia para uma unidade de cuidados avangados.
Os prontuarios que apresentam um ou mais desses critérios sdo posteriormente
avaliados por profissionais médicos, que validam ou descartam a presenca do

evento.

Atualmente, este método tem incorporado algumas técnicas que permitem a coleta
de informacdes mais ricas sobre causas e formas de prevencdao, mas seus
resultados sdo condicionados a qualidade dos registros e fornecem um nivel de
detalhamento inferior ao das entrevistas ou da observagao (WHO, 2009). Na maioria
dos paises em desenvolvimento, no entanto, a probabilidade de se obter registros
completos e precisos é baixa, especialmente fora do contexto de cuidados
hospitalares (Wilson et al., 2012). Outras desvantagens de tais estudos, pelo menos
quando aplicados em grande escala, como em nivel nacional, € que eles séao
demorados e caros (WHO, 2002).

Apesar desses problemas, por seu bom potencial em identificar danos e por
questboes de custo-efetividade em sua aplicacdo, a revisdo retrospectiva de
prontuarios se tornou a principal metodologia utilizada em estudos nas décadas de
1990 e 2000 na abordagem de eventos adversos e tem sido considerada por alguns
o método que mais se aproxima do padrdo ouro (MURFF et al, 2003). Ao longo do

tempo, varias adaptagdes tém sido propostas para aperfeicoa-la na pratica,
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reduzindo-se custo e tempo de aplicacido, e sua implementagcdao como ferramenta
padrdao na gestdo de risco tem sido defendida por instituigbes de referéncia no

assunto.

Nas duas Uultimas décadas, métodos baseados na busca por rastreadores,
conhecidos como “trigger tools”, despontaram como uma ferramenta alternativa para
a busca de eventos adversos e medida de dano. Seu uso como instrumento para
definir taxas de eventos adversos e de dano ao paciente em uma organizagéo ou
como um sistema de alerta para intervengbes mais imediatas contrasta com
metodologias anteriores de revisdo de prontuarios que foram usadas principalmente
apenas para fins de pesquisa (HEALTH QUALITY & SAFETY COMMISSION, 2016).

2.5 Metodologia “trigger tool’ para identificacao de eventos adversos

O conceito de “trigger” — termo usado no contexto de gerenciamento de risco para
descrever uma palavra ou situacdo sentinela para a identificacdo de um evento
adverso em prontudrios e dados médicos— foi introduzido por Jick, em 1974, ao
apresentar os resultados do Boston Colaborative Surveillance Program. Esse
programa, que estava em operagao desde 1966, obtinha informag¢des sobre a
possibilidade de toxicidade de drogas por meio de coleta de informag¢des chaves dos
registros médicos, o que era seguido por uma investigacdo mais detalhada em torno
das circunstancias da ocorréncia de um evento adverso e de julgamento quanto a
relacdo entre o evento identificado e o possivel medicamento envolvido (JICK,
1974). Nas duas décadas seguintes, com a crescente disponibilidade de sistemas
informatizados de informagdes hospitalares, e de seus respectivos bancos de dados
clinicos, essa abordagem foi refinada e automatizada e métodos de busca por
“triggers eletrénicos” foram desenvolvidos como alternativa para a identificacédo da
ocorréncia de eventos adversos (CLASSEN et al,, 1991; MCMULLIN et al., 1997,
RESAR, ROZICH e CLASSEN, 2003).

O relato de uma das primeiras experiéncias nesse sentido foi publicado por Classen
e colaboradores em 1991 e descreve um estudo prospectivo desenvolvido no
Hospital LDS, no estado de Utah, nos Estados Unidos, para criagdo de nova

ferramenta computadorizada para monitorizacdo de eventos adversos
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medicamentosos. Os friggers eletrdnicos incluiam, por exemplo, a suspensao
abrupta de medicamentos, prescricdo de medicamentos utilizados como antidoto e
certos valores laboratoriais anormais. A cada dia, uma lista de todos os potenciais
eventos adversos de diversas fontes informatizadas era gerada e um farmacéutico
revisava os registros médicos de todos os pacientes com possiveis eventos
adversos relacionados a medicamentos quanto a precisdo e a causalidade. Durante
os 18 meses do estudo, foram identificados 731 eventos adversos medicamentosos
em 648 dos 36.653 pacientes monitorados, sendo que 631 foram detectados a partir
dos triggers eletrénicos gerados automaticamente pelo programa de computador. No
mesmo periodo, apenas nove eventos adversos medicamentosos foram
identificados na instituigdo por meio dos métodos tradicionais (CLASSEN et
al.,1991).

A metodologia original de Classen era capaz de rastrear os friggers de forma
abrangente e quase em tempo real, revelando padrbes provaveis de provocar
eventos adversos relacionados a medicamentos e proporcionando a oportunidade
de se corrigir processos que facilitavam a sua ocorréncia, o que poderia ter um
impacto positivo no cuidado do paciente em curto prazo. Tinha também a vantagem
de fazer a triagem inicial de maneira puramente eletrénica, ndo requerendo tempo
de profissionais especializados para executar a tarefa de revisor, o que acontece
nas revisées de prontuarios convencionais, que empregam pessoas para examinar
cada elemento do registro. Por outro lado, a ferramenta implicava em alto
investimento financeiro para o desenvolvimento de software que integrasse os
sistemas de informacdao em cada instituichio de maneira personalizada. Essas
questdes de custo e tecnologia limitavam o espectro de instituicdes de saude
capazes de adotar a ferramenta (RESAR, ROZICH, e CLASSEN, 2003).

Nesse contexto, uma adaptagdo mais generalizavel da metodologia foi desenvolvida
pelo Idealized Design of the Medication System, um grupo de trabalho formado por
meio da parceria entre o IHI e a Premier. O objetivo era combinar a estratégia
conceitual dos triggers a um método que n&o exigisse tecnologia computadorizada,
sendo, portanto, aplicavel em qualquer ambiente de cuidado em saude (ROZICH,
HARADEN e RESAR, 2003). Como resultado, foi desenvolvida a Trigger Tool for

Measuring Adverse Drug Events, uma ferramenta para medida de eventos adversos
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relacionados a medicamentos que se baseia na revisdo manual sistematizada de
uma pequena amostra de prontuarios médicos na busca de 24 triggers, priorizando
algumas das segbes dos registros e dedicando, para isso, um periodo limitado de
tempo. Ela adota uma padronizagdo de medida da gravidade do dano gerado e
introduz a ideia de acompanhamento longitudinal da taxa de eventos adversos pela
instituicao de saude (IHI e PREMIER, 2004).

O processo de criagdo, aprimoramento e teste dessa ferramenta envolveu o trabalho
de um grande numero de pesquisadores ligados a diversas instituicdes ao longo de
mais de dois anos. Na fase piloto, partindo-se de uma adaptagdo inicial da
ferramenta proposta por Classen, equipes com dois revisores de cada instituicao
participante, compostas por enfermeiros, farmacéuticos e médicos experientes,
aplicaram a ferramenta em diversos ciclos por 14 semanas com o objetivo de avaliar
a pertinéncia de cada trigger e as necessidades individuais de treinamento inicial
para o seu uso. Ao final, foram realizadas algumas modificagdes no painel de
triggers utilizados e uma padronizagao sistematizada para a revisao dos prontuarios
foi proposta, incluindo recomendacbes para que fossem revisados apenas
prontuarios fechados — com sumario de alta e codificacdo completa — e de
pacientes com permanéncia minima no hospital de dois dias. Além disso, os
registros deveriam ser selecionados aleatoriamente e a revisdo de cada prontuario
nao deveria exceder o prazo de 20 minutos (ROZICH, HARADEN e RESAR, 2003).

A fase de teste da ferramenta — redesenhada na fase piloto — envolveu 86
hospitais ao longo dos anos de 1999 e 2000, e incluiu desde instituicbes de saude
comunitarias a grandes centros académicos. Equipes de todos os hospitais
participantes foram treinadas extensivamente para o uso do instrumento por meio de
material escrito com instrucdes e exemplos, além de visitas presenciais por times de
profissionais experientes. Ao final, foram encontrados 720 eventos adversos
relacionados a medicamentos nos 2.837 prontuarios revisados. Dados de um
subgrupo de hospitais, que coletivamente possuia equipes de profissionais com
experiéncia reconhecida em revisdo de prontuarios para deteccido de eventos
adversos medicamentosos, foram analisados quanto a concordancia entre a
metodologia em estudo e a tradicional — notificagdo voluntaria, intervengdes

farmacéuticas e sistemas de dados e codificagcdes — e dos 274 eventos adversos
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relacionados a medicamentos identificados pela trigger tool, apenas 1,8% foram
identificados por outros métodos disponiveis nas instituicdes. Outra analise de
subgrupo que incluiu a revisdo de 1.704 prontuarios mostrou que foram confirmados
413 eventos adversos relacionados a medicamentos para 2.187 diferentes triggers
identificados (ROZICH, HARADEN e RESAR, 2003).

Frente ao bom desempenho apontado pelos testes iniciais, a metodologia trigger tool
baseada na revisao manual de prontuarios foi posteriormente adaptada para outras
areas do cuidado, além da terapia medicamentosa. Em 2002, outro grupo de
trabalho ligado ao /HI, o Idealized Design of the Intensive Care Unit, desenvolveu a
Intensive Care Unit Adverse Event Trigger Tool, uma ferramenta voltada para a
identificacdo de eventos adversos relacionados ao cuidado dentro de terapias
intensivas com foco em criar uma unidade de medida de desfechos para autenticar
acdes que propunham redesenhar a assisténcia neste ambiente de cuidado
(IHI/'VHA, 2002). Nos anos seguintes, foram desenvolvidas outras ferramentas, como
a Surgical Trigger Tool (IHI, 2006; GRIFFIN e CLASSEN, 2008) e o Perinatal Trigger
Tool (IHI, 2005). Em 2003 foi langada a primeira edigdo do Global Trigger Tool
(GRIFFIN e RESAR, 2009), uma ferramenta ampla que reunia muitos dos elementos
das ferramentas anteriores e se destinava a identificacdo de eventos adversos de

qualquer natureza em pacientes adultos internados.

Na sequencia, a metodologia trigger tool também foi personalizada para uso em
ambientes de atendimento pediatrico (SHAREK et al., 2006; UNBECK et al, 2014;
STOCKWELL et al., 2015) e de atendimento ambulatorial (IHI, 2006). Neste ultimo
contexto, os triggers foram modificados e usados dentro do conceito de "eventos da
vida", isto é, interagdes com a assisténcia em saude nas quais eventos adversos
poderiam ser observados ou serem causados pelos cuidados recebidos, como
exemplo, um novo diagnostico oncolédgico, submeter-se a um procedimento cirurgico

ou uma visita ao departamento de emergéncia (IHI, 2006).

Todas essas ferramentas mantinham os mesmos principios metodolégicos da trigger
fool inicial destinada a identificacdo de eventos adversos relacionados a
medicamentos — avaliagao tempo-limitada de pequenas amostras de prontuarios de

maneira continuada ao longo do tempo, com foco na identificagdo do dano causado
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ao paciente, gerando dados para subsidiar agdes de melhoria (RESAR, SIMMONDS
e HARADEN, 2006). A maioria das triggers tools destinadas a identificagdo de
eventos adversos relacionados ao cuidado em saude compartiiham ainda outras
caracteristicas entre si e com outros métodos que utilizam a revisao retrospectiva de
prontuarios. Um aspecto fundamental € que nem todos os ftriggers positivos
correspondem a um evento adverso e uma revisdo da segao relevante do registro
meédico deve ser realizada para esclarecer a conexdo de alguns sinalizadores com
um dano real ao paciente que nao pode ser explicado pela evolucao da doenca
(CLASSEN, 1991; IHI/VHA, 2002; ROZICH, HARADEN e RESAR, 2003; RESAR,
ROZICH e CLASSEN, 2003; SHAREK et al, 2006).

Outro ponto em comum é que a escolha inicial dos triggers que seréo incluidos em
cada instrumento para identificacdo de eventos adversos que utilizam a metodologia
trigger tool ocorre de maneira empirica, por consenso de especialistas da area, e
baseia-se no potencial da situagdo que o trigger representa se relacionar a um
evento adverso. Por exemplo, uma queda abrupta nos valores de hemoglobina ou
hematocrito € um forte indicativo de que sangramentos decorrentes de
procedimentos cirurgicos ou invasivos possam ter acontecido, a prescricao de
alguma droga anti-histaminica pode estar relacionada a uma reacgédo alérgica
relacionada ao uso de algum medicamento e uma hemocultura positiva
frequentemente aponta para a ocorréncia de infec¢cdes relacionadas a assisténcia,
principalmente em ambientes de terapia intensiva (RESAR, ROZICH, e CLASSEN,
2003; IHI/VHA, 2002).

Além disso, o desenvolvimento e aprimoramento da metodologia trigger tool nas
décadas de 1990 e 2000 coincide com a transicao da concepc¢ao da busca pelo erro
para a busca pelo dano, que ja estava presente em alguns estudos que utilizavam a
revisao retrospectiva de prontuarios convencional (WILSON et al., 1995; BAKER et
al., 2004), e apoia-se na hipotese de que a vigilancia de eventos adversos que estao
fortemente ligados ao dano permitiria uma estratégia mais poderosa para a melhoria
da qualidade da assisténcia (RESAR, ROZICH e CLASSEN, 2003).

Na ultima década, em um movimento contrario ao que promoveu o desenvolvimento

da metodologia trigger tool baseada na revisdo manual de prontuarios, mas coerente
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com sua esséncia de permitir flexibilidade e customizacao para uso em qualquer
instituicdo de saude de acordo com suas caracteristicas e com 0s recursos
disponiveis, novas versdes informatizadas e automatizadas foram criadas com o
objetivo principal de reduzir custos de mao de obra e tempo de trabalho (RESAR,
ROZICH e CLASSEN, 2003; DOUPI et al., 2015; SAMMER et al., 2017; MUSY et al.,
2018).

Devido ao envolvimento do /HI no desenvolvimento de grande parte das ferramentas
que utilizam a estratégia de identificacdo de eventos adversos por meio de
instrumentos de busca baseados no conceito de trigger tool, essa metodologia vem
sendo genericamente chamada de abordagem “frigger tool do Institute for
Healthcare Improvement” (AHRQ, 2009), e é reconhecida como método de
identificacdo de eventos adversos por meio da revisao retrospectiva de prontuarios,
juntamente com a metodologia do classico estudo de Harvard e suas versdes
(Sharek, 2012; HANSKAMP-SEBREGTS et al., 2016).

2.6 O Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement (GTT-IHI)

O GTT-IHI é a ferramenta mais amplamente utilizada e mais bem estudada entre
todas do género (SHAREK, 2012). Ela foi elaborada a partir da experiéncia com
outras trigger tools desenvolvidas pelo IHI e colaboradores desde 1998, inspirados
na abordagem automatizada do método classico proposto por Classen para
melhorar a deteccdo e caracterizagdo de eventos adversos medicamentos em
pacientes hospitalizados (ADLER, 2008).

A ferramenta consiste em um método para a estimativa da ocorréncia de eventos
adversos em pacientes adultos internados por meio da revisao retrospectiva de uma
amostra de prontuarios fechados em duas etapas consecutivas: busca e
identificacdo de triggers e, em seguida, analise e confirmagcdo do possivel evento
adverso (GRIFFIN e RESAR, 2009). Os triggers sao dicas ou evidéncias registradas
em prontuario que sinalizam para a possibilidade de que tenha ocorrido algum
evento adverso durante o cuidado do paciente, podendo incluir algum dado clinico
de piora aguda, resultados alterados de exames laboratoriais ou de imagem, ou

mesmo o uso de algum medicamento especifico.
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Durante o desenvolvimento da metodologia do GTT-/IHI, os triggers foram
selecionados com base em estudos prévios disponiveis e pelo seu potencial em
correlacionar-se com a ocorréncia de algum evento adverso (CLASSEN et al., 1991;
IHI/VHA, 2002; ROZICH, HARADEN e RESAR, 2003; RESAR, ROZICH e
CLASSEN, 2003). Posteriormente, foram reunidos e testados em dezenas de
hospitais e, ao longo do tempo, sofreram adaptagdes de acordo com as inovagdes
técnicas e de cuidado (LEE ADKER et al, 2008). Atualmente, o GTT-IHI é
empregado para estabelecer um nivel basico de dano gerado por eventos adversos
em uma organizagao e, sequencialmente, partindo-se de artificios estatisticos de
controle de processos, coletar pontos de dados ao longo do tempo para direcionar
estratégias de melhoria e determinar se houve alguma mudang¢a como resultado de
intervengdes instituidas (AHRQ, 2009).

A ferramenta é composta por dois formularios: “GTT-IHI Work sheet’, ou “Folha de
Trabalho do GTT-IHI’ (Anexo A), e o “GTT-IHI Review Summary Sheet”, ou “Folha
Resumo” (Anexo B). A Folha de Trabalho representa a esséncia do GTT-/HI. Trata-
se de uma planilha que organiza todos os friggers selecionados em seis modulos:
Cuidado, Medicamentos, Cirurgico, Terapia Intensiva, Perinatal e Emergéncias. A
recomendacao é que todos os prontuarios selecionados devam ser avaliados para
os triggers contidos nos modulos “Cuidado” e “Medicamentos”, uma vez que s&o
aplicaveis a qualquer internacdo. Os demais mddulos devem ser usados apenas
quando pertinente, de acordo com o tipo de cuidado demandado durante a
hospitalizagdo (GRIFFIN e RESAR, 2009).

A equipe de revisores deve ser composta por no minimo trés profissionais divididos
em dois grupos:

1) Dois revisores primarios, geralmente profissionais nao médicos
familiarizados com o prontuario e com o modelo de assisténcia da
instituicdo. A equipe de revisores primarios pode ser formada por
profissionais de saude de qualquer area desde que sejam devidamente
treinados, embora o documento oficial que descreve o GTT-IHI
destaque que enfermeiros experientes sao aqueles que apresentam o
melhor desempenho (GRIFFIN E RESAR, 2009).
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Um revisor médico, experiente e com conhecimento técnico avangado,

capaz de validar os dados encontrados pelos revisores primarios.

Essa equipe interage de maneira coordenada e sequencial em trés momentos:

a)

b)

Momento 1. Revisdo dos prontuarios e preenchimento da Folha de
Trabalho. Os dois revisores primarios avaliam individualmente os
registros de cada internacdo de interesse em busca dos triggers. A
cada trigger encontrado, os revisores avaliam a parte do prontudrio
correspondente a procura de evidéncias de que aquele dado tenha
relagdo com a ocorréncia de um evento adverso e, se considerarem
que sim, recolhem informacdes sobre o tipo e gravidade para
apresentar ao outro revisor primario a ao profissional médico nos
momentos posteriores. O tempo dedicado pelos revisores primarios
para essa primeira analise nao deve ultrapassar 20 minutos para cada
prontuario. Sendo assim, a busca pelos friggers deve ocorrer de
maneira sistematizada, focando nas partes dos prontuarios nas quais
as informacgdes de interesse sdo geralmente registradas.

Momento 2. Apds o término da analise individual dos prontuarios, os
dois revisores primarios compartilham as informacdes encontradas e
realizam um consenso sobre o que consideram evento adverso e a
classificagdo de gravidade correspondente e organizam os dados no
formulario Folha Resumo.

Momento 3. Os revisores apresentam ao profissional médico a Folha
Resumo preenchida, o qual analisa cada situacdo e confirma ou
descarta o evento adverso, além de validar a classificacdo quanto a
gravidade do dano. Os prontuarios referentes a esses pacientes devem

estar disponiveis para consulta pelo médico durante esse momento.

A classificagdo de gravidade adotada pelo GTT-IHI é uma adaptagédo da

classificagdo do indice de categorizagcdo de erros de medicagdo do National

Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)

(2001). O IHI considera que, apesar de originalmente o indice NCC MERP ter sido

desenvolvido para classificar erros de medicagdo, ele emprega definigbes que

podem ser facilmente aplicadas a qualquer tipo de erro ou evento adverso (GRIFFIN



37

e RESAR, 2009). As principais adaptagbes realizadas se relacionam ao fato de que
o GTT-IHI foi idealizado para identificar apenas eventos adversos, ou seja, situagdes
relacionadas ao cuidado em saude que resultaram em dano direto ao paciente,
independentemente se foram resultado de um erro ou de qualquer outro fator.
Assim, as seguintes categorias do indice NCC MERP foram excluidas:

- Categoria A: circunstancias ou eventos que tenham a capacidade de causar erro.

- Categoria B: Um erro que nao atingiu um paciente.

- Categoria C: Um erro que atingiu um paciente, mas ndao causou dano.

- Categoria D: Um erro que atingiu um paciente e foi necessario monitorizagéo ou

intervengao para confirmar que esse erro ndo causou henhum dano ao paciente.

Além disso, o GTT-IHI excluiu todas as referéncias a erros contidas nas descri¢cdes
das categorias E a | do indice NCC MERP. A classificagéo final adaptada pelo GTT-
IHI é a seguinte:

- Categoria E: Dano temporario ao paciente, com necessidade de intervengao.

- Categoria F: Dano temporario ao paciente, com necessidade de iniciar ou prolongar
hospitalizacao.

- Categoria G: Dano permanente ao paciente.

- Categoria H: Intervengéo necessaria para manutenc¢ao da vida.

- Categoria |: Morte do paciente

O GTT-IHI recomenda que uma amostra de cerca de 10 prontudrios referentes a
altas ocorridas em um prazo superior a 30 dias da data da andlise (ja que
readmissao em 30 dias é um trigger) — mas ndo muito mais que isso para manter o
carater atual das informagbes — seja avaliada a cada duas semanas —
independentemente do tamanho do hospital no qual ele estd sendo aplicado — e
que os dados sejam analisados de maneira continua e apresentados nas seguintes
unidades: numero de eventos adversos por 1.000 pacientes-dia, niumero de eventos
adversos por 100 admissdes e porcentagem de admissdes com eventos adversos
(GRIFFIN e RESAR, 2009).

O GTT-IHI foi desenvolvido para uso em setores que atendem a populacao adulta
hospitalizada, com critérios de inclusao claros: individuos maiores de 18 anos e

tempo de permanéncia hospitalar maior que 24 horas em regime de internagéo.



38

Como ja citado, outras ferramentas tém sido desenvolvidas pelo /H/ para atender
especificamente outros grupos etarios e outras modalidades de cuidado em saude
fora do contexto de internacao (STOCKWELL et al.,2015; SHAREK et al., 2006; IH]I,
2006; IHI, 2008). Os prontuarios incompletos devem ser excluidos da amostra, assim
como aqueles referentes a internacdes psiquiatricas e para fins de reabilitagdo, uma
vez que os triggers incluidos no GTT-IHI nao foram desenhados para esse tipo de

populacgao.

A limitacdo do tempo em 20 minutos para avaliagédo de cada prontuario foi adotada
ja nas fases iniciais de teste da ferramenta devido a pratica comum dos revisores de
avaliar apenas os prontuarios menores, os quais representam, em termos gerais, as
internacbes mais curtas. Para evitar a ocorréncia desse viés de selecao,
estabeleceu-se que cada prontuario seria revisado em um prazo maximo de 20
minutos, independentemente de seu tamanho, mesmo reconhecendo-se que para
aqueles prontuarios maiores alguns ftriggers e eventos poderiam ser perdidos
(GRIFFIN e RESAR, 2009).

Por fim, é importante esclarecer alguns pontos especificos referentes a definicdo de
evento adverso adotada pelo GTT-/HI:

1) Apesar de nao haver até o0 momento um consenso na literatura sobre
o conceito de evento adverso, o GTT-/HI adota a seguinte definicao:
“qualquer dano fisico, ndo intencional, resultado direto de um cuidado
em saude, ou que teve o cuidado em saude como fator contribuinte, e
que requer tratamento adicional, hospitalizagcdo ou prolongamento do
tempo de internacao, ou que ocasione a morte do paciente”.

2) O GTT-IHI nao contabiliza os eventos adversos relacionados a
omissado de cuidados, mesmo que a relacdo de associacdo causa-
efeito seja evidente. O documento que descreve a ferramenta se
refere a “omissdes” de maneira ampla como “substandard care’ e
“omission of evidence-based treatments” e cita o exemplo de um
paciente que nao recebeu o tratamento apropriado para hipertensao e
que evolui subitamente com um acidente vascular cerebral. Apesar

dos eventos adversos relacionados a omissoes de cuidado ndo serem
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incluidos na contagem dos eventos, o GTT-IHI recomenda que eles
sejam assinalados como oportunidades de melhoria.

3) A definicdo de evento adverso do GTT-/HI baseia-se essencialmente
na mensuragao da ocorréncia ao longo do tempo de dano ao paciente
em situagbes relacionadas ao cuidado e nao faz diferenga entre
eventos evitaveis e nao evitaveis. O argumento € que situagbes nao
evitaveis poderiam se tornar evitaveis a partir da adocao de cuidados e
técnicas inovadoras e, com essas frequentes mudangas quanto a
classificagdo de evitabilidade para determinado evento adverso, essa
contagem de numero de eventos ao longo do tempo poderia se tornar
confusa e sem sentido.

4) Como o foco é a experiéncia do paciente, os eventos adversos
relatados em prontuario que ocorreram fora do periodo daquela
internagdo, ou até mesmo durante o contato do paciente com o
cuidado em saude em outras instituicbes, devem ser considerados e

contabilizados.

O GTT-IHI tem sido utilizado em paises da América do Norte (GARRETT et al.,
2013; MULL et al., 2015), Europa (FRANKLIN et al 2010, VON PLESSEN, KODAL e
ANHOJ, 2012; DEILKAS et al, 2017), Asia (ASAVAROENGCHAI et al, 2009),
Oriente Médio (NAJJAR et al., 2013) e Oceania (RUTBERG et al., 2014; HIBBERT e
WILLIAMS, 2014). A experiéncia relatada com o GTT-IHI inclui agora longos
periodos de revisdo quinzenal ou mensal de prontuarios e algumas adaptagdes tem
sido propostas para atender melhor aos objetivos de cada instituigdo, como
modificacbes em critérios de inclusdo na amostra, contabilizagdo de eventos
adversos causados por omissdo e avaliagédo da evitabilidade (KENNERLY et al.,
2014, HIBBERT et al., 2016).

Apesar de originalmente o GTT-/HI n&do ter sido desenhado para gerar dados
destinados a subsidiar a comparacao de taxas de eventos adversos entre hospitais
ou sistemas de saude, trabalhos recentes ja trazem essa perspectiva, em especial
para locais onde ha longa experiéncia com o uso da ferramenta (DEILKAS et al,
2017). Entretanto, ha duvidas sobre a real validade de dados como esses, uma vez

que muitas vezes estes estudos nao fornecem informacdes sobre a confiabilidade
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entre as equipes de revisores e o0 processo de revisdo pode diferir de um local para
outro (SCHILDMEIJER et al, 2013).

Ha disponivel na pagina eletrénica do [HI, tradu¢des do GTT em dinamarqués,
sueco, alemao e italiano, além de uma adaptacao para uso na Gra-Bretanha. No
Brasil, algumas instituicbes tém utilizado o GTT-IHI sistematicamente como
ferramenta adicional para a gestdo de riscos partindo-se de tradugdes locais, mas
nao foi encontrada nenhuma publicacdo sobre a validacdo do uso do GTT-/HI no

contexto dos hospitais brasileiros.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Adaptar para uso em hospital publico de Belo Horizonte e avaliar a confiabilidade da
ferramenta Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement para

estimativa de eventos adversos em pacientes adultos internados.

3.2 Objetivos especificos

- Rever o material traduzido para o portugués por um grupo ligado a Unimed e
adapta-lo para uso no Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas
Gerais (HC/UFMG);

- medir a confiabilidade do método avaliando-se os resultados obtidos pelos
revisores primarios individualmente, por cada dupla de revisores primarios e pelo
revisor médico;

- comparar o desempenho da equipe de revisores primarios formada por dupla de
académicos de medicina com o desempenho de dupla de enfermeiros experientes;

- avaliar impacto do treino e experiéncia no desempenho dos revisores por meio da
analise comparativa do desempenho da dupla de revisores primarios académicos na

fase inicial e final da pesquisa.
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4 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Este estudo faz parte de um projeto de pesquisa mais amplo que tem por objetivo
avaliar ferramentas para identificacao de eventos adversos em pacientes internados
e os fatores associados a sua ocorréncia. Um de seus focos foi adaptar o GTT-IHI/
para uso em hospital publico brasileiro e valida-lo. Este trabalho apresenta os dados

relacionados a confiabilidade do método.

4.1 Definigao e caracterizagao da populagao e da amostra

O estudo foi realizado no Hospital Sao Vicente de Paulo, que é o edificio central do
complexo hospitalar do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas
Gerais (HC/UFMG). Trata-se de um hospital de grande porte, universitario, publico e
geral, localizado na regidao centro-sul de Belo Horizonte, onde s&o realizadas
atividades de ensino, pesquisa e assisténcia, sendo referéncia no sistema municipal
e estadual de saude no atendimento aos pacientes portadores de doencas de média
e alta complexidade, incluindo os pacientes da atencao integral Oncohematolégicos
e Transplantados. Possui mais de 500 leitos, sendo 90 de terapia intensiva, e nele
sdo realizas cerca de 1.500 internagdes e 1.600 cirurgias por més, segundo dados
de 2016.

Os critérios de inclusdo na populacdo do estudo foram semelhantes aos
empregados pelo GTT-IHI, ou seja, pacientes com 18 anos ou mais até o momento
da admissédo e periodo de internagdo superior a 24 horas. Foram excluidos os
pacientes cujos prontuarios estavam incompletos ou indisponiveis para avaliagao
dos revisores em qualquer uma das etapas da pesquisa. Considerou-se prontuario
incompleto aquele que nao continha elementos criticos do registro — como sumario
de alta, prescricdes e porgdes significativas das evolugbes médicas e de
enfermagem, relevantes para a identificagdo dos triggers e para o entendimento do
processo de doencga e dos desfechos clinicos do paciente. Nota-se que nao foram
assinalados como critérios de exclusao formais os itens internagcdes psiquiatricas e
para fins de reabilitacdo — como propde o GTT-IHI — porque essas modalidades de
internacdo nao integram o escopo de atendimentos da instituicdo onde a pesquisa

foi realizada.



43

Selecionou-se aletoriamente para o estudo uma amostra de prontuarios de
pacientes internados entre os dias 4 de outubro e 2 de novembro de 2016. Pacientes
que tiveram mais de uma internacado na unidade neste mesmo periodo poderiam ser
selecionados mais de uma vez. O célculo amostral se baseou no método de Cantor
(1996), e foi considerado pra tal um possivel cenario de concordancia minima
(Kappa=0,20), nivel de significancia de a=0,05, poder do teste de 90,0% e uma
média de confirmacio de evento de 70% por cada revisor, resultando num total de

221 prontuarios.

Devido a caracteristicas relacionadas ao fluxo de prontuarios dentro da instituicao e
frequente indisponibilidade deles para consulta pelos pesquisadores, foram
aleatorizados 268 internagdes, o que corresponde a cerca de 120% do total da
amostra pretendido. Cada prontuario foi solicitado ao Servigo de Arquivo Médico e
Estatistica (SAME) — 0&rgdo responsavel pela guarda e disponibilizagcdo dos
prontudrios para fins de pesquisa e de assisténcia — pelo menos em duas ocasioes
diferentes. Apdés a segunda negativa, outro prontuario era solicitado seguindo-se a

ordem de internacdes previamente definida pela aleatorizacao.

Foram coletadas informag¢des para caracterizagdo de cada individuo e de sua
respectiva internagdo em formulario especifico — Formulario 1 (Apéndice A). As
variaveis de interesse para o estudo incluiram: idade; género; carater da internagéo
— urgente ou eletiva; duragdo da internagdo em dias; motivo da internagdo —
cirargico, clinico, obstétrico, oncohematolégico e transplantes passagem pela terapia
intensiva; e situacdo a saida — alta, 6bito ou transferéncia. Os demais dados

contidos no formulario 1 serdo utilizados em outras etapas do projeto de pesquisa.

4.2 Adaptacao da ferramenta

Um dos pontos criticos para a execucéo da pesquisa foi a adaptacido da ferramenta
— que ja havia sido traduzida para o portugués por um grupo ligado a Unimed e foi
gentilmente cedida por um de seus membros, o Dr. Paulo Borem — para a realidade
da instituicdo onde a pesquisa foi realizada (Anexo C). Para fins de identificagdo no

texto, denominou-se essa verséo de “versao GTT-IHI traduzida para o portugués” e
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a versao oficial disponibilizada pelo IHI de “versdo original GTT-IHI’, essa ultima

representada pela Folha de Trabalho original do GTT-/HI (Anexo A).

O IHI recomenda que as tradugbes e adaptagdes ndo devam ser rigidas e sim
focadas em simplificar e viabilizar o processo da busca pelos triggers durante o
processo de revisdo (GRIFFIN e RESAR, 2009). Os principais elementos que
necessitam de modificagdes sdo em geral de cunho pratico, como por exemplo, a
substituicdo de medicamentos identificados como triggers que nao sao padronizados

em algumas instituicdes por medicamentos padronizadas.

4.3 Formacgao e treinamento da equipe de revisores primarios e revisores

médicos

Com o objetivo de avaliar o desempenho de diferentes composi¢gdes de equipes,
optou-se pela formacao de duas duplas de revisores primarios: uma composta por
enfermeiros com experiéncia clinica assistencial e em atividades de auditoria de
prontudrios e outra, por académicos de Medicina do quarto e quinto ano, também
familiarizados com o prontuario e com o0 modelo de cuidado oferecido pela instituicao
em questdo. As duplas foram identificadas neste trabalho como dupla “AA”, formada
pelo académico “A1” e pelo académico “A2”, e como dupla “EE”, formada pelo

enfermeiro “E1” e pelo enfermeiro “E2”.

A dupla de revisores formada pelos académicos de medicina realizou a revisdo da
totalidade dos prontuarios da amostra final. Devido a menor disponibilidade de
tempo dos enfermeiros para participar das atividades da pesquisa, a dupla composta
por eles revisou apenas os 100 primeiros prontuarios disponibilizados. Tendo entao,
duas duplas com diferente formagéo e em diferente estagio de vida profissional, foi
possivel medir e comparar o desempenho de cada categoria por meio de dados de
concordancia interexaminador entre enfermeiros-académicos em parte da amostra

final analisada.

A equipe de revisores médicos foi formada por dois profissionais com formag¢do em
clinica médica e com mais de 10 anos de experiéncia clinica, que se revezaram

conforme a disponibilidade, exercendo de maneira independente a avaliacdo dos
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dados fornecidos pelos revisores primarios. Também devido a questdes de
impossibilidade de conciliagdo da agenda dos revisores primarios e revisores
médicos, foi necessario criar a figura do “Facilitador”, fungao inexistente no protocolo
original do GTT-IHI. Essa fungao foi exercida por um dos pesquisadores, que reunia
as informagbdes fornecidas pelas duas duplas de revisores primarios e as

apresentava, de maneira imparcial, aos revisores médicos.

A capacitagdo da equipe de revisores incluiu a leitura individual do guia
metodoldgico da ferramenta, seguida de treinamento tedrico e tedrico-pratico com
carga horaria final de 12 horas. Os encontros presenciais de formagao focaram na
revisdo e uniformizagcdo do entendimento do conceito de evento adverso adotado
pelo IHI, da classificagdo do dano gerado e do significado de cada trigger. Durante o
treinamento pratico, os revisores foram instruidos sobre o processo de montagem
dos prontuarios e a distribuicdo dos documentos e registros no prontuario fechado,
favorecendo a agilidade necessaria a um processo de revisdao tempo-limitada. Uma
amostra de 10 prontuarios foi avaliada em conjunto pelos revisores, incluindo cinco
exemplos comentados disponibilizados pelo IHI e cinco prontuarios da prépria
instituicdo. Uma apostila foi elaborada com base no material original do GTT-IHI
descrevendo os triggers e correlacionando cada um deles com as provaveis regides

do prontuario institucional nas quais eles poderiam ser encontrados (Apéndice B).

4.4 Aplicagao da ferramenta adaptada para identificagao de eventos adversos

O periodo destinado a esta fase foram os meses entre junho e outubro de 2017 e as
atividades foram sistematicamente distribuidas por “semanas”, numeradas numa
sequéncia temporal crescente de 1 a 22. Em cada semana foram analisados cerca
de 10 prontuarios, seguindo-se trés momentos distintos: 1) avaliagédo do conteudo
dos prontuarios referente a internacdo de interesse pelos revisores primarios e
registro das informagdes pertinentes nos formularios Folha de Trabalho (Apéndice C)
— um para cada internagao avaliada — e Folha Resumo (Apéndice D) — uma para
cada grupo de prontuarios avaliados na semana; 2) reunido entre integrantes de
cada dupla para consenso na definicdo e classificacdo dos eventos adversos
identificados na semana e elaborag¢ao da Folha Resumo final — uma por dupla; e 3)

apresentacdo das Folhas Resumo para o revisor médico para confirmacdo dos
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eventos adversos encontrados pelos revisores primarios, bem como retificagcao da

classificagdo de sua gravidade, quando necessario.

Sobre a metodologia para uso da ferramenta dentro do protocolo da pesquisa, &

importante ressaltar os seguintes dados:

1)

2)

3)

4)

5)

As duas duplas de revisores primarios trabalharam de maneira
independente e nao tiveram acesso as informagbes coletadas pela
outra dupla durante o periodo da pesquisa.

Os revisores primarios foram orientados a aplicar a ferramenta no
prazo estabelecido pelo GTT-IHI, que é de no maximo 20 minutos.
Para o controle desse tempo foram utilizados cronémetros que eram
acionados para emitirem aviso sonoro depois de decorridos 15
minutos e, posteriormente, quando o prazo total de 20 minutos se
findava. Dessa forma, os revisores poderiam dedicar os minutos finais
disponiveis para a analise das partes dos prontuarios nas quais
acreditavam que as informagdes mais relevantes estariam registradas.
Caso todo o conteudo da internagédo fosse avaliado antes do término
do prazo de 20 minutos, os revisores foram orientados a considerar a
revisdo encerrada e a registrar na folha individual correspondente o
tempo total dispendido no prontuario em questao.

Para as internagbes muito longas ou com registros em prontuario mal
organizados ou confusos, foi dada a opgédo aos revisores de, em
carater excepcional, prolongarem a revisdo por até mais 20 minutos,
tempo esse que deveria ser registrado. Para essas situagdes o revisor
deveria também assinalar o motivo pelo qual ele optou por ir além do
prazo inicialmente estabelecido. A opgao por prolongar o tempo de
revisdo era individual e ndo determinava a necessidade dos demais
revisores adotarem essa pratica.

Utilizou-se exatamente a mesma classificagao de gravidade proposta
pela ferramenta original e ja descrita — o indice NCC MERP adaptado
pelo GTT-IHI.

Foram incluidas, além da classificagdo de gravidade do evento

adverso, as classificacbes quanto a evitabilidade do evento e quanto
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ao grau de certeza de que a lesdo ou dano estava relacionado ao

cuidado prestado.

Para que um evento adverso fosse julgado como evitavel, o revisor precisava
estabelecer que houve uma falha no processo devido a nao conformidade com as
melhores praticas aceitas e disponiveis (MICHEL et al., 2004). Essa falha poderia
incluir processos clinicos e organizacionais. A classificagdo do grau de evitabilidade
adotada consiste em uma escala progressiva de quatro categorias, também utilizado
em outros estudos (MERINO et al., 2012; KENNERLY et al., 2013), com
correspondéncia crescente com o grau de evidéncia de que medidas instituidas pela
equipe de saude de maneira antecipada ou preventiva poderiam prevenir o evento
adverso em questdo. As categorias séo:

0- Praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade de evitabilidade.

1- Evidéncia minima a moderada para possibilidade de evitabilidade.

2- Evidéncia de moderada a forte para possibilidade de evitabilidade.

3- Evidéncia praticamente certa para possibilidade de evitabilidade.

Com a finalidade de reduzir a subjetividade e a variagdo interexaminador durante a
classificagao, foi adotado um roteiro de perguntas adaptado do Canadian Adverse
Events Study (CAES) (BAKER et al., 2004) — cujo instrumento de avaliagdo de
eventos adversos foi traduzido e adaptado para o portugués por Mendes e
colaboradores (2009) — para guiar a decisdo do médico revisor, atentando-o para
fatores confundidores ou de gravidade da doenga que poderiam interferir no grau de
evitabilidade (Anexo D).

Nesse mesmo sentido, foi incluida ainda uma classificacdo de nivel de confianca do
médico revisor de que foi o cuidado prestado que causou a lesdao ou dano ao
paciente, e ndo a evolucido desfavoravel da doenca. Da mesma forma que para o
grau de evitabilidade, uma série de perguntas foi proposta para guiar o raciocinio do
médico revisor (Anexo E). Essa classificagdo esta descrita abaixo e foi também
adaptada do trabalho do CAES:

1 - Evidéncia minima a moderada de que o cuidado foi a causa da les&o ou dano.

2 - Evidéncia de moderada a forte de que o cuidado foi a causa da les&o ou dano.

3 - Evidéncia praticamente certa de que o cuidado foi a causa da leséo ou dano.
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Os eventos adversos ainda foram classificados em oito grupos quanto ao tipo de
evento adverso (Tabela 1).

Tabela 1 - Classificagao quanto ao tipo de evento adverso

Infecgoes relacionadas a Infecgdes relacionadas a assisténcia, incluindo aquelas
assisténcia a saude associadas a imunossupressao por drogas.

Eventos relacionados a
medicamentos ou transfusao
de hemocomponetes

Reacoes alérgicas, efeitos adversos, erros de
medicagao, reagdes a transfusdo de hemocomponetes.

Complicacées obstétricas Apenas um evento identificado neste estudo

plicag correspondendo a sangramento aumentado no pés-parto.
Complicag6es Cirargicas e Complicagdes anestésicas e cirurgicas per € pos-
anestésicas operatorias.

Complicagdes de procedimentos invasivos, incluindo
acessos centrais, drenagem de térax, procedimento de
via aérea invasiva e durante hemodialise.

Complicagdes de outros
procedimentos invasivos

Relacionados a acessos venosos periféricos, introdugao
Complicag6es de cuidado de cateteres, queda, lesdes por pressao ou por trauma
de contengéo, fenébmenos tromboembdlicos.

. . . Falta de insumos, falta de leitos para internagéo, atraso

Falhas organizacionais o . :
para realizagéo de cirurgias e exames.

Outros eventos nao Eventos relacionados a radioterapia, doenca enxerto

classificados em outras partes versus hospedeiro.

4.5 Avaliagao da confiabilidade da ferramenta

Para se avaliar uma ferramenta, deve-se observar trés critérios principais:
confiabilidade, acuracia e praticidade. A confiabilidade — também denominada
reprodutibilidade ou consisténcia — esta relacionada a precisdo do método. A
acuracia reflete a capacidade do método em medir o que se propde medir. A
praticidade, por sua vez, refere-se mais a aplicabilidade do instrumento e leva em
consideragao fatores econémicos, disponibilidade de recursos e caracteristicas
locais do local onde se deseja aplicar a ferramenta (KIMBERLIN e WINTERSTEIN,
2008). A acuracia da ferramenta GTT-IHI esta sendo investigada em outro

subprojeto deste estudo e néo sera foco desta dissertagao.
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Para fins didaticos, pode-se fazer uma comparagcao do GTT-IHI a uma combinacao
de testes. Chama-se de teste 1 todo o processo executado por um dos revisores
primarios e de teste 2 todo o processo executado pelo outro revisor primario. O teste
1 e o teste 2 aplicados simultaneamente e de maneira independente funcionam
como testes em paralelo e a soma das informagdes provenientes dos dois revisores
aumenta a sensibilidade do teste. O revisor médico executa entdo, de maneira
sequencial, um novo teste, que chamaremos de teste 3, e com sua experiéncia
clinica e conhecimento especifico descarta os casos inicialmente apontados como
eventos adversos pelos revisores primarios que provavelmente correspondiam a
evolucao desfavoravel da propria doenca, aumentando assim a especificidade do

teste final.

Apesar de ser o revisor médico o responsavel por validar a identificacdo e
classificagdo de um determinado evento adverso, a identificagdo dos triggers pelos
revisores primarios € a etapa critica do teste. Nesta, os revisores realizam o
julgamento inicial, baseado em analise de dados relacionados em prontuario, quanto
a probabilidade dos dados recolhidos caracterizarem um evento adverso. Sendo
assim, a analise de confiabilidade se concentrou na aplicacdo da ferramenta pelos
revisores primarios, e a base para as analises foram os dados registrados por eles
nos dois formularios do GTT-IHI traduzidos e adaptados para uso na pesquisa —

Folha de Trabalho e Folha Resumo (Apéndices C e D).

A confiabilidade foi avaliada por meio do percentual de concordancia e pela
estatistica Kappa, fornecendo dados comparativos de desempenho entre
enfermeiros-enfermeiros, académicos-académicos, enfermeiros-académicos,
académicos-médico e enfermeiros-médico para dados de identificacdo do evento
adverso e de sua classificagdo de gravidade quanto ao dano causado, quando
ambos haviam apontado para sua existéncia. Foram realizadas duas analises
distintas utilizando-se duas unidades de estudo diferentes — a internacao e todas as

possibilidades de concordancia.

Ao utilizar como unidade de estudo a internacdo do paciente, foi considerado
concordante para ocorréncia de eventos os casos em que ambos 0s revisores — ou

duplas de revisores — apontaram: 1) um ou mais eventos adversos na internagédo ou
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2) nenhum evento adverso na internacdo. Para a classificagdo de dano, a
concordancia se deu quando ambos os revisores: 1) indicaram a mesma categoria
de gravidade, se apenas um evento por paciente, ou 2) concordaram na maior

classificagdo de dano para as internagdes com multiplos eventos adversos.

No entanto, a concordincia baseada em “internacbes com eventos” versus
“internacbes sem eventos”, apesar de ser a forma de avaliacdo mais frequentemente
encontrada em estudos ja publicados do género, ndo permite uma abordagem
completa da identificacdo dos eventos, visto que ha internagdes com multiplos
eventos adversos, nas quais dois revisores independentes podem encontrar dois ou
mais eventos adversos distintos. Dessa forma, optou-se por adotar “todas as
oportunidades de concordancia” como outra unidade de analise. Para isso,
considerou-se que as oportunidades de concordancia entre os revisores incluiram
todos os eventos adversos apontados pelos revisores primarios — descartados ou
confirmados pelo médico — e todas as internacbes em que nenhum dos revisores
primarios identificou um possivel evento adverso. Estas ultimas contaram como
“‘uma oportunidade” para cada internacdo. Para a concordancia em relacdo a
classificacao de dano, foram incluidos apenas os eventos confirmados pelo médico e
foram consideradas concordantes quando ambos os revisores indicaram a mesma

categoria de gravidade para o evento (Figura 1).

s N s N

Internagdes Todas as possibilidades de concordéncia
. 7 (. >
'€ \ l N\ [ \ [ J/ N
Identificagdo do Classificagdo quanto Identificagdo do Classificagdo quanto
evento adverso a gravidade do dano evento adverso a gravidade do dano
g /L J N\ /L J

! ! v !
/- Internacdo com\ K A mesma \ /- Todos os N [~

o - Classificagdo
classificacdo, se

um ou mais eventos para cada
eventos apenas‘um adversos avarite adverse
adversos. evento por identificados. confirmado pelo
- Internagdo sem internacao. - Internacdo sem di
- médico.
evento adverso. - Maior evento adverso. . J
e J ificacio* \_ J
classificagdo*,

se mais de um
evento adverso
na internagao.

* Maior classificacéio quanto & gravidade do dano segundo o indice NCC MERP adaptado pelo GTT-IHI, sendo E<F<G<H< .

Figura 1 - Definicdo de concordancia para desfechos “identificagdo do evento adverso” e
“classificagdo quanto a gravidade do dano” para as unidades de estudo “internacao” e “todas
as oportunidades de concordancia”.
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Com a finalidade de se avaliar o impacto da experiéncia adquirida pelos revisores na
confiabilidade do método, foi realizada uma analise do desempenho da dupla de
académicos por meio do coeficiente Kappa no periodo inicial de revisdo dos
prontudrios — correspondente as semanas 1 a 10 e chamado de Fase 1 — e no

final de revisdo — correspondente as semanas 11 a 22 e chamado de Fase 2.

4.6 Estatistica

Para descrever as variaveis qualitativas do estudo foram utilizadas frequéncias
absolutas e relativas, enquanto que para descrever as variaveis quantitativas
utilizaram-se medidas de tendéncia central, dispersdo e posicado. Para dados de
distribuicdo ndo paramétrica, foram apresentados os valores da mediana (Q1-Q3).
Para comparar as variaveis qualitativas do estudo em relacdo aos motivos de
internacdo, certeza e eventualidade foram utilizados os testes Qui-quadrado ou
Exato de Fisher. J4 para comparar as variaveis quantitativas do estudo com as
variaveis citadas foram utilizados os testes de Mann-Whitney ou Kruskal Wallis, uma
vez que nao apresentavam distribuicdo normal conforme avaliado pelo teste de
Shapiro-Wilk.

Para avaliar a concordancia entre os revisores referente a confiabilidade foi utilizado
o coeficiente Kappa (COHEN, 1960). Para interpretagéo dos coeficientes Kappa foi
utilizada a proposta de Landis e Koch (1977), que considera resultados entre 0,00-
0,20 como concordancia minima; 0,21-0,40 como concordancia razoavel; 0,41-0,60
como concordancia moderada; 0,61-0,80 como concordancia substancial e 0,81-

1,00 como concordancia perfeita.

O software utilizado nas analises foi o R (versao 3.5.0).

4.7 Consideragoes éticas

Na pesquisa recolheram-se dados sobre a ocorréncia de eventos adversos de
maneira retrospectiva, utilizando informacdes de prontuarios médicos e demais

fontes de dados e informacdes clinicas disponiveis na instituicdo, sem contato direto



52

com pacientes ou familiares e sem utilizagcdo de material biolégico e sem instituicao
de intervengdes. Os dados foram manejados e analisados de forma anbnima,
gerando resultados agregados, ndo permitindo assim a identificagdo individual dos
participantes.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
de Minas Gerais e por meio do sistema eletrbnico Plataforma Brasil
(CAAE: 52532715.7.0000.5149) e, partindo das consideragdes acima, foi concedida

dispensa da obten¢&o do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

4.8 Conflitos de interesse

A mestranda estabeleceu em setembro de 2017, por meio de selegcao por
candidatura, um vinculo com [/HI como voluntaria em uma de suas iniciativas
conhecida como Open School IHI, uma escola aberta voltada para a promoc¢ao do
conhecimento e o desenvolvimento de habilidades em seguranga do paciente e
melhoria da qualidade na nova geragcdo e na geragao corrente de profissionais da

saude. Atualmente, ela integra o time de Lideres Mundiais de Capitulos.
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5 RESULTADOS

5.1 Adaptacao do GTT-IHI

Dentro deste protocolo de pesquisa, optou-se por manter a ferramenta o mais
préximo possivel da versado original IHI, sendo necessarias apenas pequenas
modificagdes na versao traduzida para o portugués. Todos os triggers associados a
medicamentos foram identificados pelo principio ativo da droga — da mesma forma
que nas prescricdes informatizadas da instituicdo — e nao pelo seu nome de marca.
Optou-se ainda por acrescentar outro anti-histaminico no trigger M7, a
dexclorfeniramina — além da difenidramina — devido ao fato de ela ser localmente
muito utilizada no tratamento de reagdes alérgicas medicamentosas ou a infusdo de
hemocomponentes. Outras pequenas adaptacbes foram realizadas para melhor
adequacgao para a terminologia técnica atual ou para evitar falhas de interpretagcéo

relacionadas ao uso de simbolos ou abreviagdes.

O unico item retirado na verséo final da pesquisa corresponde ao segundo item do
Médulo Emergéncia “E2: Time in Emergency Department greater than six hours” ou
‘E2: Tempo na Urgéncia/Emergéncia maior que seis horas”, que corresponde a
permanéncia no departamento de emergéncia superior a seis horas. Considerou-se
que esse item ndo caracterizaria um trigger para ocorréncia de evento adverso no
contexto local uma vez que dados administrativos mostraram que o tempo no

departamento de emergéncia extrapola seis horas na maioria dos casos.

As tabelas 2 a 7 mostram um comparativo entre as trés versdes da Ferramenta
Global Trigger Tool — verséo original GTT-IHI, versao GTT-IHI traduzida para o

portugués e a versao final pesquisa — divididas nos seis diferentes médulos.



Tabela 2 - GTT-IHI: Médulo cuidado
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Versao/ = . . Versao GTT-IHI traduzida o .
Trigger Versao original GTT-IHI para o portugués Versao final pesquisa
C1 Transfusion or use of Transfus&o ou uso de Transfusdo de sangue ou
blood products derivados do sangue hemoderivados
c2 Code/arrest/rapid Parada cardiaca Parada card_lacg ou
response team parada respiratoria
C3 Acute dialysis Hemodialise aguda Dialise aguda
C4 Positive blood culture Hemocultura positiva Hemocultura positiva
X-ray or doppler studies Rx ou doppler para Exame de imagem para
C5 for emboli or deep vein deteccao de trombose deteccao de embolia ou
thrombosis venosa profunda trombose venosa
H 0,
Decrease of greater than  Queda > 25% na CLECE Ty 6 257
o) ; : nos valores de
C6 25% in hemoglobin or hemoglobina ou no hemoalobina ou
hematocrit hematdocrito 9 0o
hematdcrito
Cc7 Patient fall Queda do paciente Queda do paciente
C8 Pressure ulcers Ulcera de pressao Lesbes por pressao
c9 Readmission within 30 Readmissao em até 30 Readmissao em até 30
days dias da alta dias da alta
C10 Restraint use Uso de contencéo no leito Uso de contengéo no leito
C11 Healthcare-associated Infeccdo associada a Infecgao relacionada a
infection tratamento assisténcia a saude
C12 In-hospital stroke AVC hospitalar AVC hospitalar
. T . Transferéncia para
c13 Transfer to higher level of Transf_erenma para servigo unidade/servico de maior
care de maior complexidade ;
complexidade
c14 Any procedure Qualquer outra Qualquer complicagéo de
complication complicacao procedimentos
C15 Other Outros Outros

GTT-IHI: Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement; AVC: acidente vascular
cerebral; (>): maior que.



Tabela 3 - GTT-IHI: Médulo medicamento
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Ve_r sdo/ Versao original GTT-IHI VEIELD () tradAu2|da Versao final pesquisa
Trigger para o portugués

M1 Clostridium difficile positive Cultura positiva para Cultura positiva para
stool Clostridium Difficile Clostridium Difficile
Partial thromboplastin time

M2 greater than 100 seconds PTTa > 100 sec PTTa > 100 segundos
International Normalized

M3 Ratio (INR) greater than 6 RNI>6 RNI>6

M4 Glucose less than 50 mg/dl Glicemia < 50 mg/dl Glicemia < 50 mg/dl
Rising BUN or serum Elevacao da creatinina para

M5 creatinine greater than 2 Creatinina 2x baseline 2x do valor basal ou ureia
times baseline em ascensao

o . . - ~ o Administragéo de vitamina K

M6 Vitamin K administration Administracéo de vitamina K (fitomenadiona)

M7 Benadryl (diphenhydramine) Uso de Benadryl Uso de dlfgnld(amlna ou
use dexclorfeniramina

M8 Romazicon (flumazenil) use  Uso de Lanexat (flumazenil)  Uso de flumazenil

M9 Naloxone (narcan) use Uso de narcan Uso de naloxona

M10 Anti-emetic use Uso de antiemético Uso de antiemético

M11 Over-sedation/hypotension Hlpoterjsao/sedag:ao Hlpoterjsao/sedagao

excessiva excessiva
M12 Abrupt medication stop Suspens?o abrupta de Suspensao abrupta de
medicacao medicamento
M13 Other Outros Outros

GTT-IHI: Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement;(>): maior que; (<): menor que;
PTTa: Tempo de Tromboplastina Parcial ativado; RNI: raz&o normalizada internacional.



Tabela 4 - GTT-IHI: Médulo cirurgico

Versao/ Versao original GTT-  Versao GTT-IHI trac{umda Versio final pesquisa
Trigger IHI para o portugués
S1 Return to surgery Retorno a sala de cirurgia Retorno a sala de cirurgia
S2 Change in procedure Mudanga de procedimento  Mudanga de procedimento
Admission to intensive . Admissao em terapia
S3 care post-op Admisséo no CTI intensiva
Intubation/reintubation/ Intubagao/reintubagao/ ~ . ~
BiPap in Post BiPap na Unidade de In'tubagao/relntubagao/
S Anesthesia Care Unit recuperagao pos- FERIE e
(PACU) anestésica recuperacao anestésica
X-ray intra-op or in Rx intra operatério ou na Rx intra operatorio ou na
S5 P ACyU P UTI P sala de recuperagao
anestésica
s6 Intra-op or post-op Morte intra ou pos- Morte intra ou no pos-
death operatdrio operatdrio
Mechanical ventilation I A Ventilagdo mecanica por
S7 greater than 24 hours ;/entllag’ao mecanica > 24 mais que 24 horas no pos-
oras pos-operatorio .
post-op operatorio
Intra-op epinephrine, Uso de epinefrina, Uso de epinefrina,
S8 norepinephrine, norepinefrina, naloxone ou  norepinefrina, naloxona ou
naloxone, or romazicon  romazicon intraoperatorio flumazenil intraoperatério
Post-op troponin level Nivel de troponina pos-op> A“me’?‘o no mvel de
S9 reater than 1.5 ng/ml 1.5 ng/ml troponina maior que 1,5
9 ~Nng >Ny ng/mL pés-operatério
$10 Injury, repair, or removal Lesao, reparo ou remogdo  Lesdo, reparo ou remogao
of organ de 6rgaos de 6rgaos
S11 Any operative Qualquer complicagéo Qualquer complicagéo

complication

cirurgica

cirargica
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GTT-IHI: Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement; CTIl: Centro de Terapia
Intensiva; UTI: Unidade de Terapia Intensiva; (>): maior que.

Tabela 5 - GTT-IHI: Médulo terapia intensiva

GTT-IHI: Médulo terapia intensiva

Versao/ = _ Versao GTT-IHI traduzida = & .
Trigger Versao original GTT-IHI para o portugués Versao final pesquisa
11 Pneumonia onset Inicio de pneumonia Inicio de pneumonia
12 Readmission to intensive Readmissio na UTI Readmlssao na terapia
care intensiva
I3 In-unit procedure Procedimentos na UTI ProceQ|mentos na terapia
intensiva
14 Intubation/reintubation Intubagao/reintubagao Intubagao/reintubagao

GTT-IHI: Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement; UTl: Unidade de Terapia

Intensiva;



Tabela 6 - GTT-IHI: Médulo perinatal
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Versao/ = _ Versdo GTT-IHI traduzida = .
Trigger Versao original GTT-IHI para o portugués Versao final pesquisa
P1 Terbutaline use Uso de terbutalina Uso de terbutalina
P2 S OF A 2 TR Laceracéo 3° ou 4° grau Laceracéo 3°ou 4°grau
lacerations
P3 Platelet count less than Contagem de plaquetas < Contagem de plaquetas <
50,000 50 mil 50 mil
Estimated blood loss > 500 Estimativa de perda sangue  Estimativa de perda sangue
P4 ml (vaginal) or > 1,000 ml > 500 ml (vaginal) ou > 1 > 500 ml (vaginal) ou > 1
(C-section) litro (cesarea) litro (cesarea)
P5 Specialty consult Interconsulta especialista Interconsulta especialista
P6 Oxytocicagents Agentes oxitoxicos Agentes oxitoxicos
P7 Instrumented delivery Parto instrumentalizado Parto instrumentalizado
P8 General anesthesia Anestesia geral Anestesia geral

GTT-IHI: Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement; (<): menor que; (>): maior que.

Tabela 7 - GTT-IHI: Médulo emergéncia

Versao GTT-IHI

\-:_e.r — Versao original GTT-IHI traduzida para o Versao final pesquisa
rigger o
portugués
L . L Readmissao no Pronto
gr  Readmissionto EDwithin - Readmissdona UE  igngimento dentro de 48
horas da alta.
gp  1meinEDgreaterthan® o\ 3 UE >6horas  ELIMINADO

hours

GTT-IHI: Global Trigger Tool do Institute for Healthcare Improvement; ED: Emergency Department,
U/E: Urgéncia/Emergéncia; (>): maior que.

A Folha de Trabalho final da pesquisa (Apéndice C) incluiu, além dos triggers, dados
para a identificacdo do paciente e do revisor primario, além do numero da semana
na qual o prontuario foi avaliado e do tempo total dispendido na revisdo dos registros
da internagdo de interesse, conforme sera detalhado a frente. O formulario Folha
Resumo também foi adaptado para a pesquisa e passou a conter outros dados de

relevancia para o estudo (Apéndice D).
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5.2 Descricao da populagao e da amostra

Um total de 1.172 internagdes cumpriram os requisitos iniciais de inclusao do estudo,
tornando-se elegiveis para a selegdao do grupo amostral. Das 268 internagdes
aleatorizadas, apenas os prontuarios de 219 foram disponibilizados para os
pesquisadores, sendo que 11 delas foram posteriormente excluidas — nove por nao
atingirem um tempo de internagdo igual ou superior a 24 horas e duas por
corresponderem a prontuarios abertos por questdes legais e de faturamento para os
orgaos solidos provenientes de doadores cadaver captados em outros hospitais para
realizacdo de transplantes no hospital onde se realizou o estudo. Uma nova
aleatorizagdo foi realizada e mais 12 internagbes foram incluidas na amostra,

totalizando 220 internacgdes (Figura 2).

Internacdes elegiveis
1.172

Amostra aleatorizada
268

[ Prontuérios disponiveis }

219

Exclusdes: LAmostra complementar J
- 9por tempo de 12

internacgdo inferior

a 24 horas.
- -2 6rgdos sélidos

para transplante.

Amostra final
[ 220 ]

Figura 2 - Sele¢do da amostra

A Tabela 8 apresenta a comparagdo entre a amostra e a populacido para as
variaveis tempo de internacao, faixa etaria, género, internagdo em terapia intensiva,
carater de internagdo e motivo internagao. Pode-se destacar que houve diferenca
significativa apenas no tempo de internagdo entre a populagdo e a amostra

(p=0,012), com medianas de sete dias e cinco dias, respectivamente.
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Tabela 8 - Caracterizagao das internagdes na populagdo geral e amostra do estudo

< Populacao Amostra _
Variavel (n 1.172) (n 220) Valor-p
Tempo de 7(30-185)  5(2,0—135) 0,012}

internagao (dias) *

Menor que 60 782 (66,7%) 155 (70,5%)
Faixa etaria } 0,315%

Maior ou igual a 60

390 (33,3%)

65 (29,5%)

Masculino 475 (40,5%) 80 (36,4%)
Género 1 0,179%
Feminino 697 (59,5%) 140 (63,6%)
Internacéo Nao 934 (79,7%) 182 (82,7%) s
em Terapia 0,345
Intensiva Sim 238 (20,3%) 38 (17,3%)
Carater da Urgéncia 1015 (86,6%) 180 (81,8%) 0078
internagao Eletiva 157 (13,4%) 40 (18,2%)
Cirurgico 441 (37,6%) 85 (38,6%)
Clinico 448 (38,2%) 72 (32,7%)
Motivo 0.190"
internagao* Obstétrico 222 (18,9%) 50 (22,7%) ’
Onco-hematoldégico 18 (1,5%) 7 (3,2%)
Transplante 43 (3,7%) 6 (2,7%)

* mediana (Q1 — Q3: valores do primeiro quartil — valores do terceiro quartil) ; 7 n (%);
1 Mann-Whitney; § Teste Qui-Quadrado; || Teste Exato de Fisher.

5.3 Eventos adversos identificados pelos revisores

A dupla de académicos analisou a totalidade da amostra e a dupla de revisores
enfermeiros analisou apenas os primeiros 100 prontuarios disponibilizados. Ao final
do estudo, a equipe de revisores primarios identificou em conjunto um total de 335
possiveis eventos adversos em 121 internagdes. Em 99 internagées nenhum trigger
foi encontrado ou, quando encontrado, nido foi associado a ocorréncia de nenhum

evento adverso (Figura 3).
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Académico 1 Académico 2
DUPLAS DE L e L
.......... . g B —— —>
REVISORES || j 220 ntemnacoes §
PRIMARIOS - -
Enfermeiro 1 | Enfermeiro 2
< -I 100 internag¢des I e
e l
- 99 internagbes sem '
> | nenhum trigger -
i positivo . >
¢ ......... =t o
121 internagOes com 335 possiveis eventos adversos -
I l 31 internagles | =
REVISOR ¢ com trigger
MEDICO | positivo e eventos | 2
. ) o
90 internag¢oes com 199 L. _d‘.esiar.m_do.s -1 o
eventos adversos
' =
confirmados

Figura 3 - Eventos adversos identificados pelos revisores na amostra

Foram confirmados pelo revisor médico 199 eventos adversos em 90 internagdes,
sendo que 44 deles (22,1%) nao ocorreram durante a internagao indice. Um total de
82 eventos implicou em nova internacdo ou aumento do tempo de duracdo da
internagdo corrente, com mediana de 7,5 (4,0-10,5) dias a mais de permanéncia
hospitalar relacionada a ocorréncia de cada evento adverso.

As taxas de eventos adversos encontradas no estudo foram de 40,9% internagdes
com eventos adversos, 76,1 eventos adversos por 1.000 pacientes-dia e 90,5
eventos adversos por 100 admissdes. Quanto ao tipo, os eventos adversos mais
frequentes foram os relacionados a medicamentos (34,7%), seguidos daqueles
atribuidos a complicagbes cirurgicas e anestésicas (18,1%) e das infecgbes
relacionadas a assisténcia em saude (17,6%). Os demais eventos adversos foram
classificados em complicagbes de cuidado (10,6%), falhas organizacionais (8,5%),
complicagdes de procedimentos invasivos (5,0%), reagdes transfusionais (4,0%),
complicagdes obstétricas (0,5%) e outros (2,0%). A maioria dos eventos adversos foi
classificado como categorias E ou F para dano segundo o indice NCC MERP
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adaptado pelo GTT-IHI — 102 e 70, respectivamente, o que representa 86,4% do

total — e nenhum evento foi associado ao dbito do paciente.

O revisor médico afirmou que em 158 dos 199 eventos adversos confirmados
(79,4%) havia evidéncia de moderada a forte de que o cuidado foi a causa da les&o
e que em 32 (16,1%) havia evidéncia praticamente certa de se tratar, de fato, de um
evento adverso. Quanto ao potencial de evitabilidade do evento adverso, 76 (38,2%)
foram considerados como tendo praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade
de evitabilidade, enquanto que 60 (30,2%) e 37 (18,6%) foram avaliados,
respectivamente, como tendo evidéncia de moderada a forte e evidéncia

praticamente certa de que os eventos adversos poderiam ter sido evitados.

Dentre os 199 eventos adversos encontrados, dois foram atribuidos a omissao de
cuidados e foram classificados como “Complicagdes de Cuidados”. Foram eles: 1)
desidratacdo associada a insuficiéncia renal aguda, atribuida a auséncia de
prescricao de reposicado de liquidos por via enteral alternativa ou por via parenteral
em paciente com via oral indisponivel, e 2) hiperglicemias persistentes devido a néo
prescricao de dose de insulina de agao prolongada. Ambos foram classificados como
categoria E segundo o indice NCC MERP adaptado pelo GTT-IHI.

A mediana para o tempo utilizado por cada revisor primario para a avaliagcdo de um
prontuario foi de 10,0 (5,0-20,0) e 7,0 (4,0-12,0) minutos para os académicos de
medicina e de 9,0 (4,0-16,0) e 12,0 (7,0-18,0) minutos para os enfermeiros. A
necessidade de prolongar o tempo destinado a avaliagdo de um prontuario por eles
— além dos 20 minutos recomendados pelo GTT-/HI — aconteceu apenas em 32
revisbes das 640 realizadas no total pelos quatro revisores, sendo 14 vezes pelo
académico de medicina “A1”, 12 vezes pelo académico de medicina “A2”, duas
vezes pelo enfermeiro “E1” e quatro vezes pelo enfermeiro “E2”. Os motivos
relacionados pelos préprios revisores para justificar essa necessidade e suas
frequéncias de ocorréncia, descritas entre paréntesis, foram: internacdo muito
prolongada (22), montagem do prontuario fora do padrao (3) e prontuario com
informagbes clinicas importantes ausentes ou de dificil compreensao (10). N&o foi
dada nenhuma justificativa em cinco das 32 situagées. Em apenas 14 delas foi

preciso chegar aos 20 minutos de prorrogagao do prazo, tempo maximo acordado,
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sendo o tempo médio utilizado a mais de 7,3 minutos entre os enfermeiros e de 15,8

minutos entre os académicos de medicina.

5.4 Confiabilidade

Percentual de concordancia e valores de Kappa diferiram substancialmente entre as
duas unidades de estudo adotadas para a analise. Ao se considerar apenas a
indicagdo pelos revisores de uma internagdo positiva ou negativa para o desfecho
ocorréncia de eventos adversos, independente da concordancia sobre a ocorréncia
de cada evento adverso individualmente, os valores de Kappa variaram entre 0,41 e
0,76, indicando uma concordancia moderada a substancial, com melhores valores
para a concordancia entre académico 1 - académico 2, com Kappa de 0,74 (IC 95%
0,65 -0,82), e entre dupla de académicos - dupla de enfermeiros, com Kappa de 0,76
(IC 95% 0,62-0,88). Quando a analise foi realizada levando-se em considerac&o
todas as possibilidades de concordancia, ou seja, avaliando-se a identificacdo de
cada evento adverso individualmente, além das internagbes sem eventos, a
concordancia foi apenas minima a razoavel, com valores de Kappa variando entre
0,17 e 0,28 (Tabela 9).



Tabela 9 - Resultados de confiabilidade para o desfecho eventos adversos

Revisores Concordancias Total % Kappa 1C 95% Valor-p
Unidade de estudo “internagao”
A1-A2 191 220 86,8% 0,74 [0,65; 0,82] 0,000
E1-E2 83 100 83,0% 0,64 [0,47; 0,78] 0,000
AA - EE 88 100 88,0% 0,76 [0,62; 0,88] 0,000
AA - Médico 99 118 83,9% 0,41 [0,21; 0,61] 0,003
EE - Médico 46 58 79,3% 0,44 [0,15; 0,72] 0,006
Unidade de estudo “todas as possibilidades de concordancia”
A1-A2 271 439 61,7% 0,24 [0,15; 0,33] 0,000
E1-E2 167 241 69,3% 0,28 [0,14; 0,40] 0,000
AA - EE 135 241 56,0% 0,17 [0,06; 0,27] 0,003
AA - Médico 220 335 65,7% 0,20 [0,09; 0,32] 0,001
EE - Médico 125 198 63,1% 0,26 [0,13; 0,39] 0,000

63

%.: percentual de concordéncia; A1 — académico 1; A2 - académico 2; E1 — enfermeiro 1; E2 -

enfermeiro 2; AA — dupla de académicos; EE — dupla de enfermeiros.

Para o desfecho classificagdo quanto a gravidade do dano, considerando-se a

unidade de estudo “internacao”, os valores de Kappa variaram entre 0,28 e 0,64,

mostrando uma confiabilidade razoavel a substancial, com melhores valores para as

combinagdes de revisores académico 1 - académico 2, com Kappa de 0,42 (IC 95%
0,25-0,58), e dupla de académicos — médico, com Kappa de 0,64 (IC 95% 0,50-
0,77). O valor de Kappa para analise da confiabilidade entre enfermeiro 1 —

enfermeiro 2 ndo foi significativa (p=0,077). Considerando-se todas as possibilidades

de concordancia, a concordancia foi moderada a substancial, com destaque para as

combinagdes de revisores académico 1 — académico 2, com Kappa de 0,62 (IC 95%
0,48-0,75), e dupla de académicos - médico, com Kappa de 0,77 (IC 95% 0,67-,84)

(Tabela 10).
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Tabela 10 - Resultados de confiabilidade para o desfecho classificagdo quanto a gravidade do
dano

Revisores Concordancias Total % Kappa 1C 95% Valor-p

Unidade de estudo “internagao”

A1 -A2 52 80 65,0% 0,42 [0,25; 0,58] 0,000
E1-E2 16 26 61,5% 0,29 [0,00; 0,58] 0,077
AA - EE 22 38 57,9% 0,28 [0,01; 0,59] 0,021
AA - Médico 70 90 77,8% 0,64 [0,50; 0,77] 0,000
EE - Médico 23 38 60,5% 0,34 [0,10; 0,59] 0,002

Unidade de estudo “todas as possibilidades de concordancia”

A1 -A2 84 108 77,8% 0,62 [0,48; 0,75] 0,000
E1-E2 18 26 69,2% 0,43 [0,14; 0,71] 0,006
AA - EE 43 62 69,4% 0,46 [0,28; 0,64] 0,000
AA - Médico 161 187 86,1% 0,77 [0,67; 0,84] 0,000
EE - Médico 52 70 74,3% 0,53 [0,36; 0,70] 0,000

%.: percentual de concordéancia; A1 — académico 1; A2 - académico 2; E1 — enfermeiro 1; E2 -
enfermeiro 2; AA — dupla de académicos; EE — dupla de enfermeiros.

Houve interposicdo dos intervalores de confianga 95% em todas as situagdes de
andlise. Um resumo comparativo dos valores de Kappa encontrados para os
diferentes desfechos, considerando-se a analise nas diferentes unidades de estudo,

é apresentado na Figura 4.
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K: Coeficiente de Kappa; Al: académico 1; A2: académico 2; E1: enfermeiro 1; E2: enfermeiro 2; AA: duplas de académicos; EE: dupla de
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Figura 4 - Kappa e Intervalo de confiangca 95% para os desfechos “identificagdo do evento
adverso” e "classificagao quanto a gravidade do dano" utilizando-se as unidades de estudo
"internagao"” e "todas as possibilidades de concordancia”.

Foi realizada uma andlise paralela considerando-se apenas as internagcdes sem
eventos adversos e os eventos adversos confirmados pelo médico — ou seja,
excluindo-se as situacdes de eventos adversos descartados pelo médico. Os valores
de Kappa encontrados foram de 0,45 (IC 95% 0,35 — 0,55) para a dupla de
académicos, 0,36 (IC 95% 0,20 - 0,52) para a dupla de enfermeiros e de 0,40 (IC

95% 0,24 — 0,55) quando comparado uma dupla com a outra.

Dados comparativos sobre o desempenho da dupla de académicos na Fase 1 e na
Fase 2 estdo dispostos nas Tabelas 11 e 12. Para o desfecho identificacdo de
evento, houve uma tendéncia de melhor desempenho na segunda fase, mas sem
diferenga significativa. Ja para o desfecho classificagdo quanto a gravidade do dano,
nao houve diferenca entre os resultados comparando-se as duas fases para a
unidade de estudo internagdo, com uma tendéncia a desempenho inferior na
segunda fase para os dados analisados utilizando-se a unidade de estudo todas as

possibilidades de concordancia, também sem diferenga significativa entre os dados.
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Tabela 11 — Percentual de concordancia e Kappa para desempenho de académico 1 x
académico 2 nas Fases 1 e 2 para desfecho identificagdao do evento adverso

Fase Concordancias  Total % Kappa IC 95% Valor-p

Unidade de estudo Internagao

Fase 1 86 100 86,0% 0,72 [0,58; 0,86] 0,000
Fase 2 105 120 87,5% 0,75 [0,62; 0,86] 0,000

Unidade de estudo possibilidades de concordancia

Fase 1 144 241 59,8% 0,20 [0,07; 0,32] 0,002
Fase 2 127 198 64,1% 0,29 [0,15; 0,42] 0,000

Tabela 12 - Percentual de concordancia e Kappa para desempenho de académico 1 x
académico 2 nas Fases 1 e 2 para desfecho classificagao quanto a gravidade do dano

Fase Concordancias Total % Kappa IC 95% Valor-p

Unidade de estudo Internacao

Fase 1 27 41 65,9% 0,42 [0,17; 0,67] 0,001
Fase 2 25 39 64,1% 0,42 [0,18; 0,69] 0,000

Unidade de estudo possibilidades de concordancia

Fase 1 53 61 86,9% 0,75 [0,60; 0,91] 0,000
Fase 2 31 47 66,0% 0,47 [0,25; 0,69] 0,000
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6 DISCUSSAO

Apesar de nao ter sido um dos objetivos do estudo apresentar a incidéncia de
eventos adversos na instituicdo, a amostra mostrou ser representativa da populacao.
Houve diferenga apenas quanto a variavel tempo de internagdo, com mediana de 7
dias (3,0-18,5) e 5 (2,0-13,5) dias, respectivamente, na populagdo e na amostra.
Isso pode ser justificado pela maior dificuldade dos prontuarios grandes, com mais
de dois volumes, serem disponibilizados devido a questbes organizacionais de
armazenamento dos registros. Considerando-se que os estudos apontam que
internagbes mais longas, em geral, apresentam uma maior chance de apresentar
eventos adversos (KENNERLY et al.,, 2013), o numero obtido neste estudo pode

estar subestimado.

Comumente afirma-se — tendo-se como base os estudos que utilizam a revisao
retrospectiva de prontuarios como metodologia de busca, em especial o método
utilizado no estudo de Harvard — que a taxa de incidéncia de eventos adversos
entre todas as internagdes é proxima a 10% (DE VRIES et al., 2008). Entretanto, o
GTT-IHI parece mostrar taxas muito maiores. Uma revisao sistematica que incluiu
trabalhos publicados até dezembro de 2014 aponta que, para estudos realizados em
hospitais gerais, a taxa de eventos adversos variou entre 7% a 52%, com apenas um
estudo apontando taxa inferior a 10% (HIBBERT et al., 2016). Outros dados
apontam que a maioria das instituicdes que utilizam o GTT-/HI relata taxas proximas
a 90 eventos adversos por 1.000 pacientes-dia, 40 eventos adversos por 100
admissbes e cerca de 30% das admissdes apresentando pelo menos um evento
adverso (RESAR, 2009).

As taxas encontradas neste trabalho se assemelham aquelas apresentadas por
estudos que utilizaram metodologia semelhante para “porcentagem de internagdes
com pelo menos um evento adverso” e “eventos adversos por 1.000 pacientes-dia”,
com valores de 40,9% e 76,1 respectivamente. O resultado foi superior apenas para
a taxa “eventos adversos por 100 admissdes” (90,5), com resultado maior que o

dobro da média apresentada em outros estudos.
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Assim como em outros trabalhos, apenas uma minoria dos eventos adversos gerou
danos graves (HIBBERT et al., 2016): 7,0% foram associados a dano permanente ao
paciente e 5,0% geraram complicagbes que demandaram a adogdo de medidas
imediatas para preservar a vida. Nao houve relagdo de nenhum evento adverso com
0 6bito do paciente. Por outro lado, o percentual de eventos adversos evitaveis foi
um pouco inferior ao descrito na literatura, que aponta algo entre 58% a 72% de
eventos evitdveis quando utilizado o GTT-IHI (HIBBERT et al., 2016). A apenas

48,8% foi atribuida evidencia moderada ou alta de evitabilidade.

A avaliagdo da confiabilidade foi dedicada mais profundamente ao trabalho dos
revisores primarios, que foi considerado a etapa critica da aplicacao da ferramenta
por ser responsavel por garantir uma alta sensibilidade do teste. A recomendacéao de
se ter dois revisores trabalhando de forma independente, como dois testes em
paralelo, seguida da etapa de consenso, quando os dois revisores expdem um para
0 outro os seus achados e chegam a uma concluséo final, pressupde a intengéo de

se corrigir possiveis divergéncias quanto aos achados individuais iniciais.

Os estudos publicados até o momento que tratam da confiabilidade da ferramenta
GTT-IHI sao heterogéneos e de dificil analise comparativa por avaliarem diferentes
desfechos — identificacdo de triggers, identificacdo de eventos adversos e
classificacdo do dano — e diferentes composicoes de equipes de revisores —
primarios, médicos, internos e externos (HEALTH QUALITY & SAFETY
COMMISSION, 2016; HIBBERT et al, 2016). Além disso, ndo ha consenso sobre a
unidade de estudo utilizada. Alguns estudos utilizam o critério internagbes sem
versus internagdes com eventos adversos (NAESSENS et al., 2010; SHAREK et al.,
2011; MATTSSON et al., 2013; NAJJAR et al., 2013), outros, 0 numero de eventos
adversos identificados por internagdo (SHAREK et al., 2011; SCHILDMEIJER et al.,
2012; KENNERLY et al., 2013) e outros ainda o maior grau da classificagdo de dano
entre todos os eventos encontrados em cada internagdo (NAESSENS et al., 2010;
SHAREK et al., 2011).

Entretanto, considerando-se que a finalidade do GTT-IHI é avaliar cada evento
adverso individualmente — para reconhecer os tipos mais frequentes, o dano gerado

ao paciente e os possiveis fatores envolvidos, permitindo, assim, a identificagcdo de
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areas prioritarias para implementacao de acbes de melhoria — nao parece
adequado o uso de unidades de estudo que agregam os dados dos eventos
adversos identificados e apresentam os resultados apenas por internagcdo. No caso
especifico de estudos que tratam de confiabilidade, esta pratica pode, inclusive,
favorecer os resultados de concordancia e Kappa, uma vez que, por exemplo, é
considerado concordante a avalicdo de um revisor primario que identifica um evento
adverso X e a avaliagado do outro revisor que encontra trés outros eventos adversos
diferentes — Y, W, Z. Apesar da pertinéncia dessas observacdes, as revisdes
sistematicas que abordam a ferramenta tendem a tratar os estudos de confiabilidade
de maneira uniforme, sem destacar as diferencas metodoldgicas entre eles (Health
Quality & Safety Commission, 2016; Hibbert et al, 2016, Hanskamp-Sebregts et al.,
2016).

Frente a isso, optou-se por utilizar neste trabalho — além da unidade de estudo
‘internagéo”, que é a mais frequentemente adotada em estudos de mesmo escopo
— uma unidade de estudo que representasse todas as possibilidades de
concordancia entre os revisores, representada pelo somatério de todos os eventos
adversos identificados isoladamente com as internagdes nas quais nao foram
identificados eventos. Dessa forma, criou-se uma abordagem alternativa para lidar
com o possivel desmembramento de uma internacdo — a unidade de estudo inicial

— em um numero variavel de eventos adversos.

Os resultados do coeficiente de Kappa encontrados neste estudo divergem de
maneira substancial ao se aplicar as duas unidades de estudo. Ao se considerar a
unidade de estudo “internagdo” e o desfecho identificacdo do evento adverso, os
coeficientes de Kappa variaram entre 0,64 e 0,76 para a avaliacao dos revisores
primarios individualmente e em duplas, sem diferenca significativa de desempenho
entre as combinacdes de equipes. Entre cada dupla de revisor primario e o médico,
os valores de Kappa foram de 0,41 para os académicos e 0,44 para os enfermeiros,

também sem diferenca significativa entre os dois grupos.

Os resultados encontrados no presente estudo se assemelham aqueles de trabalhos
publicados anteriormente nos quais se utilizou a mesma unidade de estudo. Um dos

principais estudos no qual se avaliou a confiabilidade do GTT-IHI foi realizado por
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Naessens e colaboradores a partir de dados colhidos entre 2004 e 2008 na pratica
do servigo em trés hospitais da rede Mayo Clinic nos Estados Unidos e envolveu a
analise de 1.138 internagbes de pacientes adultos (NAESSENS et al., 2010). O
grupo de revisores era formado por uma dupla de enfermeiros e por um médico. A
unidade de estudo de escolha dos pesquisadores foi a internacdo do paciente e
foram utilizados os mesmos critérios de concordancia adotados no presente estudo
para identificacdo de eventos. Os valores de Kappa encontrados entre os revisores
primarios das trés instituigdes variaram de 0,40 a 0,60, com valor geral de 0,51 (IC
95% 0,45-0,57) e entre os revisores primarios e o médico variou entre 0,66 e 0,71,
com valor geral de 0,71 (IC 95% 0,68-0,74). Para a avaliagdo da classificagéo da
gravidade do dano adotou-se critérios distintos de concordancia: o dano foi
distribuido em trés categorias — E, F e maior ou igual a G. Os resultados
encontrados foram de Kappa entre 0,26 e 0,42 para os revisores primarios e de 0,48

a 0,76 para revisores primarios versus revisor médico.

Ao se considerar a unidade de estudo “todas as possibilidades de concordancia”,
forma de analise interpretada pelos pesquisadores como a mais adequada, os
valores de Kappa apresentaram queda estatisticamente significativa para o desfecho
identificacdo de eventos adversos, com resultados que variaram entre 0,17 a 0,28
para a comparagao entre os revisores primarios de cada categoria e entre as duplas
de revisores primarios. Houve queda menos acentuada e ndo significativa para os
valores de Kappa que refletem a concordancia entre as duplas de revisores
primarios e os médicos. O contrario aconteceu para o desfecho classificacdo da
gravidade do dano, que atingiu valores que variaram de 0,43 a 0,77 quando

considerado todas as possibilidades de concordancia.

Nota-se ainda que boa parte da discordancia agregada a forma de analise baseada
na unidade de estudo “todas as possibilidades de concordancia” pode ser atribuida
aos eventos descartados pelo médico. Isso foi visto pelos pesquisadores por meio
de uma analise paralela para o desfecho identificacdo do evento adverso
considerando-se apenas as internacdes sem eventos adversos e o0s eventos
adversos confirmados pelo médico — ou seja, excluindo-se as situagbes de eventos
adversos descartados pelo médico. Os valores de Kappa encontrados foram de 0,45
(IC 95% 0,35 — 0,55) para a dupla de académicos, 0,36 (IC 95% 0,20 - 0,52) para a
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dupla de enfermeiros e de 0,40 (IC 95% 0,24 - 0,55) quando comparado uma dupla
com a outra. Diferentemente de outros estudos que continham resultados
cumulativos retrospectivos provenientes de banco de dados histéricos de instituicbes
que utilizavam o GTT-IHI em sua rotina com finalidade de gerenciamento de risco,
no presente estudo os revisores estavam cientes de que se tratava de um protocolo
de pesquisa e que o desfecho mais importante era a identificacdo de eventos
adversos. Assim, muitos casos duvidosos foram levados ao revisor médico como
forma de garantir que nenhum evento adverso fosse perdido, provocando um efeito

negativo nos valores de percentual de concordancia e Kappa.

Comparando-se o desempenho das duas categorias que formaram as duplas de
revisores primarios, ndo houve diferenga significativa entre os resultados de
concordancia encontrados para enfermeiros e académicos de medicina, com uma
tendéncia a melhores resultados entre os académicos, em especial para o desfecho
classificagdo da gravidade do dano. Sendo assim, o trabalho fornece evidéncias de
que académicos de medicina a partir do quarto ano de curso podem ser empregados
como revisores primarios na aplicagcdo do GTT-/HI, o que poderia ser realizado
dentro das instituicbes por meio de vinculos formais de estagio, extensdo ou
pesquisa. Isso é de extrema relevancia considerando-se que um dos fatores
limitantes a implementagédo do método, em especial quando comparado a notificagao
voluntaria, sdo os custos associados a alocagdo de recursos humanos do hospital
para a realizagcdo das revisdes de prontuarios, algo ainda mais preocupante no
contexto dos hospitais publicos brasileiros, que funcionam, na grande maioria, com
déficit de profissionais. Além disso, cria-se a oportunidade de oferecer aos
profissionais de saude, ainda em fase de formacdo, treinamento em habilidades
voltadas a seguranga e a qualidade da assisténcia, suprindo, assim, uma lacuna do

curriculo formal.

Acredita-se que a capacidade dos revisores de identificar certos eventos adversos
aumenta a medida que eles se tornam mais experientes, produzindo um efeito
positivo na confiabilidade do método (CLASSEN et al., 2008; VON PLESSEN,
KODAL e ANHOJ, 2012; DOUPI et al., 2015). Para a avaliagdo do impacto da
experiéncia adquirida pelos revisores ao longo do tempo, foi realizado no trabalho

analise comparativa do desempenho da dupla de revisores primarios formada por
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académicos de medicina na fase inicial — semanas 1 a 10 — e na fase final —
semanas 11 a 22 — de coleta de dados. Os resultados ndo mostraram diferenga
significativa para nenhuma das combinac¢des de desfechos ou unidades de estudo.
Entretanto, os pesquisadores consideram que essa auséncia de evidéncia de
melhora no desempenho ao longo do tempo pode ter tido interferéncia de
caracteristicas intrinsecas do estudo — realizagdo da revisdo dos prontuarios em
curto periodo de tempo e auséncia dos revisores primarios durante a validacdo dos
dados pelos revisores médicos. Esse € um momento reconhecido pelo potencial de
desenvolver na equipe um senso comum sobre a definicido de evento adverso e de
sua classificagdo de dano, algo fundamental para se reduzir a variagdo dos

resultados.

O estudo apresenta algumas limitagdes. A indisponibilidade dos revisores
enfermeiros para participarem da revisdo de todos os prontuarios restringiu a analise
comparativa do desempenho das diferentes categorias de revisores primarios a
apenas uma parcela da amostra. Além disso, a auséncia do encontro presencial
para que os préprios revisores primarios apresentassem aos revisores médicos 0s
possiveis eventos adversos identificados por eles pode ter interferido no processo de
aperfeicoamento do desempenho dos revisores. Estes momentos s&o importantes
para reflexdao, discussdo e consolidacdo de conceitos nos quais se fundamenta a
ferramenta, o que pode ter impactado negativamente nos resultados de

confiabilidade.

Como ponto forte, a proposta da analise de confiabilidade do teste considerando-se
duas unidades de estudo dentro de um mesmo trabalho, o que proporcionou a
oportunidade para algumas ponderagdes. Primeiramente, percebe-se que, de fato,
muitas das situacdes consideradas concordantes para internagcdes com eventos
adversos, na verdade, discordaram em identificar eventos individualmente. Além
disso, ao se avaliar apenas os valores de Kappa para o desfecho classificagao
quanto a gravidade do dano, percebe-se que a concordancia pode ser ainda maior
quando se utiliza os dados referentes aos eventos adversos individualmente. Por
fim, tratando-se do desfecho identificacdo de eventos adversos, resultados inferiores
para o Kappa comparando-se a unidade de estudo “todas as possibilidades de

concordancia” e “internagcéo”, podem se justificar, em parte, pela intengdo dos
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revisores primarios de nao perder eventos, levando ao revisor médico todas as
situacdes duvidosas — como mostrado pela andlise secundaria que excluiu os

eventos adversos descartados pelo médico.
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7 CONCLUSOES

Os resultados da analise de confiabilidade da ferramenta GTT-IHI aplicada por
enfermeiros e académicos em hospital universitario de Belo Horizonte, Brasil
mostraram valores de concordancia interexaminador variaveis quanto ao desfecho
considerado — identificagdo de evento adverso e classificagdo quanto a gravidade
do dano — e quanto a unidade de estudo aplicada — internacdo ou todas as
possibilidades de concordéncia. Mesmo apresentando em algumas situagdes
valores de Kappa que indicam apenas concordancia minima ou razoavel, as taxas
de eventos adversos encontradas pelo grupo de revisores se aproximam daquelas
encontradas em outros estudos nos quais se utilizou a mesma metodologia de
busca. Isso sugere que o GTT-IHI seja um método adequado para ser utilizado
como instrumento na geragao de dados sobre a ocorréncia de eventos adversos e o
dano gerado por eles no contexto de hospitais publicos brasileiros. O emprego de
académicos de medicina como revisores primarios parece ser uma boa alternativa

ao emprego de profissionais enfermeiros.
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ANEXO B: “Folha Resumo” original do GTT-IHI

Record # LaS Triggers Events Event present on
(Note trigger identifying event) admission?

Totals

Measure #1: Adverse events per 1,000 patient days

Total number of adverse events/Total length of stay (LOS5) for all records reviewed x 1,000=
Adverse events per 1,000 patient days

Events { Total LOS for all records reviewed x 1,000=

Measure #2: Adverse events per 100 admissions
Total number of adverse events/Total records reviewed x 100=Adverse events per 100 admissions

Events { Tortal records reviewed x 100=Adverse events per 100 admissions

Measure #3: Percent of admissions with an adverse event

The number of admissions with at least one adverse event

Total number of records with at least one eventf Total records reviewed x 100=Percent of
admissions with an adverse event

Records with at least one adverse event {Total records reviewed,

x 100=
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ANEXO D: Quesitos para avaliagdao de Evitabilidade do Evento Adverso
adaptado do Canadian Adverse Events Study (CAES), traduzido por
Walter Mendes

Evitabilidade

Existe consenso sobre o diagnéstico deste caso?

| | Muito  Algum = Muito pouco | | Indeterminado | N&o se aplica

Existe consenso sobre a prestacido do cuidado neste caso?

| | Muito  Algum ' Muito pouco | | Indeterminado | N&o se aplica

Qual a complexidade deste caso?

0 Muito complexo [ Moderadamente complexo [0 Um pouco complexo [J Nada Complexo —
Indefinido

O cuidado da doenca primaria (Nédo do E.A.) foi apropriado?

O Certamente apropriado [J Provavelmente apropriado [ Possivelmente inapropriado [J Certamente
inapropriado

Em que grau houve desvio no cuidado da doenca primdria (Ndo do E.A.) com relacio aos
padrdes normalmente aceitos? | Grave Moderado | | Leve ' | Nenhum.

Qual a comorbidade do paciente? || Significativa _ Moderada _| Leve ou nenhuma

Qual foi o0 grau de emergéncia no cuidado da doenca primaria (nio o EA) antes da ocorréncia do
EA?

I Critica e muito urgente [1 Moderada 1 Ndo urgente

Que beneficio potencial estaria associado ao cuidado da doenca que levou ao evento adverso?

| I Salvar a vida do paciente || Importante no tratamento da doenca em geral, p.ex. protese de quadril
em caso de osteoartrite (fator importante para a qualidade de vida) 0 Cuidado para trazer conforto ao
paciente ¢ ndo para doenga em geral — (fator menos importante para a qualidade de vida) [J Nenhum
beneficio potencial

Qual a probabilidade de beneficio associado ao cuidado da doenca que levou ao EA?

O Alta 1 Moderada [ Baixa [ Nio se aplica

Qual o grau de risco de ocorrer um EA relacionado ao cuidado?

O Alto — Moderado [ Baixo — Nio se aplica

A lesdo ou dano/complicacfio ¢ uma complicacio esperada? [ Ndo _ Sim [J Nao se aplica

Que percentagem de pacientes como estes normalmente teriam este tipo de complicacdo?

0 Indeterminado [J Nao se aplica [ <1% [ 1-9% [ 10-24% [ >25%

Sob o seu ponto de vista, Qual a probabilidade que um médico ou profissional de satiide de bom
nivel repetiria esta mesma estratégia terapéutica?

I Certamente T Provavelmente [l Provavelmente nfio ['1 Certamente ndo

Existiu algum comentario no prontuario indicando a necessidade de acompanhamento devido a
este EA? (selecione todos os aplicdveis):

0 Nao [ Aconselhamento [J Psiquitrico [ Reabilitagdo Clinico de rotina [ Indeterminado

LI Outro. (especifique):

O paciente teve algum tipo de acompanhamento em decorréncia deste EA? (selecione todos os
aplicdveis):

| ' N&o || Aconselhamento || Psiquiatrico | Reabilitacdo Clinico de rotina | | Indeterminado

LI Outro. (especifique):
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ANEXO E: Quesitos para avaliagdo do Nivel de confianga de que foi o
cuidado prestado que causou a lesdao ou dano adaptado do Canadian
Adverse Events Study (CAES), traduzido por Walter Mendes

Causalidade

Ha4 relagio temporal que indique que lesio ou dano foi consequéncia do cuidado? — Nio — Sim

Ha alguma anotaciio no prontuario indicando que o cuidado prestado tenha causado a lesio ou

dano?

~— Nao — Sim

H4a alguma anotaciio no prontuario sugerindo a possibilidade de lesdo ou dano decorrente da

doenca de base do paciente?| | Nio | | Sim

O momento de ocorréncia do evento sugere que a lesio ou dano esta relacionada com o

tratamento?

_ Provavel O Possivel C Improvavel

O momento de ocorréncia do evento sugere que a lesio ou dano estd relacionada a auséncia de

tratamento?

_ Provavel O Possivel C Improvavel

Existe alguma outra explicacio plausivel indicando a causa da lesio ou dano? [] Nio [J Sim ]

Possivel

Antes da ocorréncia da lesdo ou dano, houve oportunidade para alguma intervenc¢io que poderia

té-la evitada?

~ Nao — Sim 7 Possivel

A auséncia ou a demora no tratamento é causa reconhecida desse tipo de lesio ou dano?
Amplamente reconhecida | Reconhecida por outros especialistas | | Nao | | Ndo se aplica

A auséncia ou a demora no diagnéstico é causa reconhecida desse tipo de lesiio ou dano?
Amplamente reconhecida | Reconhecida por outros especialistas | | Nao | | N&o se aplica

O tratamento dado ao paciente é reconhecido como causa desse tipo de lesdo ou dano?

— Amplamente reconhecida [ Reconhecida por outros especialistas [] Ndo [J Néo se aplica

A lesdo ou dano em questdo ¢ reconhecida como complicacio esperada da doenca de base do

paciente?

— Amplamente reconhecida [ Reconhecida por outros especialistas [] Nao [J Néo se aplica

A lesdo ou dano foi reconhecida durante a internaciio indice? | Ndo | Sim

Se ‘Sim’, Adotaram-se as medidas apropriadas durante a internac¢fio indice?

~— Nao — Sim [ N&o foi necessaria qualquer medida

Se ‘Sim’, A lesao ou dano respondeu as medidas tomadas?

~ N&o _ Sim 7 Possivelmente [ Nao se aplica

>>> Apds as devidas considera¢Ses dos detalhes clinicos do cuidado prestado ao paciente,

independentemente das possibilidades de prevengdo, e considerando as suas respostas as questdes

acima, responda o item ‘“Relac¢fio de causa”.
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APENDICE A: Formulario de coleta de dados gerais dos pacientes
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Iniciais do nome:

Prontuario:

Numero do paciente na
pesquisa

Formulario 1 - Informacaes gerais dos pacientes

Data de nascimento:

Grau de suporte clinico:

/1-Completo /2-ndo explicitado

__/1-Totalmente dependente

Data da internagéo: / /2016 Datadaalta: [ Tempo de internacdo:
Dados da internacio

Internagdo prévia no HC nos ultimos 3 meses: _ /0- Nao /1- Sim  Alta em: /2016
Internagdono PA:  /0-Nio /1-8im  Tempo: dias

Internagdo em CTI: /0-Nio /1-Sim  Tempo: dias

Dados clinicos do paciente

Diagnostico principal de entrada:

Motivo da internacao:

Diagnostico principal de saida:

Situacao da alta: _ /1-Alta /2-Obito /3-Transferéncia para outra instituigio

/3-Alguma limitagdo de suporte ou nio invasivo
Grau de dependéncia (avaliacdo inicial do enfermeiro da terapia intensiva):
/2-Parcialmente dependente /3-Independente /4- Informagio ausente

Dados indiretos de
grau de dependéncia

Admissdo: 1°
registro

Admissao CTI
(até 24h)

48-72h da
adm. no CTI

Ultimo registro
antes alta/obito

1° dado apés
alta de CTI

Data

Escala de Morsen

Queda altimos meses

Diagnéstico secundirio

Terapia endovenosa

Ajuda deambular

Estado mental

Marcha/transferéncia

Escala de Braden

Percepgio sensorial

Nutrigio

Mobilidade

Atrvidade

Umidade

Fricciio e cisalhamento

Tabagismo: __ /0-Nido _ /1-Sim

Etilismo: __ /0- Nio _ /1-Sim

Historico medicamentoso

Descrever:

/2- Nio Informado
o

Nio Informado

Paciente apresenta alguma alergia a medicamento: /0-Nao __ /1-Sim __ /2-N3o informado

Anotar farmaco/posologia:

Uso de medicamentos domiciliares: _ /0-Nao

__/1-Sim ___/2-Nao informado
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Dados da equipe assistencial
Acompanhado por equipe multidisciplinar (anotar niimero de dias em que houve avalia¢do):

0-Nenhum 5-Fonoaudiologia _ /10-Terapia ocupacional
1-Clinica de dor 6-Nutricdo Outros:

2-Cuidado paliativo 7-Odontologia

3-Farmacia 8-Psicologia

4-Fisioterapia 9-Servigo Social

Equipe/clinica responsavel pelo paciente:

Escreva “P” para a clinica prescritora ou principal e “I"” para a(s) clinica(s) interconsultora(s), seguido do nimero de dias de
acompanhamento. Caso haja mudanga de clinica prescritora ao longo da internagdo, assinale todas elas com “P” e na sequencia
cologque o mimere de dias que cada uma esteve como principal clinica no cuidado do paciente.

1- Cardiologia 11- Endoscopia 21- Ortopedia

2- Cirurgia Ap. Digestivo 12- Endocrinologia 22- Pneumologia
3- Cirurgia Cabeca /Pescoco 13- Gastroenterologia 23- Reumatologia

4- Cirurgia Cardiovascular 14- Geriatria 24- Tx cardiaco

5- Cirurgia Geral _ /15- Ginecologia/Obstetricia 25- Tx hepético

6- Cirurgia Toracica 16- Hematologia 26- TMO

7- Cirurgia Vascular 17- Infectologia 27- Tx renal

-8 Cirurgia: outros 18- Neurocirurgia 28- Urologia

9- Clinica Médica 19- Neurologia 29- Outra:

10-Cuidados Paliativos 20- Oncologia

Indicio de Evento adverso nao identificado por nenhum rastreador (entre datas 04/10 a 02/11)?

0- Nio 1- Sim Data do evento: Turno: Local:

Descrever:

Detalhes no prontuario em:

Observacoes Pesquisador 1 ou necessidade de esclarecimento adicional

Formulario 1 completo: _ /0-Ndo _ /1-Sim.
Necessario consulta em prontuario SAME:  /0-Ndo _ /1-Sim. Motivo:

Observacoes ou pergunta a Pesquisador 2:

Parecer do Pesquisador 2 (se solicitado)

Pesquisador 1: Data:

Pesquisador 2: Data:
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Comorbidades a admissdo

Insuficiéneia Cardiaca congestiva

AIDS/HIV

IAM prévio

Linfoma

Angina

Cancer  metastatico (tumor
metastatico)

solido

Insuficiéneia cardiaca isquémica

Tumor sélido sem metastase

Arrtitmia

Lupus eritematoso sistémico

Doenga valvar

Artrite reumatoide

Doengca pulmonar circulatéria

Esclreose sistémica

Doenga vascular periférica

Polimialgia reumdtica

Hipertensio

Hemiplegia/paralisia

Doenga reumatoldgica (que
classificada acima)

AVC ou AIT prévios

Coagulopatia

Epilepsia

Obesidade (sem especificacdo)

Parkinson

Perda peso

Afasia

Hiponatremia ou hipernatremia

Outras desordens neuroldgicas

Hipopotassemia ou hiperpotassemia

Usa oxigénio domiciliar

Acidose ou alcalose

Doenga pulmonar crénica

Desidratagio

Diabetes SEM lesdo de drgdo alvo

Hipovolemia

Diabetes COM lesdo de orgio alvo

Outros disturbios hidroeletroliticos

Diabetes com doenga vascular

periférica

Anemia ferropriva secundaria a
sangue (cronica)

perda

Hipotireoidismo

Doenga renal

Anemia por deficiéneia (dieta.

especificada)

nio

Doenga hepatica sem varizes/hipertensdo
portal

Abuso do alcool

Abuso drogas

Hepatites cronicas, cirrose biliar

Psicoses

Doenga hepatica com varizes/hipertensdo
portal

Deméncia

Depressdo

Doenga péptica ulcerosa

Celulite ou ulcera pele

Colite ulcerativa ou ulceragio isolada

Usa varfarina

Sangramento de TGI prévio (ulceroso)

*

marcar também doenca vascular periférica

Outras comorbidades:

Pesquisador:
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