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RESUMO

Introdugao: A complexidade dos cuidados ao paciente pode aumentar os riscos
inerentes a hospitalizacdo e a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos, que
sao definidos como injurias decorrentes da assisténcia a saude, nao relacionadas a
sua doenca de base; e quase falhas (QF), definida como um evento que ndo chegou
a atingir o paciente e ndo |lhe causou nenhum dano. A ocorréncia de eventos
adversos (EA) e quase falhas (QF) em pacientes pediatricos € pouco conhecida. A
literatura € escassa em relatar as “quase falhas”, pois geralmente o enfoque é em
eventos adversos. Objetivo: Determinar a incidéncia dos principais tipos de eventos
adversos e quase falhas, e fatores associados, em pacientes pediatricos internados
na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) de um hospital universitario.
Método: Foram incluidos no estudo todos os pacientes, clinicos ou cirurgicos, que
foram internados na UTIP, a partir de 1° de janeiro até 31 de dezembro de 2014.
Excluidos os pacientes que permaneceram internados por menos 24 horas e
aqueles que nao receberam alta até 31 de dezembro do ano. Realizou-se a busca
ativa de casos, com o preenchimento da Ficha de Notificacdo de Eventos
Indesejaveis (FNEI), de acordo com os critérios do Manual de Orientacdo. As
variaveis investigadas foram: idade, tempo total da internagao, tempo decorrido até a
ocorréncia do primeiro evento, escore de gravidade do evento adverso, tratamento
clinico ou cirurgico, turno de ocorréncia, e categorias dos profissionais envolvidos
nos eventos adversos e quase falhas. Analise estatistica: Foi realizada uma
analise descritiva dos dados, onde foram calculadas frequéncias e proporcdes para
as variaveis categoricas e médias, medianas, desvios padrdao e quartis para as
continuas. Foram utilizados os testes de Mann Whitney, de propor¢do, Qui
Quadrado e regressao logistica multivariada. Aspectos éticos foram considerados.
Resultados: Dos 356 pacientes acompanhados, 130 n&o apresentaram nenhum
evento e 226 pacientes apresentaram 1483 eventos indesejaveis, sendo 1231 EA e
252 QF. A incidéncia de eventos indesejaveis foi de 63,5% e a média de 6,6 eventos
por paciente. A incidéncia de EA foi de 51,7%, média 5,86 EA/paciente e em QF
11,8, média de 2,54. A maioria de EA foi relacionada ao uso de equipamentos
83,0%, e as QF mais frequentes, 226 (89,7%) foram relacionadas a medicagédo. A
faixa etaria mais acometida pelos eventos foram os menores de um ano, bem como

0s pacientes em tratamento clinico. As quase falhas foram predominantemente



relacionadas aos medicamentos, e aconteceram em sua maioria no turno da manha,
e os eventos adversos identificados estavam mais relacionados a equipamentos e
medicamentos e ocorreram mais a tarde e a noite. Nado aconteceram EA
classificados escore de gravidade 5 e nem o 6, sendo predominante o 1. Nas
primeiras 48 horas de internagdo, 85,4% dos pacientes ja tinham sofrido EA e/ou
Quase Falhas, e 100% apo6s 11 dias de internagcéo. As categorias de profissionais
envolvidos nos eventos adversos, em sua maioria, foram os membros do
administrativo seguidos da equipe de enfermagem, e em quase falhas destacam-se
os médicos. Conclusao: Mais da metade dos pacientes acompanhados sofreu
algum tipo de evento adverso e/ou quase falhas, logo no primeiro dia de internacao,
sendo que em alguns casos, mais de um evento afetou o0 mesmo individuo, sendo
mais frequentes EA equipamentos e QF medicamentos. Os menores de um ano e 0s
em tratamento clinico foram mais susceptiveis a EA e QF, o escore de gravidade foi
1. Os profissionais do administrativo foi a categoria mais envolvida no processo.
Constatado que o tempo de permanecia do paciente na UTIP foi diretamente
proporcional a ocorréncia de eventos. O conhecimento desses dados é importante
para a prevengao e a segurancga do paciente pediatrico hospitalizado, uma vez que,
propicia avancos cientificos, da analise de sistemas, bem como do desenvolvimento
e disseminagao de diretrizes e normas para a pratica, com a utilizagcdo de

ferramentas para identificacdo e analise dos erros e da educacao continuada.

Palavras-chave: Eventos adversos, Quase Falhas, Unidade de Tratamento Intensivo

Pediatrica, neonato, crianca, adolescente.



ABSTRACT

Introduction: The complexity of patient care can increase the risks inherent in
hospitalization and the possibility of adverse events, which are defined as injuries
resulting from health care, not related to their underlying disease; and near miss
(NM), defined as an event that did not reach the patient and caused no harm. The
occurrence of adverse events (AEs) and near misses (NM) in pediatric patients is
poorly understood. Literature is scarce in reporting "near misses" as the focus is
often on adverse events. Objective: To determine the incidence and identify the main
types of adverse and near misses events and associated factors in pediatric patients
admitted to the Pediatric Intensive Care Unit (PICU) of a university hospital. Method:
All patients, clinical or surgical, who were admitted to the PICU from January 1 to
December 31, 2014 were included in the study. Excluding patients who were
admitted before and after that period, those who remained hospitalized for less 24
hours and those who have not been discharged until December 31 of the year. The
active search of cases was carried out, with completion of the Notification of
Undesirable Events (FNEI), according to the criteria of the Guidance Manual. The
variables investigated were: age: <or = 30 days,> 30 days to 1 year,> 1 to 5 years,>
5 to 10 years and> 10 to 17 years, total time of hospitalization, time elapsed until the
first event, adverse event severity score, clinical or surgical treatment, time of
occurrence, and categories of professionals involved in adverse and near miss
events. Statistical analysis: A descriptive analysis of the data was carried out, where
frequencies and proportions were calculated for categorical variables and mean,
median, standard deviation and quartiles for continuous variables. The Mann
Whitney test, Chi square test and multivariate logistic regression were used. Ethical
aspects were considered. RESULTS: Of the 356 patients followed up, 130 presented
no event and 226 patients presented 1483 undesirable events, 1231 of which were
EA and 252 were NM. The incidence of undesirable events was 63.5% and the mean
of 6.6 events per patient. The incidence of AE was 51.7%, mean 5.86 AE / patient
and in NM 11.8, mean of 2.54. The majority of AE was related to the use of
equipment 83.0%, and the most frequent NMs, 226 (89.7%) were related to the
medication. The age group most affected by the events were those younger than one
year, as well as the patients in clinical treatment. Near misses were predominantly

drug-related, and mostly occurred on the morning shift, and the identified adverse



events were more related to equipment and medications and occurred later in the
evening and evening. In the first 48 hours of hospitalization, 85.4% of the patients
had already experienced AE and / or Near Misses, and 100% after 11 days of
hospitalization. The categories of professionals involved in adverse events, mostly,
were members of the admirative followed by the nursing team, and near misses
doctors. Conclusion: More than half of the patients followed up suffered some type of
adverse event and / or almost failure, as early as the first day of hospitalization, and
in some cases, more than one event affected the same individual, with more frequent
AE equipment and NM medications. Children under one year and those in clinical
treatment were more susceptible to AE and NM, the severity score was 1.
Administrative professionals were the most involved category in the process. It was
verified that the patient's time of permanence in the PICU was directly proportional to
the occurrence of events. Knowledge of these data is important for the prevention
and safety of hospitalized pediatric patients, as it provides scientific advances,
systems analysis, and the development and dissemination of guidelines and
standards for practice, using tools to identification and analysis of errors and

continuing education.

Keywords: Adverse Events, Near Misses, Pediatric Intensive Care Unit, neonate,

child, adolescent.
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1 Nota explicativa

Formato de apresentacao da dissertagao

A presente dissertacdo foi organizada segundo a Resolugao 03/2010
de 05/02/2010(37) do Colegiado do Programa de Po6s-Graduagédo em Ciéncias
da Saude-Area de Concentracdo Saude da Crianca e do Adolescente, da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais. Essas
recomendacgdes permitem que as dissertagbes de mestrado e teses de
doutorado sejam apresentadas sob a forma de artigo cientifico ou sob a forma
tradicional.

As etapas iniciais desta dissertacdo serdao apresentadas sob a forma
tradicional e as partes de Resultados e Discussédo serdo apresentados sob a
forma de artigo cientifico, que posteriormente devera ser adaptado as normas

do periddico ao qual sera submetido.
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2 Introdugao

A seguranca do paciente € uma das metas mais importantes deste
século e é utilizada como instrumento de avaliacdo da qualidade da assisténcia
nas Organizag¢des Prestadoras de Servigos de Saude.

A complexidade dos cuidados aos pacientes pode aumentar os riscos
inerentes a hospitalizacdo e a possibilidade de incidentes indesejaveis como
os eventos adversos (EA) e quase falhas (QF). Tais eventos sao decorrentes
dos cuidados prestados ao paciente e ndo sao relacionados a doenga de base
(1). O “evento adverso” € uma lesdo n&o intencional que resulta em alguma
incapacidade, disfuncdo transitéria ou irreversivel e/ou prolongamento do
tempo de permanéncia no hospital ou morte, como consequéncia do cuidado
prestado (2, 3).

Define-se “quase falha”, como um evento que ndo chegou a atingir o
paciente e nado lhe causou nenhum dano, podendo-se dizer que € um quase
acidente (3). A literatura é escassa em relatar esse tipo de evento “quase
falha” pois geralmente o enfoque € em eventos adversos. Estes aumentam a
morbimortalidade e prolongam o tempo de internagdo, gerando custos
hospitalares e descrédito com o sistema de saude

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA na
resolucao RDC/2009 dispbs sobre as normas de vigilancia de EA como: reacao
adversa ao uso de medicamentos; reacao transfusional; eventos decorrentes
do uso de artigo médico-hospitalar ou equipamento meédico-hospitalar ou
ocorridos durante um procedimento cirurgico; queda do paciente, ulcera por
pressao, EA por uso de um produto cosmético ou produto saneante (4). Dentre
esses eventos acima descritos, convém salientar os eventos adversos
relacionados a medicacao, responsavel pelo aumento da morbimortalidade
dos pacientes (5, 6).

Nos Estados Unidos da América (EUA), estima-se que
aproximadamente 100 mil pessoas morram em hospitais a cada ano, vitimas
de eventos adversos (1) e a cada ano, 210 mil a 440 mil pacientes
hospitalizados sofrem algum tipo de dano evitavel, que contribui para a sua
morte(7).


https://www.documentcloud.org/documents/781687-john-james-a-new-evidence-based-estimate-of.html#document/p1/a117333
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Em relacdo a quase falhas, no Brasil, um estudo feito por NICHELE
(2015) relatou que em 67 incidentes identificados, 24 (36%) foram quase falhas
sendo a maioria relacionada a medicamentos (8).

Nos EUA pode-se citar como exemplo, o caso em que uma enfermeira
identificou capsulas no frasco de medicamento (devidamente etiquetado) ao
invés de comprimidos conforme tinha sido prescrito pelo médico (3).

Um dos requisitos basicos da saude de qualidade é o de assegurar que
o tratamento recebido pelo paciente ndo |he cause danos. Entretanto, pode
ocorrer algum evento adverso, como um acidente imprevisto, causando algum
prejuizo ao paciente, como resultado direto dos cuidados a ele dispensados e
nao de sua doenca (9).

Unidades de Terapia Intensiva (UTI) sdo unidades de internagao onde
os pacientes e os processos de trabalho envolvidos na assisténcia sao mais
vulneraveis a ocorréncia de eventos adversos (10, 11). Criangas internadas
nesses locais, possuem maior risco da ocorréncia de evento adverso
especialmente os recém-nascidos de muito baixo peso (12).

Pacientes pediatricos tém elevado risco de EA, devido a imaturidade do
seu sistema imunologico e as peculiaridades de seu tratamento, como por
exemplo, a necessidade de ajustes de doses de medicamentos por idade e
peso (13, 14). Sabe-se que a prevaléncia de EA em Pediatria é alta e
comparavel a dos adultos (13), podendo até ser mais elevada quando se refere
aqueles eventos relacionados ao uso de medicamentos. Erros graves de
medicagao e outros eventos indesejaveis evitaveis que ocorrem em pacientes
pediatricos sdo mais comuns do que em outros pacientes hospitalizados (13,
15).

Os problemas de seguranga do paciente hospitalizado, principalmente
na faixa pediatrica sao frequentes e, em geral sdo subnotificados pela cultura
do medo de punigao vigente.

Frente a esses riscos, € preciso adotar nos estabelecimentos de saude,
programas de identificagdo de erros, de avaliagdo e de melhoria da qualidade
da assisténcia. A identificagdo dos EA e quase falhas pode permitir uma
analise dos processos de trabalho e propor medidas corretivas com vistas a

segurancga do paciente.
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As medidas iniciais para melhorar a assisténcia sao: fazer a analise
dos eventos indesejaveis com base no sistema vigente, entender a estrutura
onde ocorrem 0s erros € nao culpar simplesmente o profissional envolvido e
propor mudangas no processo de trabalho. As questdes a serem levantadas
pelas instituicdes de saude sido: com que frequéncia os erros ocorrem? Com
que frequéncia esses erros geram danos ao paciente? O que pode ser feito
para prevenir os EA/erros e quase falhas e melhorar a qualidade da assisténcia
da saude prestada?

O presente trabalho buscou conhecer a incidéncia e os tipos de
Eventos adversos e Quase falhas em pacientes de uma Unidade de Terapia
Intensiva Pediatrica (UTIP) em um hospital universitario. O diferencial deste
estudo foi incluir também a investigacao sobre “quase falhas”, evento pouco
estudado na literatura.

A partir dos resultados obtidos, pretende-se fornecer subsidios para
uma posterior analise dos processos de trabalho envolvidos e proposi¢ao de
medidas educativas, buscando promover a melhoria da qualidade da
assisténcia de saude e a seguranga do paciente pediatrico na Unidade de

Terapia Intensiva da instituigéo.
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3 Revisao da literatura

3.1 Consideragoes gerais

A seguranga do paciente € uma das metas mais importantes deste

século e ¢é utilizada como instrumento de avaliagdo da qualidade da
assisténcia.
Pacientes estdo expostos a uma variedade de erros/eventos adversos
relacionados a assisténcia médico-hospitalar, constituindo um grave problema
de saude publica diante dos profundos impactos, as vezes irreversiveis, nos
individuos e na sociedade (1).

A complexidade dos cuidados aos pacientes pode aumentar os riscos
inerentes a hospitalizacdo e a possibilidade de incidentes indesejaveis como
os eventos adversos (EA) e quase falhas (QF). Tais eventos sdo decorrentes
dos cuidados prestados ao paciente e ndo sao relacionados a doenga de base
(2, 3). O “evento adverso” € uma lesdo nao intencional que resulta em alguma
incapacidade, disfuncdo transitéria ou irreversivel e/ou prolongamento do
tempo de permanéncia no hospital ou morte, como consequéncia do cuidado
prestado (4, 5).

Define-se “quase falha”, como um evento que nao chegou a atingir o
paciente e ndao lhe causou nenhum dano, podendo dizer que € um quase
acidente (5). A literatura € escassa em relatar esse tipo de evento “quase falha”
pois geralmente o enfoque é em eventos adversos, pois estes causam maiores
danos ao paciente e ao sistema de saude.

Os eventos adversos aumentam a morbimortalidade e prolongam o
tempo de internagéo, gerando custos hospitalares e descrédito com o sistema
de saude. Podem também ser entendidos como quaisquer incidentes que
produzem algum dano ou lesédo atribuidos ao cuidado ao paciente (6). O
Institute for Healthcare Improvement caracteriza os eventos adversos como
sendo danos fisicos ndo intencionais decorrentes da assisténcia médica e que
requerem um controle adicional, tratamento ou hospitalizagédo, ou que resultam

em morte (2).
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Em 2010, o Ministerio de Sanidad y Politica Social em Madri
reconheceu o evento adverso como um ato que resulta na diminuicdo da
margem de segurancga para paciente (7).

No Brasil, as agdes de gestdo de riscos comegaram a ser instituidas
em 2001 pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, com a
criacdo da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, estimulando os hospitais a
notificar os eventos adversos (8).

Na década de noventa percebeu-se que os hospitais ndo eram lugares
seguros e ofereciam risco de dano ao paciente, uma vez que os eventos
adversos podem resultar em danos temporarios, hospitalizagédo prolongada,
incapacidade permanente ou morte (9, 10). Autores relataram que no ambiente
hospitalar, um em cada quatro pacientes sofreram pelo menos, um evento
adverso (11).

Mesmo reconhecidos ha mais tempo, a epidemiologia dos eventos
adversos em pacientes hospitalizados ainda ndao estava bem documentada
(12). Diante da necessidade de se compreender melhor esses eventos, em
1999, The Institute of Medicine, em seu Relatério “Errar € humano” procurou
clarear o assunto e relatou os novos conhecimentos sobre os erros
médicos evitaveis. No seu segundo relatério “Cruzar o Abismo Qualidade: Um
Novo Sistema de Saude para o Século 21" reafirmou que a seguranga
do paciente é uma meta importante do sistema de saude e que esforgos
deveriam ser feitos nesse sentido. Os eventos adversos foram definidos como
‘complicagcbes indesejadas que podem resultar em invalidez, morte ou
prolongamento da internagdo hospitalar, decorrentes do cuidado prestado aos
pacientes e ndo atribuidas a evolugéo natural da doenga de base (3, 13).

A seguranga do paciente foi definida como “a redugédo do risco de
danos desnecessarios associados aos cuidados de saude a um minimo
“aceitavel” (6), sendo uma necessidade basica e um direito inequivoco de
individuos durante o atendimento nos servicos de saude (14). Gestdo de
seguranga do paciente consiste em wuma série de procedimentos
organizacionais que sao projetados para protecdo do paciente contra riscos
(15).
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No século XX, os avangos na medicina mudaram o progndstico e o
tratamento de muitas doencas. No entanto, esse desenvolvimento tem sido
acompanhado pelo aumento na complexidade e segmentagdo do atendimento,
implicando em maior risco e possiveis danos ao paciente. A prestacdo de
cuidados de saude envolve riscos inaceitaveis em comparagdo com outras
atividades ou situagdes consideradas de risco (7).

Os eventos adversos constituem um dos maiores desafios para o
aprimoramento da qualidade na area da saude, sendo que cerca de 40% a
60% séo evitaveis (3). Resultados de um estudo de coorte revelaram que 82%
dos pacientes apresentaram algum tipo de evento adverso, sendo mais
frequentes os relacionados a medicagao e aos procedimentos clinicos (11).

No Brasil, a ANVISA implantou o Sistema de Informacao de Notificacdo
de Eventos Adversos relacionados aos Produtos de Saude-SINEP. De acordo
com o Relatério nacional, de janeiro de 2014 a julho de 2017 foram notificados
134.501 incidentes relacionados a assisténcia a saude sendo 23.722 (17,6%)
notificacdes de lesdes por pressdo, que nesse periodo, constituiram o terceiro
tipo de evento mais frequentemente notificado pelos NSP dos servigos de
saude do pais (16).

Para substituir o SINEPS, em 2015 a ANVISA desenvolveu o Sistema
de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria - Notivisa que é um sistema
informatizado para receber notificagdes de incidentes, eventos adversos
e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e de servigos sob
vigilancia sanitaria BRASIL ANVISA 2015 (17).

Dentre os fatores que favorecem a ocorréncia de EA, convém destacar:
a idade dos pacientes, gravidade do quadro clinico inicial, comprometimento
renal e hepatico, existéncia de comorbidades, rebaixamento do nivel de
consciéncia, duragcdo e intensidade do cuidado prestado, administracao
inapropriada de medicamentos, realizagdo de procedimentos invasivos,
fragmentagao da atengdo a saude, longa permanéncia hospitalar, inexperiéncia
de jovens profissionais envolvidos no atendimento, sobrecarga de trabalho,
atendimento de urgéncia, falhas de comunicagcdo e introdugdo de novas
tecnologias (11, 18).
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Os EA raramente ocorrem a partir de um unico erro humano ou devido
a falha de um equipamento, pois geralmente estdo associados a complexas
interacbes entre a gestdo, organizagdo, problemas técnicos e de
equipamentos. Fatores relacionados com a gravidade da doenga do paciente e
os riscos de procedimentos nele realizados contribuem para um pior resultado
de um evento adverso (12).

O problema se agrava devido ao impacto pessoal, institucional e social
causado pela grande ocorréncia de EA identificada no sistema de saude, pois
além da associagdo estatisticamente significativa entre evento adverso e
mortalidade, os EA acarretam internagdo prolongada, aumento do numero de
exames, consultas, tratamentos e readmissdes hospitalares (19, 20). As
consequéncias sao graves para o enfermo e sua familia, gerando altos custos
pessoais e financeiros e desgastando a confianga do paciente no sistema.
Além dos danos a instituicdo, o profissional de saude é também afetado (7).
Os diversos fatores responsaveis pelos EA e suas consequéncias sdao muito
importantes, uma vez que néo é raro que eventos diferentes podem ocorrer
mais de uma vez para um mesmo paciente, proveniente de um mesmo fator de

risco (19).

3.2 Definigoes

Apesar de ser um tema bastante abordado atualmente na literatura,
existe uma grande variagdo de definicbes utilizadas quando se trata de
seguranga do paciente. Com o objetivo de reduzir as divergéncias conceituais,
em 2009 a World Health Organization (WHO) propds uma classificagéo
internacional (5):

e Evento: ocorréncia que aconteceu a ou que afeta um doente.

e Seguranga do doente: a redugdo do risco de danos desnecessarios
relacionados com os cuidados de saude, para um minimo aceitavel.

e Dano associado aos cuidados de saude: dano resultante ou que esta
associado a planos ou a¢des tomadas durante a prestacao de cuidados

de saude, e ndo a uma doencga ou lesédo subjacente.
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Incidente de seguranga do doente: € um evento ou circunstancia que
poderia resultar, ou resultou, em dano desnecessario para o doente.

Erro: a falha na execugdo de uma acgado planeada de acordo com o
desejado ou o desenvolvimento incorreto de um plano.

Risco: a probabilidade de ocorréncia de um incidente.

Ocorréncia comunicavel: € uma situagdo com potencial significativo para
causar dano, mas em que nao ocorreu nenhum incidente.

Quase falha: um incidente que n&o atingiu o paciente e ndo |lhe causou
nenhum dano.

Evento sem dano: um incidente em que um evento chegou ao doente,
mas nao resultou em danos discerniveis.

Incidente com dano (evento adverso): um incidente que resulta em dano
para o doente.

Dano: prejuizo na estrutura ou fungdes do corpo e/ou qualquer efeito
pernicioso dai resultante. Inclui doenca, lesdo, sofrimento,
incapacidade ou morte.

Incapacidade: qualquer tipo de diminuicdo da estrutura ou funcéao
corporal, limitacdo da atividade e/ou restricdo da participagcdo na
sociedade, associada a dano passado ou presente.

Fator contribuinte: uma circunstancia, agao ou influéncia que se pensa
ter desempenhado um papel na origem ou desenvolvimento de um
incidente, ou aumentar o risco de acontecer um incidente.

Tipo de incidente: um termo descritivo de uma categoria composta por
incidentes de natureza comum, agrupados por terem caracteristicas
comuns e aceites.

Reacao adversa: um dano inesperado que resulta de uma acido ou
tratamento justificado em que o processo correto, para o contexto em
que o evento ocorreu, foi implementado.

Grau de dano: a gravidade e duragdo de qualquer dano, e as
implicagdes no tratamento, resultantes de um incidente.

Consequéncia organizacional: o impacto sobre uma organizagéo, total

ou parcialmente atribuido a um incidente.
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No Brasil, em 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA na resolugdo RDC/2009 dispbs sobre as normas de vigilancia dos
seguintes EA: queda do paciente, ulcera por pressao, eventos relacionados a
medicacdo, ao uso de hemoderivados, aos artigos médico-hospitalar ou
equipamento médico-hospitalar, uso de produto cosmético, uso de um produto
saneante. E considera como um evento adverso inesperado, aquele cuja
natureza ou gravidade ndo sédo coerentes com as informagdes constantes na
bula do medicamento ou no processo do registro sanitario no pais, ou que seja
inesperado de acordo com as caracteristicas deste (21).

Para ANVISA (21) eventos adversos graves sao quaisquer ocorréncias
meédicas indesejaveis que resultem nas situagdes abaixo relacionadas:

o Obito

e Ameaga a vida (ha risco de morte no momento do evento)

e Hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizacdo ja existente
(hospitalizacdo é um atendimento hospitalar com necessidade de
internagéo; também inclui um prolongamento da internagéo devido a um
evento adverso)

¢ Incapacidade significativa ou persistente (¢ uma interrupgéo substancial
da habilidade de uma pessoa conduzir as fun¢des de sua vida normal)

e Anomalia congénita

e Qualquer suspeita de transmissao de agente infeccioso por meio de um

medicamento.

Dentre esses eventos acima descritos, convém salientar os eventos
adversos relacionados a medicacdo, responsaveis pelo aumento da

morbimortalidade dos pacientes (22).

3.3 Tipos de Eventos Adversos

Na publicacdo de Pedrosa em 2016 (23), os eventos adversos sao
classificados de acordo com os procedimentos realizados no paciente: durante
os processos de: ventilacdo mecanica e complicagdes de intubagao traqueal,

cateter vascular central, acessos vasculares nao centrais, sondas gastrica ou
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entérica, sonda vesical de demora, eventos, ulcera de pressao, lesdes de pele,
hipotermia, dentre outros.

Na classificagcdo de Leape et al. 1993 (24) os eventos adversos
decorrentes de erros que sao considerados evitaveis representam o maior
desafio a qualidade da assisténcia a saude e podem ser relacionados aos
seguintes itens:

a) Diagnéstico

-Erro ou atraso no diagndstico

-Falha ao empregar ensaios indicados

-Utilizacao de testes ou terapias ultrapassados

-Omissao em resultados do monitoramento ou teste
b)Tratamento

-Erro na execucgao de uma operacao, procedimento ou teste
-Erro na administragao do tratamento

-Erro na dose ou método de uso de uma droga

-Atraso evitavel no tratamento ou na resposta a um teste anormal
-Cuidado inadequado (n&o indicado)

c) Prevencao

- Nao fornecimento de tratamento profilatico

- Monitoramento ou acompanhamento de tratamento inadequado
d) Outros

-Falha de comunicagéao

-Falha do equipamento

-Outras falhas do sistema

A ANVISA, na RDC/2009, define os tipos de Eventos Adversos como:
queda do paciente, ulcera por pressao, eventos relacionados a medicacgdo, ao
uso de hemoderivados, aos artigos médico-hospitalar ou equipamento médico-
hospitalar, uso de produto cosmético, uso de um produto saneante (21).

Dentre esses eventos acima descritos, convém salientar os eventos
adversos relacionados aos medicamentos, responsaveis pelo aumento da

morbimortalidade dos pacientes, constituindo um problema de saude publica.
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3.3.1 Eventos adversos relacionados a medicamentos

Os eventos adversos relacionados a medicagao (EAM) destacam-se
em varios estudos por serem os mais recorrentes, os mais frequentes, e pelo
potencial de danos e letalidade a que est&o relacionados (20, 22, 25-27)

Tais eventos sao considerados de interesse mundial pelos
elaboradores de politicas publicas, pelos profissionais de saude e pela
populagdo em geral.

A Word Health Organization, 2002 define como evento adverso
relacionado a medicamento como qualquer ocorréncia médica indesejavel que
ocorra com um paciente que tenha recebido um produto farmacéutico e que
nao necessariamente tenha relagdo causal com a doencga de base a qual ele
esta em tratamento (28).

Especialmente os pacientes internados em Unidade de Terapia
Intensiva possuem um alto risco de sofrerem erros de medicagdo devido a
natureza critica das suas doencas, alta complexidade do tratamento, uso de
polifarmacos e de drogas de alto risco (29, 30) e grande frequéncia de
modificagdes diarias nas prescri¢coes (31).

As complicagdes relacionadas ao uso de medicamentos correspondem
ao tipo de evento adverso mais comum durante a internagao, representando 3
a 5% das reagbes adversas que podem ser prevenidas em hospitais (32). As
ordens de medicacado incompletas sdo o erro de prescricdo mais frequente e a
escolha errada da droga foi o segundo EAM mais comum que potencialmente
resulta em uma interagdo medicamentosa (33, 34).

Fatores de risco para eventos adversos relacionados a medicacao incluem
0 uso de multiplas drogas terapéuticas em criangas gravemente doentes com
disturbios multissistémicos, propiciando as interacbes medicamentosas nesses
pacientes (33). De acordo com lyer et al, 2013, mais de 30% de todas as
reagcdes adversas a medicamentos sdo devidas a essas interagdes, que
quando detectadas precocemente sao potencialmente evitaveis (30). Ressalta-
se que a participacao do farmacéutico clinico na equipe multiprofissional pode
contribuir para a diminuigdo desses eventos (35).



34

A ocorréncia de EAM é mais provavel nos pacientes pediatricos com
maior tempo de permanéncia hospitalar e exposigdo a medicagdo do que
naqueles que ficam menos tempo internados e usam menos drogas. Esses
erros podem ser uma consequéncia da gravidade da doenga, onde 0s casos
sao mais complicados e as prescricbes mais complexas. Autores como
Seynaeve et al. ressaltam que 25% dos EAM sé&o imprevisiveis ou causados
por uma reacao alérgica e 70% dos casos estao relacionados com a dose do
medicamento administrado (36). Os erros podem ocorrer em qualquer estagio
do processo de medicacdo principalmente quando a prescricdo € manual e
qualquer profissional de saude envolvido nesse tipo de procedimento realizado
no paciente pode ser o responsavel. Recomenda-se, sempre que possivel, o
uso da prescricéo eletronica (31).

The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention categoriza os EAM conforme a gravidade do dano produzido (37).
Sao nove categorias agrupadas em quatro niveis de gravidade: erro potencial
(Categoria A: circunstancias capazes de causar erro), erro sem danos
(categorias B-D), erro de dano ao paciente (categorias E-H) e erro fatal

(categoria ), conforme mostrado no quadro 1:
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Quadro 1 - Categorias dos eventos adversos relacionados a medicagdo de
acordo com gravidade do dano produzido (adaptado de MERP, 1998) (37).

1) Sem erro:
a) Categoria A
-Circunstancias ou eventos que tém a capacidade de causar erro

2) Erro, sem prejuizo:
Nota: O prejuizo é definido como um prejuizo temporario ou fungao fisica, emocional
ou psicoldgica ou estrutura do corpo e / ou dor resultante da mesma requerendo
intervencao

b) Categoria B

- Ocorreu um erro, mas o erro ndo chegou ao paciente

Nota: um "erro de omissao" atinge o paciente

c¢) Categoria C

-Ocorreu um erro que atingiu o paciente, mas ndo causou danos ao paciente

Nota: a medicagdo chega ao paciente e é administrada; a medicacdo chega ao
paciente, mas nao é administrada

d) Categoria D

- Ocorreu um erro que atingiu o paciente e demandou o monitoramento necessario
para confirmar que isso nao resultou em danos para o paciente e / ou intervengao
para prevenir danos

3) Erro, com prejuizo:

e) Categoria E

- Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou dano temporario ao paciente e
intervencao necessaria

f) Categoria F

-Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou dano temporario ao doente e
necessita de cuidados iniciais ou hospitalizacéo

g) Categoria G

-Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou dano permanente do paciente

h) Categoria H

-Ocorreu um erro que exigia intervengao necessaria para a vida

4) Erro, seguido de morte do paciente:

i) Categoria |

- Ocorreu um erro que pode ter contribuido para ou morte do paciente.
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No Brasil, em 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (21)

classificou os EAM como sendo “qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que

pode ocorrer durante o tratamento com um medicamento, mas que nao possui,

necessariamente, relacdo causal com esse tratamento” e definiu os diversos

tipos de eventos adversos relacionados a medicamentos:

a) Suspeita de Reagdes Adversas a Medicamentos

C

)
)
d)
)

b) Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos
Eventos Adversos decorrentes do uso ndo aprovado de medicamentos
Interacbes medicamentosas

e) Inefetividade terapéutica, total ou parcial

f) Intoxicagdes relacionadas aos medicamentos

g) Uso abusivo de medicamentos

h) Erros de medicagéo, potenciais e reais

3.3.2 Eventos relacionados ao uso de hemoderivados

Segundo os Centers for Disease Control and Prevention — CDC e o

National Healthcare Safety Network, NHSN - as reacdes adversas agudas a

hemotransfusdo sdo aquelas que ocorrem dentro das primeiras 24 horas da

administracdo, mas a maioria das reag¢des ocorre dentro de 4 horas apds a

transfus&o e podem ser imunes ou de origem ndo imune (38). S&o elas:

Sobrecarga circulatoria associada a transfuséo
Les&o pulmonar aguda relacionada a transfusao
Dispnéia associada a transfuséo

Reacéao alérgica (onde a gravidade é grave, com risco de vida ou morte)
Reacao de transfusao hipotensiva

Reacao febril de transfusdo ndo hemolitica

Reacéao de transfusdo hemolitica aguda

Reacao de transfusdo hemolitica tardia

Reacéao de transfusao sorolégica diferida

Transtorno relacionado ao enxerto versus hospedeiro
Purpura pés-transfuséo

Infecgéo transmitida por transfuséo
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A ANVISA em sua Nota Técnica N° 002/2013 (39) relata que a
sobrecarga circulatéria pés-transfusional vem se configurando como a terceira
causa mais frequente de reacgdes transfusionais notificadas ao sistema nacional
de hemovigilancia, seguindo-se a reacdo alérgica e a reagao febril n&o
hemolitica. Foram registradas 907 notificagbes relacionadas a sobrecarga
circulatoria associada a transfuséo, ocorridas entre os anos 2000 a 2012, no

universo de 27.781 notificagoes.

3.3.3 Eventos relacionados a procedimentos invasivos e uso de

equipamentos e produtos médico hospitalares

Igualmente importantes, sdo os eventos adversos relacionados aos
procedimentos realizados nos pacientes, com destaque para aqueles
realizados para dar o suporte ventilatério (intubagdo endotraqueal,
traqueostomia), cateter vascular central (CVC) e sonda vesical de demora
(SVD), sonda gastrica ou entérica, dentre outros.

a) Eventos adversos relacionados ao suporte ventilatério: intubagao traqueal

A intubacdo traqueal é um procedimento de salvagdo, mas
tecnicamente desafiador, que traz um risco significativo de morbidade e
mortalidade para neonatos e criangas criticamente doentes (40, 41).

Os eventos adversos relacionados a intubacdo causam um impacto
clinico significativo. Numa Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica a incidéncia
de eventos adversos relacionados a intubacdo traqueal esta associada a
capacitagao do profissional que realiza esse procedimento (42).

Foglia et al (2015) classificaram os eventos adversos relacionados a
intubacdo em duas categorias: graves, que incluiram parada cardiaca,
hipotensdo, laringoespasmo, hipertermia  maligna, pneumotérax /
pneumomediastino ou lesdo direta das vias aéreas; e nao graves, que
incluiram hipertensao que requer terapia, traumatismo labial, bucal ou oral, erro
de medicacéo, arritmia e dor e / ou agitagdo requerendo medicagao adicional e
causando atraso na intubagdo (43). Ressalta-se que eventos como a
diminuicdo da frequéncia cardiaca e da saturacdo de oxigénio séao

relativamente comuns (41).
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b) Eventos relacionados ao uso de cateter vascular central

Os eventos relacionados ao cateter vascular central sao: perda do cateter,
extravasamento do conteudo, lesdes, posicionamento inadequado, obstrugao,
danos a estrutura do cateter, demora no processo de cateterizagado vascular,

dentre outros (23)

c) Eventos relacionados ao uso de sonda vesical de demora
Convém destacar o inadequado posicionamento inadequado da sonda
vesical, traumatismo local, vazamento de urina, obstrucido, retirada né&o

programada, como por exemplo, pela propria crianga (23).

d) Sonda gastrica ou entérica

Equipamentos muito usados em Unidades de Internacao Pediatrica em
criangas que nao conseguem recebem a dieta e/ou medicamentos por via oral,
podem ser responsaveis por uma série de eventos adversos. Destacam-se a
colocacgao inadequada da sonda, traumatismo nasal, perda acidental, distensao

abdominal, comprometimento da respiragado, dentre outros (23).

3.3.4 Eventos relacionados aos cuidados com o paciente (16)

a) Lesdes de pele

As lesbes de pele que pode ocorrer sao: Ulceras de pressao (escara)
graus | a IV, escoriagbes, perda de substancia, hipotermia, hipertermia, lesdes

por adesivos (esparadrapo), por manguito de pressao, dentre outros (16).

b) Quedas

No Brasil, as quedas de pacientes representam o terceiro evento
adverso mais notificado pelo Sistema NOTIVISA da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (16). Os dados apontam que de margo de 2014 a margo de
2017, mais de 12 mil quedas foram notificadas e, na sua maioria, por falta de
equilibrio (44).
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3.3.5 Eventos adversos relacionados a Cirurgia e a Anestesia

A Oraganizacdo Mundial de Saude ao considerar que “Cirurgias
seguras salvam vidas” desenvolveu normas e praticas de seguranga da
assisténcia cirurgicas que foram adotadas pelo Ministério da Saude/ANVISA
que em 2010 elaborou o Manual para Cirurgia Segura. Desenvolveu-se um
protocolo com medidas a serem implantadas para reduzir a ocorréncia de
incidentes e eventos adversos e a mortalidade cirurgica, possibilitando o
aumento da seguranca na realizagdo de procedimentos cirurgicos, no local
correto e no paciente correto, por meio do uso da Lista de Verificacdo de
Cirurgia Segura (Check-list) (45, 46).

a) Eventos adversos relacionados a cirurgia: realizagdo de procedimento
errado, em local errado, no lado incorreto, no paciente errado, retencao nao
intencional de corpo estranho dentro do paciente e morte durante a cirurgia ou
no pos-operatério imediato de paciente classificado como de baixo risco
(estado fisico1, de acordo com a Classificagdo da American Society of
Anestesiology - ASA (47).

b) Eventos adversos relacionados a anestesia: reagcdes a de anestésicos por
inalagdo, por via parenteral ou local, canula endotraqueal mal posicionada

durante procedimento anestésico e intoxicagdes (48).

3.3.6 Outros eventos adversos (21)

¢ Queimadura da crianga devido a temperatura da incubadora.

¢ Hipotermia na crianga devido a temperatura da incubadora ou ar
condicionado.

e Uso de equipamento de monitorag&o inapropriado.

e Controle da dor ineficiente.

¢ Realizagio de procedimentos com manipulagao excessiva.

¢ Coleta inadequada de exames: sucessivas tentativas de pungao venosa
ou coleta de exames, realizagdo de exame nao prescrito.

e Equipamentos danificados.

e Atraso na dieta, dentre outros.
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3.4 Eventos adversos em Pediatria

Pacientes pediatricos constituem a populagdo mais vulneravel a
ocorréncia de eventos adversos, muitas vezes diretamente relacionados aos
cuidados de enfermagem, e que em sua maioria sdo evitaveis (49). A analise
das caracteristicas de criangas revelou que fatores como menor idade
gestacional, exposi¢ao a ventilagdo mecanica prolongada, nutrigdo parenteral
total, hemorragia intraventricular, canal arterial persistente, sindrome de
angustia respiratéria, displasia broncopulmonar, processo infeccioso e ictericia
eram associadas a um aumento do numero de eventos adversos (50).

Ha mais estudos e conhecimentos sobre a identificagdo e prevencéao de
Eventos Adversos na populacdo adulta em comparagdo com a populacéo
pediatrica, na qual ainda ha poucas recomendacgdes sobre a melhor forma de
detectar e prevenir os EA (51-53). Pacientes pediatricos possuem maior risco
de sofrer eventos indesejaveis, principalmente eventos adversos relacionados
a medicamentos os quais podem acarretar danos graves (54, 55).

Pacientes pediatricos sdo especiais, seus sistemas renal e hepatico
sao fisiologicamente imaturos, o que particularmente, os coloca em elevado
risco de danos quando ocorre um erro de medicagao (56). A maioria das
dosagens dos medicamentos pediatricos sao calculados individualmente, com
base na idade, peso ou area de superficie corporal do paciente o que pode
favorecer a ocorréncia do EA (57). Tudo isso, somado a possiveis barreiras de
comunicagao médico-paciente e a dependéncia aos pais ou responsaveis que
muitas vezes ndo podem supervisionar os cuidados de forma continua, agrava-
se ainda mais o problema (27).

Os eventos adversos medicamentosos sdo significativamente mais
comuns em criancgas durante o primeiro ano de vida, sendo os mais frequentes
os relacionados com a medicacao e infusdo de solugbes parenterais (58). Em
recém-nascidos prematuros, os tipos de erros mais comuns sado o diluente, a
dose e o intervalo dos medicamentos (59). Um estudo identificou que 98,5%,
dos erros e discrepancias encontrados ocorreram na prescricdo de

medicamentos sendo a causa mais frequente o erro no calculo da dose em



41

cerca de 59% das prescri¢cdes (60). Outros fatores relacionam-se a duragao da
internagao e ao risco de obito a admissao (61).

Nas criangas os EAM sao os mais frequentes (10), apesar da ampla
margem de variagao de ocorréncia — 5,8% a 30% das prescrigdes meédicas em
Pediatria (18, 62, 63).

Os eventos potenciais contra a seguranga de pacientes na faixa
pediatrica (idade menor que19 anos) foram estudados por alguns autores que
encontraram erros assistenciais que variaram entre 0,2 a 2,96 a cada 100 altas.
Criancas portadoras de necessidades especiais ou dependentes de suporte
mecanico tecnoldgico formaram o grupo mais suscetivel a ocorréncia dos erros
(20, 52).

Criangas em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) situam-se
entre os grupos de maior risco para eventos adversos. Os erros médicos que
levam a eventos adversos relacionados a medicamentos em pacientes
pediatricos internados s&o mais comuns em recém-nascidos e nos pacientes
sob cuidados intensivos. A probabilidade de pacientes pediatricos sofrerem
EAM é trés vezes maior do que os adultos, isto porque as doses dos
medicamentos precisam ser calculadas com base na idade, peso real ou ainda,
peso ideal e idade gestacional (18).

Em recém-nascidos criticamente doentes na UTIN, os eventos
adversos associados com a intubacdo sdo semelhantes e por vezes, excedem
a incidéncia em criangas maiores ou em adultos. Os EA que ocorrem durante a
intubacdo sdo mais comuns em recém-nascidos do que em criangas maiores,
sendo que essa ocorréncia aumenta conforme o numero de tentativas e a
urgéncia do procedimento (64).

A extubagdo ndo programada e disturbios metabdlicos como a
hipoglicemia, tém sido considerados um grave perigo para a segurang¢a do
paciente, especialmente em uma UTIN (65).

A Agency for Healthcare Research and Quality, 2000 publicou
indicadores de qualidade especificos para Pediatria: puncdo acidental ou
laceragéo, ulcera de decubito, hemorragia ou hematoma pds operatodria, falha
respiratoria pds-operatdria, corpo estranho deixado no paciente durante o

procedimento, sepse pds-operatoria, pneumotdérax em neonatos de risco e em
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criancas acima de 28 dias de vida, deiscéncia de sutura pds operatoria,
infeccbes devido ao cuidado médico, reagdes transfusionais e mortalidade por
cirurgia cardiaca (66).

Em Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica, as deficiéncias foram
erros, principalmente técnicos, relacionados a procedimentos. Essas
deficiéncias resultaram de fatores predominantemente individuais e de equipe,
incluindo o pessoal que trabalha fora da sua competéncia, a falta de
conhecimento e de habilidade dos individuos, falta de trabalho em equipe e
supervisdo inadequada. Pequenos erros ou quase acidentes podem levar a
eventos mais significativos, como o ébito (67).

Um aspecto particularmente desafiador nas UTIN, € a questdo dos
estimulos sonoros, pois o ruido pode ser associado a respostas fisiologicas
adversas em lactentes frageis (68). A saturagcdo de oxigénio mantida como
alvo para terapia de oxigénio pode influir na incidéncia de retinopatia da
prematuridade ou de doenga pulmonar crbnica (22-24, 69). Erros de
diagndstico parecem ser o dominio menos estudado na medicina neonatal.

Um estudo feito em 15 UTIN nos EUA detectou 1.488 eventos
adversos identificados em 734 prontuarios de pacientes. Os EA mais comuns
foram os EAM, complicagbes com o cateter, dor ndao controlada e mau
posicionamento do tubo endotraqueal. De todos EA, 45% foram considerados
evitaveis, 20% poderiam ter sido identificados anteriormente e 22% poderiam
ter sido atenuados de forma mais eficaz (70).

Convém enfatizar que os neonatos internados na UTNI sdo as criancas
mais vulneraveis a ocorréncia de EA. Sdo pacientes muito graves e submetidos
a tratamentos complexos, incluindo muitos medicamentos e / ou procedimentos
invasivos para diagnostico e tratamento. Muitas vezes, um unico paciente pode

ser tratado por varios especialistas, o que pode aumentar o potencial de erros.
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4 Objetivos

4.1 Objetivo geral

Determinar a incidéncia e identificar os principais tipos de eventos
adversos e quase falhas e fatores associados, em pacientes pediatricos
internados na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica de um hospital

universitario.

4.2 Objetivos especificos

Categorizar e quantificar os eventos adversos e quase falhas de acordo
com os tipos de eventos relacionados a medicagao, hemoderivados, uso
de equipamentos e outros identificados.

Quantificar a ocorréncia dos eventos adversos e quase falhas, de acordo
com a faixa etaria dos pacientes, tipo de tratamento clinico ou cirurgico,
escore de gravidade do evento adverso, duragdo da internagcéo e tempo
decorrido até a ocorréncia do evento.

Identificar os turnos de jornada de trabalho e as categorias de

profissionais envolvidos na ocorréncia do evento.
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5. Método

5.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo prospectivo observacional, aprovado pelo
Comité de Etica da Universidade Federal de Minas Gerais, realizado no
periodo de 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2014, em pacientes internados
na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Minas Gerais.

Neste trabalho optou-se por usar erros e eventos indesejaveis (EA e

QF) como sendo um mesmo fenémeno.

5.2 Local do Estudo

A Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) é clinica e cirurgica e
atende lactentes até adolescentes. Possui dez leitos e integra a Unidade
Funcional de Pediatria do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG),

O Hospital das Clinicas (HC) é uma Unidade Especial da UFMG,
integrado ao Sistema Unico de Salde e atende a uma clientela universalizada.
E um hospital universitario, publico e geral, com atividades de ensino, pesquisa
e assisténcia, sendo referéncia no sistema municipal e estadual de Saude no

atendimento aos pacientes de média e alta complexidade.

5.3 Equipe do trabalho

Constituida pela aluna pesquisadora, dois professores orientadores cinco
alunos da Faculdade de Medicina da UFMG, do programa de Iniciacédo
Cientifica Voluntaria- ICV/CNPq, da UFMG.

Foram realizadas reunides dos membros da equipe com as diversas
categorias de profissionais e as chefias dos setores envolvidos no trabalho:

UTIP e a Gestao pela Qualidade em Saude-Gesqualis que é responsavel pelo
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planejamento e execugcdo das agdes necessarias a implantagdo do Programa

de Melhoria da Qualidade e Segurancga do Paciente.

5.4 Critérios de Inclusao

Foram incluidos todos os pacientes pediatricos, clinicos ou cirurgicos,
de qualquer idade, género ou racga, internados na UTIP no periodo de 01 de

janeiro a 31 de dezembro de 2014.

5.5 Critérios de Exclusao

Excluidos os pacientes que foram admitidos antes e apds o periodo do
estudo, os que permaneceram internados até 24 horas e aqueles que nao

receberam alta até 31 de dezembro de 2014.

5.6 Coleta de dados

5.6.1 Equipe responsavel: os dados foram coletados pelo método de busca
ativa de eventos por alunos da Faculdade de Medicina da UFMG, inscritos no
programa de ICV/CNPq - UFMG, supervisionados pela pesquisadora e
professores coordenadores. Todos foram previamente capacitados para
padronizagao da coleta de dados, com a realizacdo de reunides semanais
periodicas para discussao e classificacdo adequada dos eventos encontrados,

bem como para o esclarecimento de duvidas durante o periodo da coleta.

5.6.2 Instrumento de coleta de dados: elaborado um formulario para ser
utilizado na coleta de dados — ficha de notificacdo de eventos adversos
(Apéndice A). Foi elaborado um Manual (Apéndice B) para orientar o
preenchimento das fichas de notificacdo. Esse manual era flexivel e foi sendo

completado no decorrer do trabalho.

5.6.3 Fonte de Dados: As fontes de dados foram os prontuarios dos pacientes,

as fichas de notificacdo de eventos adversos préprias do Hospital das Clinicas
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(eletrénica e/ou impressa) preenchidas pela equipe assistencial e/outros, além

de entrevistas com a equipe assistencial da unidade.

5.7 Variaveis investigadas

-ldade (faixa etaria estratificada): < ou = 30 dias, > 30 dias até 1 ano, >
1 até 5 anos, > 5 até 10 anos e >10 até 17 anos), tipo de tratamento clinico ou
cirurgico, escore de gravidade do EA, duragdo da internagcdo, tempo de
internagéo até a ocorréncia do primeiro evento, turnos de jornada de trabalho e

categorias dos profissionais envolvidos nos eventos adversos e quase falhas.

As definigbes e os tipos de EA e QF basearam-se na WHO (2009) (5) e
ANVISA 2009 (21) adaptada a realidade da instituicdo onde foi feito este
estudo. Os eventos investigados (Eventos Adversos e Quase Falhas) foram
relacionados no formulario préprio de coleta de dados, (Apéndice A) sendo
eles: os relacionados a medicamentos, uso de hemoderivados, relacionados
aos equipamentos médico hospitalares (cateteres periférico, central e
peritoneal, tubo endotraqueal, sonda vesical, sondas enterais, uso de préteses
e outros), o turno de jornada de trabalho e a ocorréncia do evento (conforme a
escala do hospital: manha: 7:00 as 12:59, tarde: 13:00 as 18:59, noite 19:00 as
6:59) e categorias do profissional envolvido com a ocorréncia do evento:
Enfermagem (técnico ou enfermeiro), médico (plantonista ou residente),
fisioterapeuta, técnico em farmacia, técnico de laboratério e técnico da

radiologia), profissional da area administrativa.

5.8 Critérios de preenchimento da Ficha de Notificagdo Eventos
indesejaveis (Eventos adversos e Quase falhas)

Foram utilizados os critérios do Manual de Orientagdo (Apéndice B)
contendo informagdes gerais e especificas sobre o preenchimento da ficha de
notificagcdo de eventos indesejaveis, Eventos adversos e Quase falhas
(Apéndice A).
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Foi adotada a classificagdo de gravidade do evento adverso descrita por
Ferranti et al. (2008) (55). A definicdo de gravidade foi classificada em formato

de escore recebendo a seguinte numeragao, como mostrado no Quadro 2.

Quadro 2 - Classificagdo da gravidade do evento adverso (55).

Escore 0: evento detectado antes de atingir ao paciente, mas houve uma
falha no sistema.

Escore 1: evento atingiu o paciente, mas ndo houve consequéncias para o
paciente ou para o tratamento. Dose unica ou problema de infusdo menor do
que 4h.

Escore 2: evento atingiu o paciente. Nao ocorreram efeitos detectaveis para
o0 paciente, mas ocorreram mudangas na posologia programada (seja na
dose, duragdo ou monitoragdo). Doses multiplas ou problema de infusdo
maior do que 4h.

Escore 3: efeitos adversos transitérios ocorreram em que: a) foi necessario
algum tipo de terapéutica, b) houve aumento no tempo de permanéncia de
um até dois dias ou c) resultaram em dados vitais, valores laboratoriais ou
efeitos de medicamento fora dos parametros desejaveis.

Escore 4: efeitos adversos significativos ocorreram e foi necessaria
intervencao agressiva (tais como reanimacao, intubacao, transferéncia para
CTI, uso de medicagdes) ou houve aumento no tempo de permanéncia em
mais de dois dias.

Escore 5: efeitos adversos permanentes ocorreram, tais como: paralisia,
lesdo neurolégica, perda ou incapacidade de 6rgao ou membro ou funcao

sistémica.
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5.9 Analise estatistica e interpretagcao dos dados

Foi realizada uma analise descritiva dos dados, onde foram calculadas
frequéncias e proporgdes para as variaveis categoricas e médias, medianas,
desvios padrao e quartis para as continuas. Para comparar as medianas foi
utilizado o teste de Mann Whitney (dados ndo normais) e para comparar as
proporgdes foi utilizado o teste de propor¢do. Associagao foi avaliada através
do teste de Qui Quadrado. Para avaliar os fatores relacionados a cada EA/QF
utilizamos uma regressado logistica multivariada, onde consideramos aptas a
entrar no modelo as variaveis significativas a 20% na univariada.
Permaneceram no modelo apenas as variaveis significativas a 5% através do
método stepwise backward, onde retiramos uma a uma as variaveis menos
significativas. As analises foram realizadas no software STATA (Stata
Corporation, College Station, Texas) versao 12.0 considerando um nivel de 5%

de significancia (71).

5.10 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa deste estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP), parecer n°
ETIC 0513.0.203.000-10, de 21/01/2011 e esta de acordo com a Resolugao n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude (Anexo 1).
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6 Resultados

Serao apresentados sob a forma de um artigo que posteriormente

devera ser encaminhado para submissao em um periddico.

6.1 Artigo

EVENTOS ADVERSOS E QUASE FALHAS NOS PACIENTES PEDIATRICOS
NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA DE UM HOSPITAL UNIVERSITARIO

Resumo

Introducao: A complexidade dos cuidados ao paciente pode aumentar os
riscos inerentes a hospitalizacdo e a possibilidade de ocorréncia de eventos
adversos, que sao definidos como injurias decorrentes da assisténcia a saude,
nao relacionadas a sua doencga de base; e quase falhas (QF), definida como
um evento que ndo chegou a atingir o paciente e ndo lhe causou nenhum dano.
A ocorréncia de eventos adversos (EA) e quase falhas (QF) em pacientes
pediatricos € pouco conhecida. A literatura é escassa em relatar as “quase
falhas”, pois geralmente o enfoque é em eventos adversos. Objetivo:
Determinar a incidéncia e identificar os principais tipos de eventos adversos e
quase falhas e fatores associados, em pacientes pediatricos internados na
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) de um hospital universitario.
Método: Foram incluidos no estudo todos os pacientes, clinicos ou cirurgicos,
que foram internados na UTIP, a partir de 1° de janeiro até 31 de dezembro de
2014. Excluidos os pacientes que permaneceram internados por menos 24
horas e aqueles que n&o receberam alta até 31 de dezembro do ano. Realizou-
se a busca ativa de casos, com o preenchimento da Ficha de Notificagcdo de
Eventos Indesejaveis (FNEI), de acordo com os critérios do Manual de
Orientacdo. As variaveis investigadas foram: idade: < ou = 30 dias, > 30 dias
até 1 ano, > 1 até 5 anos, > 5 até 10 anos e >10 até 17 anos, tempo total da
internagédo, tempo decorrido até a ocorréncia do primeiro evento, escore de

gravidade do evento adverso, tratamento clinico ou cirurgico, turno de
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ocorréncia, e categorias dos profissionais envolvidos nos eventos adversos e
quase falhas. Analise estatistica: Foi realizada uma andlise descritiva dos
dados, onde foram calculadas frequéncias e propor¢des para as variaveis
categodricas e médias, medianas, desvios padrao e quartis para as continuas.
Foram utilizados os testes de Mann Whitney, de proporgédo, Qui Quadrado e
regressao logistica multivariada. Aspectos éticos foram considerados.
Resultados: Dos 356 pacientes acompanhados, 130 n&o apresentaram
nenhum evento e 226 pacientes apresentaram 1483 eventos indesejaveis,
sendo 1231 EA e 252 QF. A incidéncia de eventos indesejaveis foi de 63,5% e
a média de 6,6 eventos por paciente. A incidéncia de EA foi de 51,7%, média
5,86 EA/paciente e em QF 11,8, média de 2,54. A maioria de EA foi
relacionada ao uso de equipamentos 83,0 %, e as QF mais frequentes, 226
(89,7%) foram relacionadas a medicacao. A faixa etaria mais acometida pelos
eventos foram os menores de um ano, bem como os pacientes em tratamento
clinico. As quase falhas foram predominantemente relacionadas aos
medicamentos, e aconteceram em sua maioria no turno da manha, e os
eventos adversos identificados estavam mais relacionados a equipamentos e
medicamentos e ocorreram mais a tarde e a noite. Ndo aconteceram EA
classificados escore de gravidade 5 e nem o 6, sendo predominante o 1. Nas
primeiras 48 horas de internacado, 85,4% dos pacientes ja tinham sofrido EA
e/ou Quase Falhas, e 100% apo6s 11 dias de internagdo. As categorias de
profissionais envolvidos nos eventos adversos, em sua maioria, foram os
membros do admirativo seguidos da equipe de enfermagem, e em quase falhas
destacam-se o0s médicos. Conclusao: Mais da metade dos pacientes
acompanhados sofreu algum tipo de evento adverso e/ou quase falhas, logo no
primeiro dia de internagdo, sendo que em alguns casos, mais de um evento
afetou o0 mesmo individuo, sendo mais frequentes EA equipamentos e QF
medicamentos. Os menores de um ano e os em tratamento clinico foram mais
susceptiveis a EA e QF, o escore de gravidade foi 1. Os profissionais do
administrativo foi a categoria mais envolvida no processo. Constatado que o
tempo de permanecia do paciente na UTIP foi diretamente proporcional a
ocorréncia de eventos. O conhecimento desses dados € importante para a

prevencao e a seguranga do paciente pediatrico hospitalizado, uma vez que,
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propicia avangos cientificos, da analise de sistemas, bem como do
desenvolvimento e disseminagao de diretrizes e normas para a pratica, com a
utilizacao de ferramentas para identificacao e analise dos erros e da educagao

continuada.

Palavras-chave: Eventos adversos, Quase Falhas, Unidade de Tratamento

Intensivo Pediatrica, neonato, crianga, adolescente.
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Abstrat

Introduction: The complexity of patient care can increase the risks inherent in
hospitalization and the possibility of adverse events, which are defined as
injuries resulting from health care, not related to their underlying disease; and
near miss (NM), defined as an event that did not reach the patient and caused
no harm. The occurrence of adverse events (AEs) and near misses (NM) in
pediatric patients is poorly understood. Literature is scarce in reporting "near
misses" as the focus is often on adverse events. Objective: To determine the
incidence and identify the main types of adverse and near misses events and
associated factors in pediatric patients admitted to the Pediatric Intensive Care
Unit (PICU) of a university hospital. Method: All patients, clinical or surgical,
who were admitted to the PICU from January 1 to December 31, 2014 were
included in the study. Excluding patients who were admitted before and after
that period, those who remained hospitalized for less 24 hours and those who
have not been discharged until December 31 of the year. The active search of
cases was carried out, with completion of the Notification of Undesirable Events
(FNEI), according to the criteria of the Guidance Manual. The variables
investigated were: age: <or = 30 days,> 30 days to 1 year,> 1 to 5 years,> 5 to
10 years and> 10 to 17 years, total time of hospitalization, time elapsed until the
first event, adverse event severity score, clinical or surgical treatment, time of
occurrence, and categories of professionals involved in adverse and near miss
events. Statistical analysis: A descriptive analysis of the data was carried out,
where frequencies and proportions were calculated for categorical variables and
mean, median, standard deviation and quartiles for continuous variables. The
Mann Whitney test, Chi square test and multivariate logistic regression were
used. Ethical aspects were considered. Results: Of the 356 patients followed
up, 130 presented no event and 226 patients presented 1483 undesirable
events, 1231 of which were EA and 252 were NM. The incidence of undesirable
events was 63.5% and the mean of 6.6 events per patient. The incidence of AE
was 51.7%, mean 5.86 AE / patient and in NM 11.8, mean of 2.54. The majority
of AE was related to the use of equipment 83.0%, and the most frequent NMs,

226 (89.7%) were related to the medication. The age group most affected by
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the events were those younger than one year, as well as the patients in clinical
treatment. Near misses were predominantly drug-related, and mostly occurred
on the morning shift, and the identified adverse events were more related to
equipment and medications and occurred later in the evening and evening. In
the first 48 hours of hospitalization, 85.4% of the patients had already
experienced AE and / or Near Misses, and 100% after 11 days of
hospitalization. The categories of professionals involved in adverse events,
mostly, were members of the admirative followed by the nursing team, and near
misses doctors. Conclusion: More than half of the patients followed up suffered
some type of adverse event and / or almost failure, as early as the first day of
hospitalization, and in some cases, more than one event affected the same
individual, with more frequent AE equipment and NM medications. Children
under one year and those in clinical treatment were more susceptible to AE and
NM, the severity score was 1. Administrative professionals were the most
involved category in the process. It was verified that the patient's time of
permanence in the PICU was directly proportional to the occurrence of events.
Knowledge of these data is important for the prevention and safety of
hospitalized pediatric patients, as it provides scientific advances, systems
analysis, and the development and dissemination of guidelines and standards
for practice, using tools to identification and analysis of errors and continuing

education.

Keywords: Adverse Events, Near Misses, Pediatric Intensive Care Unit,

neonate, child, adolescent.
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Introducgao

A seguranca do paciente € uma das metas mais importantes deste
século e ¢é utilizada como instrumento de avaliacdo da qualidade da
assisténcia. Pacientes estdo expostos a eventos indesejaveis relacionados a
assisténcia meédico-hospitalar, o que constitui um grave problema de saude
publica (1).

A complexidade da assisténcia ao paciente aumenta os riscos
inerentes a hospitalizagdo e a ocorréncia de eventos indesejaveis como 0s
eventos adversos (EA) e quase falhas (QF). Tais eventos sdo decorrentes dos
cuidados prestados ao paciente, ndo relacionados a doenga de base (2, 3). O
‘evento adverso” € uma lesdo ndo intencional que resulta em alguma
incapacidade, disfuncdo transitéria ou irreversivel e/ou prolongamento do
tempo de permanéncia no hospital ou morte, como consequéncia do cuidado
prestado (3, 4). Define-se “quase falha” como um evento que ndo chegou a
atingir o paciente e ndo Ihe causou nenhum dano, podendo-se dizer que € um
quase acidente (4). A literatura é escassa em relatar esse tipo de evento (5-7)
pois em geral o enfoque é em eventos adversos. Estes aumentam a
morbimortalidade e prolongam o tempo de internagdo gerando mais custos
hospitalares.

No Brasil, em 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA
definiu os tipos de Eventos Adversos como: queda do paciente, ulcera por
pressao, eventos associados a medicagao (EAM), ao uso de hemoderivados,
aos equipamentos médico-hospitalares, uso de produto cosmético, uso de um
produto saneante (8). Os EAM sao os mais comuns e grandes responsaveis
pelo aumento da morbimortalidade dos pacientes (9). Em relagdo a quase
falhas, os eventos relacionados a medicagédo também sao muito importantes.
Um estudo nacional relatou que em 67 incidentes identificados, 24 (36%) foram
quase falhas, sendo 15 relacionadas a medicacéo (5).

Unidades de Terapia Intensiva (UTI) séo locais onde os pacientes e os
processos de trabalho assistenciais sdo mais vulneraveis a ocorréncia de
eventos adversos (10, 11). Criancas internadas em UTI tém maior risco da

ocorréncia de evento adverso especialmente os recém-nascidos de baixo peso
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(12). Pacientes pediatricos tém elevado risco de EA, devido a imaturidade do
seu sistema imunoldgico assim como as peculiaridades de seu tratamento,
como ajustes de doses de medicamentos por idade e peso (4, 13). Tudo isso,
somado a possiveis barreiras de comunicacdo médico-paciente e a
dependéncia aos adultos na supervisdo de cuidados agrava-se ainda mais o
problema (13, 14).

Estudos realizados em pacientes menores de 19 anos encontraram
erros assistenciais que variaram entre 0,2 e 2,96 a cada 100 altas, sendo os
portadores de necessidades especiais 0s mais susceptiveis a ocorréncia
desses erros (15, 16). A prevaléncia de EA em Pediatria € alta e comparavel a
dos adultos podendo até ser mais elevada nos EAM. Erros graves de
medicacdo e outros eventos adversos evitaveis que ocorrem em pacientes
pediatricos sdo comuns e mais frequentes do que em outros pacientes
hospitalizados (13, 17). Eventos adversos relacionados a medicamentos
ocorrem em pelo menos 1% dos pacientes pediatricos, sendo que 0,6% desses
poderiam ser evitados (13). Apesar de ser ampla a margem de variagao dos
erros relacionados com medicamentos, variando de 5,7% a 30% das
prescricdes médicas em Pediatria, eles constituem um dos mais frequentes
nessa faixa etaria (13, 18, 19).

Estudo feito com criancgas relatou que 20% dos erros identificados, sao
“‘quase falhas” detectadas antes da administracdo do medicamento, sendo os
recém-nascidos prematuros os mais acometidos (18).

Igualmente importantes, s&o os eventos indesejaveis (EA/QF)
relacionados aos procedimentos realizados nos pacientes como a intubacao
endotraqueal, o uso de cateteres vasculares central, sonda vesical de demora,
sonda gastrica ou entérica, cirurgia, anestesia, dentre outros (8). Muitos desses
eventos sao subnotificados pela cultura do medo de punig¢ao vigente.

E preciso adotar nos estabelecimentos de salde programas de
identificacdo de eventos indesejaveis e proposicado de medidas corretivas com
vistas a seguranga do paciente. Tais medidas consistem em analisar as falhas
com base no sistema vigente, entender a estrutura onde ocorrem os erros e
nao culpar simplesmente o profissional envolvido, além de propor mudancas

nos processos de trabalho.
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O presente estudo visa conhecer a incidéncia e os tipos de Eventos
Adversos e Quase falhas e fatores relacionados em pacientes de uma Unidade
de Tratamento Intensivo Pediatrico de um hospital universitario. A partir dai,
fornecer subsidios para uma posterior analise dos processos de trabalho

envolvidos e proposi¢cao de medidas educativas.

Método

Estudo prospectivo, observacional, aprovado pelo Comité de Etica da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), realizado em pacientes
internados na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) do Hospital das
Clinicas da UFMG, hospital universitario e integrado ao Sistema Unico de
Saude.

Foram incluidos no estudo todos os pacientes, clinicos ou cirurgicos,
que foram internados na UTIP, a partir de 1° de janeiro até 31 de dezembro de
2014. Excluidos os pacientes que permaneceram internados por menos 24
horas e aqueles que nao receberam alta até 31 de dezembro do ano.

Os dados foram coletados pelo método de busca ativa, por equipe
capacitada, preenchidos na Ficha de Notificagdo de Eventos Indesejaveis
(FNEI), de acordo com os critérios do Manual de Orientacdo. As fontes de
dados foram os prontuarios dos pacientes, as fichas de notificacido de eventos
adversos proprias da instituicdo e informacdes prestadas pela equipe
assistencial.

As variaveis investigadas foram: idade: < ou = 30 dias, > 30 dias até 1
ano, > 1 até 5 anos, > 5 até 10 anos e >10 até 17 anos, tempo total da
internagédo, tempo decorrido até a ocorréncia do primeiro evento, escore de
gravidade do evento adverso, tratamento clinico ou cirurgico, turno de
ocorréncia, categoria dos profissionais envolvidos e a relagao de cada um com
a ocorréncia do evento.

A classificacdo dos eventos adversos e de quase falhas baseou-se nos
critérios da Word Health Organization —-WHO de 2009 (4) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA de 2009 (8), adaptados a realidade da

instituicdo. Os eventos investigados, listados na FNEI foram: relacionados a
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medicamentos, uso de hemoderivados, aos equipamentos médico-hospitalares
(cateteres vasculares, tubo endotraqueal, sonda vesical, sondas enterais, uso
de proteses e outros), categoria do profissional envolvido com a ocorréncia do
evento, turnos de jornada de trabalho e outros que identificados durante o
estudo.

A definicdo de gravidade do evento adverso foi classificada em formato
de escore numerado do menor (zero) para o de maior gravidade, obito (seis),

conforme descrito em 2008 por Ferranti e colaboradores (20).

Analise estatistica: Analise descritiva dos dados, sendo calculadas
frequéncias e proporgcbes para as variaveis categoricas e médias, medianas,
desvios padrdo e quartis para as continuas. Utilizados o teste de Mann
Whitney, o teste de proporgdo e o teste de Qui Quadrado. No calculo da
incidéncia de evento adverso e quase falha, utilizou-se apenas o primeiro
evento ocorrido. Para avaliar os fatores relacionados a cada EA/QF foi feita
uma regresséo logistica multivariada, onde foram consideradas aptas a entrar
no modelo as variaveis significativas a 20% na analise univariada.
Permaneceram no modelo final, apenas as variaveis significativas a 5% pelo
método stepwise backward. As analises foram realizadas no software STATA

(Stata Corporation, College Station, Texas).

Resultados

Foram internados 381 pacientes na UTIP e investigados 356 pacientes
(excluidos 25), 194 eram do sexo masculino, a média de idade foi de 9 anos,
variando de 2 dias a 17 anos e predominio das faixas etarias até 5 anos. Os
tipos de tratamento, clinico ou cirurgico, apresentaram propor¢cdes bem
semelhantes, sendo 177 pacientes cirurgicos (50,1%) e 176 (49, 9%) clinicos
(em trés pacientes nao foi identificado o tipo de tratamento).

Dos 356 pacientes acompanhados, 130 ndo apresentaram nenhum
evento e 226 pacientes apresentaram 1483 eventos indesejaveis, sendo 1231

EA e 252 QF. A incidéncia de eventos indesejaveis foi de 63,5% e a média de
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eventos foi 6,6 eventos por paciente (DP=11,18; Mediana=3 [IQ =6). Ao
separar os dois eventos foi registrada a ocorréncia do primeiro evento adverso
em 184 pacientes e da primeira QF em 42 pacientes. A incidéncia de EA foi de
51,7%, com média 5,86 EA/paciente (DP=9,60 Mediana =3, [IQ=5) e em
relacdo a QF, a incidéncia foi de 11,8 sendo a média de 2,54 QF/paciente
(DP=3,47 Mediana=1, l1Q=1).

A tabela 1 apresenta a distribuicdo dos 1483 eventos de acordo com os
tipos e subtipos dos Eventos Adversos (EA) e Quase Falhas (QF). Verifica-se
um total 83,0 % de EA, sendo a maioria relacionada ao uso de equipamentos.
As QF mais frequentes, 226 (89,7%) foram relacionadas a medicagdo e o
restante relacionado a outros eventos.

Os tipos de equipamentos relacionados aos EA mais frequentes foram
os cateteres vasculares, seguidos pelo uso de sondas e suporte ventilatério.
Quanto ao uso de medicamentos, os EA ocorreram mais no momento da
dispensagédo da droga (68%), o mesmo ocorrendo quanto ao uso dos
hemoderivados, sendo que 96% dos EA aconteceram na dispensacédo desse

produto.
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Tabela 1 - Distribuicdo dos 1483 eventos adversos e quase falhas ocorridos
conforme o tipo de evento na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das

Clinicas da UFMG, no ano de 2014.

Variaveis Eventos Quase
Adversos Falhas
Tipos de eventos n % n %
Equipamentos 542 44.0 0 0.0
Medicamentos 424 34.4 226 89.7
Hemoderivados 49 4.0 0 0.0
Outros 216 17.5 26 10.3
Total 1231 100.0 252 100.0
Fatores relacionados
1.Equipamentos
Cateter periférico 243 448 0 0.0
Cateter central 39 7.2 0 0.0
CAPD 15 2.8 0 0.0
Sonda entérica 88 16.2 0 0.0
Sonda vesical 32 5.9 0 0.0
Sonda de gastrostomia 7 1.3 0 0.0
Drenos 2 04 0 0.0
Suporte ventilatério 109 20.1 0 0.0
DVE* ou DVP** 7 1.3 0 0.0
2. Medicagao
Dispensacéao 287 67.7 0 0.0
Administracao 71 16.7 0 0.0
Prescrigao 21 5.0 226 100.0
Reagbes adversas ao medicamento 45 10.6 0 0.0
3. Hemoderivados
Dispensacéao 47 95.9 0 0.0
Administracao 1 20 0 0.0
Prescricao 1 2.0 0 0.0
4. Outros* 216* 100.0 26** 100.0
Total 1231 100.0 252 100.0

* Qutros Eventos adversos: manipulagdo excessiva do paciente, atraso na administragdo da

dieta, Ulcera de decubito, entre outros.

** Qutras Quase falhas: identificagcdo inadequada do paciente no leito/prontuario, rasuras no

prontuario.
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A distribuicdo dos EA e QF relacionados a medicamentos,
hemoderivados, equipamentos e outros, por faixa etaria se encontram na
tabela 2. Para verificar a relagdo foram avaliados os intervalos de confianga (IC
95%). Para a comparagao das faixas etarias nas 5 categorias simultaneas foi
necessario considerar uma corre¢do no nivel de significancia do a para 1%.
Observa-se que valor de p foi significativo nas comparagdes de algumas faixas

etarias.

Foi observado que a ocorréncia de a EA medicamentos n&do houve
diferenga nas faixas etarias pois os intervalos se sobrepbéem. Houve diferenca
com significancia estatistica os eventos relacionados a hemoderivados na faixa
etaria > 5 anos até 10 anos (p= <0.001), em relagdo aos eventos relacionados
a equipamentos a faixa etaria até 30 dias (p= <0.002), as faixas etarias até 30
dias e > 30 dias até 1 ano em relagdo a EA outros e QF medicamentos (p=
<0.001) e (p= <0.001), e em QF outros a faixa etaria até 30 dias (p= <0.001).
(Tabela 2.1).

Tabela 2 - Avaliacdo dos tipos de eventos adversos e quase falhas ocorridos em
relacao a faixa etaria dos pacientes na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das
Clinicas da UFMG, no ano de 2014.

Faixa etaria

Evento (2) Maior que 30 (3) Maior que 1  (4) Maior que 5  (5) Maior que

indesejavel (1) At¢ 30 dias*  dias até 1 ano anoaté 5anos  anosaté 10 10 até 17 anos
% (IC95%) % (IC95%) % (IC95%) % (IC95%) % (IC95%)
28.6 (21.4- 28.9 (23.1-

EA Med 35.9) 27.1(23.5-30.7)  27.6 (22.5-32.7) 34.6) 20.9 (16.6-25.2)

EAHemo 0.7 (0.0-1.9) 0.7 (0.0-1.3) 26(0.8-45) 10.0(6.2-13.9) 3.5 (1.6-5.5)
247 (17.7- 37.37 (31.8- 27.6 (21.9-

EA Equip 31.6) 33.2 (29.4-37.0) 42.9) 33.3) 39.1 (33.9-44.3)
19.3 (12.9-

EA Outros 25.7) 19.3 (16.1-22.4)  8.41(5.3-11.6) 8.4 (4.8-11.9) 8.5 (5.6-11.5)
22.7 (15.9-

QF Med 29.4) 143 (11.5-17.2)  12.79 (8.9-16.6) 8.8 (5.2-12.4) 14.4 (10.7-18.2)

QF Outros 3.3 (0.5-6.2) 0.7 (0.0-1.4) 1.35(0.0-2.7)  2.5(0.545) 2.1 (0.6-3.6)

Nota: Faixas etarias - 1: até 30 dias; 2: >30 até1 ano; 3: >1até 5anos; 4: >5 até 10 anos; 5: >10 até

17anos



67

Tabela 2.1 - Valor p da avaliagdo dos tipos de eventos adversos e quase falhas
ocorridos em relagao a faixa etaria dos pacientes na Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014.

Evento Adverso/Quase Falhas

Comparacao faixa etaria

EAMed EAHemo EAEquip EAOutros QF Med QF Outros

1 com 2 0.699 0.984 0.044 0.982 0.982 0.008*
1 com 3 0.814 0.150 0.007* 0.001* 0.001* 0.158
1 com 4 0.966 <0.001* 0.521 0.002* 0.002* 0.634
1com5 0.060 0.069 0.002* 0.001* 0.001* 0.400
2com 3 0.869 0.015 0.220 <0.001* <0.001*  0.324
2com4 0.603 <0.001* 0.116 <0.001* <0.001*  0.029
2com5 0.035 0.001* 0.070 <0.001* <0.001*  0.062
3 com4 0.747 <0.001* 0.017 0.984 0.984 0.322
3com5b 0.047 0.546 0.652 0.960 0.960 0.491
4 com 5 0.027 0.001* 0.004* 0.945 0.945 0.718

* Teste de proporgéao significativo a 1%.

**Faixas etarias- 1: até 30 dias; 2: >30 até1 ano; 3: >1até 5anos; 4: >5 até 10 anos; 5: >10 até
17anos.
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Em relagéo ao tipo de tratamento, clinico/cirurgico, observa-se que EA
medicamento (29,2%) e EA hemoderivado (3,8%) foram mais associados com
pacientes que receberam tratamento clinico. A propor¢ao de QF outros foi

maior no tipo de tratamento cirurgico (3,2%) (Tabela 3).

Tabela 3 - Avaliagao dos eventos adversos e quase falhas de acordo com o tipo de
tratamento clinico ou cirurgico, dos pacientes na Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014.

Tipo de tratamento

Evento indesejavel Clinico Cirtrgico P
N % n %

EA Med Nao 830 70.82 356 81.28 <0.001*
Sim 342 29.18 82 18.72

EA Hemo Nao 1,127 96.16 434 99.09 0.002*
Sim 45 3.84 4 0.91

EA Equip Nao 771 65.78 298 68.04 0.395
Sim 401 34.22 140 31.96

EA Outros Nao 1,018 86.86 376 85.84 0.595
Sim 154 13.14 62 14.16

QF Med Nao 1007 85.92 377 86.07 0.938
Sim 165 14.08 61 13.93

QF Outros Nao 1160 98.98 424 96.80 0.002*
Sim 12 1.02 14 3.20

* Teste de Qui Quadrado significativo a 5%.

Na tabela 4, sdo apresentados os eventos adversos classificados de zero a
seis, de acordo com o escore de gravidade do EA. Percebe-se que para EA
medicamentos a classificagdo 1 foi predominante com 79,0% (IC 95%: 75,1-
82,9). Em relagcdo ao EA hemoderivado 57,1% obteve classificagdo 2 (IC 95%:
42,8-71,5). A maioria de 85,9% obteve classificagdo 1 no EA equipamento (IC
95%: 83,0-88,9) e nos outros EA a classificagao predominante foi escore 1 com
69,9% (IC 95%: 63,7-76,1). O escore 4 ocorreu em pequena propor¢ao no EA
medicamento 0,24%, no EA outros 1,4%. Nao aconteceram EA classificados
como 5 (maior gravidade) e nem o 6 (6bito). Nao ha classificagao de escore de
gravidade para Quase falhas.
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Tabela 4 - Avaliagdo do escore de gravidade dos 1231 eventos adversos
conforme o tipo de evento ocorrido nos pacientes na Unidade de Terapia
Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014~

Evento adverso

Escore o
n 0 IC 95%
Escore EA Med
0 2 0.5 0.00-1.13
1 335 79.0 75.12-82.90
2 78 18.4 14.69-22.10
3 8 1.9 0.59-3.19
4 1 0.2 0.00-0.70
Escore EA Hemo
1 17 34.7 20.88-48.51
28 57.1 42.78-71.50
3 4 8.2 0.22-16.11
Escore EA Equip
0 25 4.6 2.86-6.42
1 463 85.9 82.95-88.85
2 41 7.6 5.36-9.85
3 10 1.9 0.71-3.00
Escore EA Outros
0 11 5.1 2.14-8.05
1 151 69.9 63.74-76.07
2 38 17.6 12.47-22.71
3 13 6.02 2.82-9.22
4 3 1.39 0.00-2.96

*Fonte: Ferranti et al.,2008 (20)
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A tabela 5, apresenta a distribuicdo do tempo de internacdo até a
ocorréncia de EA e QF e do tempo total de internacdo do paciente. A mediana
do tempo de internacao até a ocorréncia de EA e QF foi de 1 dia. Nas primeiras
48 horas de internagao, 85,4% dos pacientes ja tinham sofrido EA e/ou Quase

Falhas, e 100% apos 11 dias de internagao.

Tabela 5 - Avaliagao do tempo de internagdo em dias decorridos até a ocorréncia do
evento adverso e quase falha e permanéncia dos pacientes na Unidade de Terapia
Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014

Desvio 1° 3°
Média padrao Minimo Quartii Mediana Quartii Maximo
Tempo até EA e QF 1.18 1.69 0 0 1 1 11
Permanéncia 7.58 14.76 1 2 3 8 177
Permanéncia sem outlier 6.71 9.10 1 2 3 7 63

Na analise do tempo de internagao decorrido até a ocorréncia do EA e
de QF e o tempo de permanéncia ndo houve diferenga significativa quando
comparados os tipos de evento. A ocorréncia dos EA e QF relacionados com o
tempo total de permanéncia dos 354 pacientes acompanhados (retirados os

dois casos outliers) também nao apresentou diferenga significativa.

Em relagdo ao turno de jornada dos profissionais, percebe-se que o EA
hemoderivado e outros QF n&o apresentaram associagao significativa a 5%.
Para EA medicamento houve uma proporgao maior no turno da tarde, para EA
equipamento no turno da noite e para outros EA foram nos turnos da tarde e
noite. Na avaliacdo de QF medicamento a maior proporcédo foi no turno da

manha (Tabela 6).
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Tabela 6- Avaliacdo dos eventos adversos e quase falhas ocorridos em relagcéo
ao turno de trabalho dos profissionais na Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014

Turno
Evento indesejével Manha Tarde Noite p
(EA e QF) n % N % n_ %
EA Med Nao 461 71.03 213 63.39 382 7764 <0.001*

Sim 188 28.97 123 36.61 110 22.36

EA Hemo Nao 633 97.63 326 97.02 469 9533 0.110
Sim 16 247 10 298 23 467
EA Equip Nao 485 7473 213 63.39 240 48.78 <0.001*

Sim 164 25.27 123  36.61 252 51.22

EA Outros Nao 587 9045 271 80.65 403 81.91 <0.001*
Sim 62 9.55 65 1935 89 18.09
QF Med Nao 447 68.88 323 96.13 481 97.76 <0.001*

Sim 202 31.12 13 3.87 11 2.24
QF Outros Nao 632 97.38 334 9940 485 98.58 0.057
Sim 17 2.62 2 0.60 7 1.42

* Teste de Qui Quadrado significativo a 5%.

A tabela 7 mostra a avaliacdo da distribuicdo dos profissionais
envolvidos em cada um dos EA e QF. Observa-se que nos EA medicamentos a
maioria (61,6%) era de profissionais administrativos (IC 95%: 56,9-66,2) e a
minoria (5,2%) de médicos (IC 95%: 3,1-7,3). Dos EA hemoderivados 93,9%
eram profissionais administrativos (IC 95%: 86,9-100,0) e apenas 2,0%,
médicos (IC 95%: 0,0-9,8). Entre os EA equipamentos 67,0% eram da
enfermagem (IC 95%: 63,1-71,0) e apenas 0,6% eram profissionais
administrativos (0,0-1,2). Em relagdo a outros EA em 33,8% nao foi possivel
identificar o profissional (IC 95%: 27,4-40,2). Em QF, 90,5% (IC 95%: 86,8-
94,1) dos profissionais envolvidos eram médicos e 9,5% (IC 95%: 5,9-13,2)

eram da enfermagem.
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Tabela 7- Avaliagado dos eventos adversos e quase falhas ocorridos em relagdo a categoria
do profissional na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG, no ano

de 2014
Profissional Evento adverso
N % IC 95%
Profissional EA Med
Enfermagem 49 11.6 8.50-14.61
Meédico 22 5.2 3.07-7.31
Profissionais da Farmacia 34 8.0 5.42-10.61
Profissionais Administrativos  2g1 61.6 56.91-66.21
N&o identificado 58 13.7 10.40-16.96
Profissional EA Hemo
Enfermagem 2 4.1 0.00-9.82
Médico 2.0 0.00-6.14
Profissionais Administrativos 46 03.9 86.92-100.00
Profissional EA Equip
Enfermagem  3p4 67.0 63.07-71.00
Médico  1q 1.8 0.71-2.98
Fisioterapeuta 81 14.9 11.91-17.92
Profissionais Administrativos 3 0.6 0.00-1.18
Nao identificado g5 15.7 12.59-18.72
Profissional EA Outros
Enfermagem 62 28.7 22.62-34.78
Médico  2¢ 9.3 5.36-13.16
Fisioterapeuta 10 4.6 1.81-7.45
Profissionais Administrativos 35 16.2 11.25-21.16
N&o identificado 73 33.8 27.44-40.15
Técnico de laboratoério 15 6.9 3.53-10.36
Técnico da Radiologia 1 0.5 0.00-1.38
Profissional Quase Falhas
Enfermagem 24 9.5 5.87-13.17
Medico 228 90.5 86.83-94.13




73

Analise multivariada

Para cada Evento adverso e Quase falha foi avaliado um modelo
logistico multivariado, considerando o critério de 20% de significancia na
analise univariada. No modelo final permaneceram apenas as variaveis
significativas a 5% pelo método Stepwise backward: faixa etaria, tipo de

tratamento e turno e turno de trabalho (Tabela 8).

1 - EA e QF Medicamentos

a) Em relagdo ao EA Medicamentos, as chances de sua ocorréncia em
pacientes em tratamento clinico eram de 0,71 vezes comparado aos cirurgicos.
Na analise de QF Medicamentos os pacientes sob tratamento clinico também
apresentaram 4,40 vezes as chances de sofrerem QF Medicamentos do que os
pacientes cirurgicos. Tal fato pode ser explicado porque provavelmente porque

0s primeiros usam um maior numero de medicamentos para se tratarem.

b) As chances de ocorréncia de EA Medicamentos no turno da tarde eram de
1,39 vezes quando comparado com o turno da manha. O turno da noite era

0,70 vezes quando comparado com turno da manha.

2 - EA Hemoderivados

a) A partir dos 5 anos aumentava a chance dos pacientes sofrerem EA
Hemoderivados, sendo 22,78 vezes, entre 5 e 10 anos e 13,18 acima dos 10
anos, quando comparado com os pacientes da faixa etaria menor que 30 dias.
3 - EA Equipamentos

a) As faixas etarias, maior que 1 até 5 anos e maior que 10 anos tinham mais

chances de sofrerem EA Equipamentos quando comparadas com a faixa
menor que 30 dias.
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b) Observou-se que o0s pacientes tinham mais chances sofrerem EA
Equipamentos quando analisados os turnos da tarde e noite em comparacgéao

ao turno da manha

4 - OQutros EA

a) Em relagdo a Outros EA, a faixa etaria acima de um ano de idade

apresentava menores chances de sofrer EA do que a faixa menor que 30 dias.
5 - Faixa etaria QF

a) Acima da faixa etaria maior que 30 dias, os pacientes apresentaram
menores chances de sofrerem QF Medicamentos do que a faixa menor que 30
dias, exceto para a faixa entre 1 e 5 anos que nao foi significativa apesar de

indicar a mesma diregao.

b) A faixa etaria >30 dias até 1 ano, apresentou 0,11 vezes as chances de

sofrer QF Medicamentos do que a faixa < 30 dias.

6 - Outras QF

Apenas a faixa etaria >30 dias até um ano foi significativa, em comparacéao

com a faixa < 30 dias.

7 - Outros EA e Turnos

a) Os turnos da tarde e noite apresentaram maiores chances de ocorréncia de
Outros EA do que o turno da manha.

b) Os turnos da tarde e noite apresentaram menores chances de QF

Medicamentos do que o turno da manha.
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Tabela 8 - Analise de regressao multivariada para cada Evento adverso e Quase falha ocorridos nos
pacientes da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG no ano de 2014

Evento Indesejavel OR  Erro padréo p IC 95%
EA Med
Clinico 0.71 0.10 0.018 0.54-0.94
Turno
Tarde 1.39 0.20 0.021 1.05-1.84
Noite  0.70 0.10 0.011 0.53-0.92
EA Hemo
Faixa etéaria
Maior que 30 dias até 1 ano  1.72 1.93 0.630 0.19-15.59
Maior que 1 ano até 5 anos 5.64 6.01 0.105 0.70-45.63
Maior que 5 anos até 10 22.78 23.42 0.002 3.03-170.94
Maior que 10 até 17 anos 13.18 14.03 0.015 1.64-106.13
Clinico 0.23 0.12 0.005 0.08-0.64
EA Equip
Faixa etéria
Maior que 30 dias até 1ano  1.48 0.32 0.070 0.97-2.27
Maior que 1 ano até 5 anos 1.89 0.44 0.007 1.20-3.00
Maior que 5 anos até 10  1.17 0.29 0.528 0.72-1.91
Maior que 10 até 17 anos  2.19 0.50 0.001 1.39-3.43
Turno
Tarde 1.67 0.24 0.000 1.26-2.23
Noite  3.10 0.40 0.000 2.41-3.99
EA Outros
Faixa etéria
Maior que 30 dias até 1 ano  0.92 0.22 0.718 0.58-1.46
Maior que 1 ano até 5anos 0.36 0.11 0.001 0.20-0.64
Maior que 5 anos até 10  0.36 0.12 0.001 0.19-0.68
Maior que 10 até 17 anos 0.38 0.11 0.001 0.21-0.66
Turno
Tarde 2.43 0.48 0.000 1.66-3.57
Noite 2.32 0.42 0.000 1.62-3.30
QF Med
Faixa etéria
Maior que 30 dias até 1 ano  0.55 0.14 0.021 0.33-0.91
Maior que 1 ano até 5anos 0.63 0.18 0.110 0.36-1.11
Maior que 5 anos até 10  0.48 0.16 0.027 0.25-0.92
Maior que 10 até 17 anos  0.53 0.16 0.032 0.29-0.95
Turno
Tarde 0.09 0.03 0.000 0.05-0.16
Noite  0.05 0.02 0.000 0.03-0.09
QF Outros
Faixa etaria
Maior que 30 dias até 1ano  0.11 0.08 0.002 0.03-0.44
Maior que 1 ano até 5anos 0.26 0.18 0.055 0.07-1.03
Maior que 5 anos até 10  0.45 0.29 0.220 0.13-1.61
Maior que 10 até 17 anos 0.35 0.22 0.096 0.10-1.21

Tratamento  Clinico 4.40 1.90 0.001 1.89-10.24
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8 - EA e QF em relagao as faixas etarias

Ao comparar a ocorréncia de eventos adversos e quase falhas nas
faixas etarias (tabela 9), observa-se que os pacientes maiores de 5 anos até 10
anos tém 2,35 mais chances de sofrer EA do que QF quando comparados aos

menores de 30 dias.

Tabela 9: Analise da idade dos pacientes da Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital das Clinicas da UFMG no ano de 2014 com relacdo a EA em
comparagao com QF

Erro

Evento Adverso OR padréo p IC 95%

EA
Faixa etaria
Maior que 30 dias até 1 ano 1,90 0,42 0,004 1,23-2,92
Maior que 1 ano até 5anos 1,91 0,48 0,010 1,17-3,12
Maior que 5 anos até 10 2,35 0,65 0,002 1,36-4,05

Maior que 10 até 17 anos 1,55 0,37 0,065 0,97-2,47
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Discussao

Na literatura, ndo foram encontrados trabalhos que calcularam a
incidéncia de Eventos adversos e Quase falhas juntos, como realizado neste
estudo. Pode-se dizer que a incidéncia de 63,5% é no minimo preocupante
considerando que a maioria desses eventos pode ser evitada (4).

Ao separar os dois eventos, e analisando apenas o primeiro evento
indesejavel ocorrido no paciente, a incidéncia de EA foi de 51,7% (média de 5,4
A/paciente) e a incidéncia de QF foi de 11,8 (média de 1,1 QF/paciente). Ha
poucos estudos que abordam os eventos Quase falhas, o que também dificulta
a comparagdo com outros servicos. No entanto, convém frisar que
comparagdes entre estudos devem ser feitas com cautela, pois as populacdes
estudadas (ha mais estudos realizados com neonatos), tipos de servigos,
metodologia usada na identificacdo do evento podem nao ser comparaveis
(21).

Um estudo sobre qualidade dos servicos destacou que, dada
complexidade e o grande numero de intervengdes em cada paciente em uma
Unidade de Tratamento Intensivo (UTI), uma alta taxa incidéncia de erros nao
constitui surpresa. Ao considerar que um paciente em UTI recebe em média
178 procedimentos/dia, seria admissivel a ocorréncia de 1,7EA/ por
paciente/dia (1% do total) o que indicaria que 99% dos profissionais de saude
foram eficientes (22). Em uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN)
foram identificados 579 EA, sendo 2,6 EA por paciente/dia (23). No presente
estudo nao foi calculada a ocorréncia por paciente/dia, mas avalia-se que a
média de 5,4 EA/paciente encontrada estda acima da descrita por esses
autores.

Uma revisao sistematica da literatura sobre avaliagdo da ocorréncia de
evento adverso em hospitais, incluindo apenas os estudos que empregaram na
avaliagdo o método de revisao retrospectiva de prontuario do paciente,
encontrou uma diferenca expressiva na incidéncia de EA que variou de 2,9% a
16,6% (3). Outros estudos encontraram incidéncias maiores, 28,6% (24) e
25,6% (25) e menores (0,4 e 0,78) (26).
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Neste estudo prospectivo e realizado em uma UTIP, ao comparar a
incidéncia de 51,7% de EA, verificou-se que ela € maior em comparagao com a
incidéncia de EA relatada por esses autores. Entretanto, a metodologia foi
diferente, assim como a populagao e os locais de estudo.

Com relacdo a quase falhas, a média de eventos observada neste
estudo foi de 1,0 quase falhas por paciente com a incidéncia de 11,8%. Do total
encontrado, a maioria, 226 (89,6%) estavam relacionadas a medicacdo e o
restante a outros eventos.

No Brasil, um estudo feito em 2009, relatou que em 67 incidentes
identificados, 24 (36%) foram quase falhas, sendo 15 relacionados a
medicacao e o restante relacionado a falhas nas técnicas assistenciais (5).

Em uma UTIN, foram identificadas 201 Quase falhas, todas por erros
de medicagdo nas prescricbes (27). Esses dados s&o semelhantes aos
encontrados neste estudo, onde também a maioria das QF foi relacionada a
medicacdo. O numero elevado de quase falhas encontrado, destaca a
importancia de uma prescricdo segura com necessidade de conferéncia por
varios segmentos apos prescrita, na farmacia clinica, quem prepara, quem
dispensa e quem administra. Além de, sempre que possivel, o uso da
prescri¢cao eletrbnica, conforme recomendado por (28, 29).

A frequéncia dos tipos de Eventos de Adversos é variavel na literatura.
Um estudo feito em uma UTIN detectou 3819 EA, sendo os mais frequentes os
relacionados aos procedimentos invasivos, seguidos pelos erros cometidos
pelos profissionais, relacionados aos procedimentos de rotina diaria, os EAM,
eventos administrativos, dentre outros (25). Outro estudo relatou que os EA
mais frequentes foram relacionados com procedimentos cirurgicos, ao uso de
medicamentos e as infecgbes hospitalares (27). No estudo de Agarwal et al.,
2010, foram identificados 1488 EA, sendo os mais comuns as complicacdes
com os catetes vasculares, dor ndo controlada e mau posicionamento do tubo
endotraqueal (24).

No estudo em questdo, em 1231 EA identificados, os mais frequentes
foram os relacionados ao uso de equipamentos médico-hospitalares seguidos
pelos EAM e outros tipos de eventos como manipulacédo excessiva do paciente,

atraso na administragédo da dieta, ulcera de decubito, entre outros (Tabela1).
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A maior frequéncia (44%) de EA relacionados aos equipamentos
médico-hospitalares foi devida principalmente ao uso de cateteres vasculares,
seguidos pelo uso de sondas e os relacionados ao uso de suporte ventilatorio.
Acredita-se que a ocorréncia desses eventos seja devida principalmente a
falhas no plano de cuidados do paciente.

No estudo de Agarwal et al., 2010, os EA mais frequentes foram
também relacionados ao uso de equipamentos médico-hospitalares,
principalmente devidos a complicagbes dos cateteres vasculares (infiltracao,
retirada ndo programada por mal funcionamento) e eventos devido a mal
posicionamento do tubo endotraqueal (24).

A extubacdo ndo programada foi um dos eventos adversos mais
frequentes, seguido por lesdo de septo nasal pela presenca do dispositivo e os
eventos relacionados ao cateter venoso central (23).

Varios estudos (24, 30, 31, 32), indicam que dentre os EA relacionados
a equipamentos, os eventos referentes ao uso dos cateteres vasculares sdo os
mais frequentes, tais como o mau posicionamento do cateter, obstrugao,
infiltracao, infeccéo local, pungao arterial, pneumotdrax, dentre outros.

Os eventos adversos relacionados a medicacdo ocuparam o segundo
lugar dentre os tipos mais frequentes de EA relatados neste estudo. A maioria
aconteceu no momento da dispensac¢ao da droga pela Farmacia, seguido pela
administracdo, reacdes adversas ao medicamento e prescricdo incorreta
(Tabela 1). A falta de compreensdo da prescricdo do conhecimento do
medicamento e/ou de informacbes sobre o paciente no momento da
administracao, de formula¢des e dosagens adequadas, somados as falhas dos
profissionais administrativos na dispensacao parecem ter sido os principais
fatores envolvidos na ocorréncia desses eventos neste estudo.

Durante o processo de medicagao, a maioria dos erros e discrepancias
relatados ocorrem na prescricdo da medicacdo, seguidos pela distribuicao,
administracao e transcricdo do medicamento (27).

Erros na administracdo de medicamentos ocorrem durante a
preparacdo de drogas, na via de administracdo intravenosa, e erros de
dosagem (33). Erros nas prescricdes dos medicamentos sao frequentes e

relatados em diversos estudos (27, 33, 18), tais como os erros no calculo da
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dose, discrepancias na documentacdo com informacdes incompletas sobre as
drogas, doses, frequéncia, vias e duragéao.

No estudo de 299 pacientes internados em UTI, 34 % dos pacientes
apresentaram EAM, constituidos principalmente por reacdes adversas a droga
(34).

Em um estudo de intervencdo realizado para reduzir erros de
prescricao, foi encontrada uma taxa de erro de prescricdo de 34,2% sendo
mais frequentes a presenca de algum elemento ilegivel na prescricdo e
auséncia da via de administracdo. Observou-se que a taxa de erro de
prescricao diminuiu para 21,7% apds a padronizagao de fontes de prescrigéo,
tabelas de bolso com diretrizes de dosagem, protocolo atualizado e um
programa educacional (35).

Outros autores propéem o uso da prescrigao eletrénica e do codigo de
barras para evitar os EAM. O uso da prescri¢cao eletrénica reduziu os EA em
80% e o codigo de barras constituiu uma garantia que o medicamento
oferecido € aquele que esta prescrito ao paciente certo (36).

Em relagdo a outros eventos adversos encontrados foram observadas
216 ocorréncias. Avalia-se que tais eventos possam ser explicados pelos erros
nos processos de trabalho e protocolos de atendimento deficientes.

Os resultados de um estudo em uma UTIP descrevem que 11,0% dos
pacientes transfundidos apresentam uma incidéncia de 1,6 EA por 100
transfusdes, sendo as reacdes transfusionais as mais comuns, tais como:
reagcdes nao-hemoliticas febris, alérgicas hipotensdo e contaminacao
bacteriana (37).

Os outros eventos adversos encontrados somam 216 ocorréncias. Tais
eventos indesejaveis podem ser explicados pelos erros nos processos de
trabalho e protocolos de atendimento deficientes.

Os resultados de um estudo sobre EA, mostraram que 27% de todos
EA observados contribuiam ou resultaram em dano temporario para o paciente,
necessitando de intervencdo, 10% contribuiram ou resultaram em dano
permanente e nenhum resultou em 6bito. De todos EA, 45% foram
considerados evitaveis, 20%, poderiam ter sido identificados com antecedéncia

e 22% poderiam ter sido atenuados de forma mais eficaz (24).
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No presente estudo foram analisados o tempo total de internagdo do
paciente e a ocorréncia de EA e QF e o tempo decorrido até a ocorréncia
desses eventos. O maior tempo de internacao foi de 63 dias (apds a retirada de
dois outliers, 146 e 177 dias). Nas primeiras 48 horas de internacéo, 85 % dos
pacientes ja tinham sofrido EA e/ou Quase Falhas.

O tempo decorrido até a ocorréncia do primeiro evento foi no maximo
de 11 dias e, apos este periodo, 100% dos pacientes ja tinham sofrido um
evento. Tal resultado denota que o tempo de permanéncia até a ocorréncia do
evento neste estudo foi menor quando comparado aos 19 dias relatados em
um estudo feito em uma UTI (38).

O evento adverso associado ao tempo de permanéncia é diretamente
relacionado ao cuidado designado ao paciente, pois quanto maior € o tempo de
estadia mais procedimentos sdo executados aumentando também a
possibilidade de acontecimentos de eventos.

Alguns autores associam o maior tempo de internagao com a ineficacia
de tratamento e consideram o tempo de permanéncia hospitalar como um
indicador de eficiéncia hospitalar e qualidade do cuidado prestado. Os eventos
tém associagdes significativas com o aumento do tempo de permanéncia, pois
a probabilidade de ocorréncia de EAM, por exemplo, é diretamente
proporcional ao tempo de internacao do paciente (39, 40).

Em relacdo a categoria do profissional envolvido na ocorréncia de EA e
QF, verificou-se que nos EA equipamentos e outros tipos de EA os
profissionais mais envolvidos eram os da enfermagem; nos EA medicamentos,
a maioria era profissionais administrativos e nas QF, predominaram os médicos
e os profissionais da enfermagem.

Dados de um estudo relataram os EA mais frequentes com relacao a
insercao do CVC e destacaram que mais de trés tentativas de pungao venosa e
realizadas por médicos residentes no inicio do treinamento sdo considerados
como fatores de risco para o evento (30).

Em relacdo a ocorréncia de QF e medicacdo, dados de um estudo
mostraram que em 201 Quase Falhas detectadas, os médicos foram os mais
envolvidos (98,5% dos casos) e a enfermagem em 1,5% dos eventos (27).
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A Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica € um ambiente estressante
para os que ali atuam, principalmente para a equipe de enfermagem (41). Tais
profissionais podem apresentar disturbios emocionais, o0 que poderia
comprometer a assisténcia prestada ao paciente pediatrico, que demanda mais
cuidados (42).

A equipe de enfermagem por atuar em grande parte do processo de
cuidados pode interceptar um grande numero de erros e assim prevenir o
agravamento do quadro clinico do paciente.

Alguns fatores podem explicar o envolvimento dos profissionais na
ocorréncia de eventos indesejaveis como: falta de motivacéo e de treinamento,
habilidades técnicas insuficientes, auséncia de supervisdo, superlotagao,
escassez de recursos humanos, financiamento inadequado e infraestrutura

deficiente dos servicos de saude essenciais (25).

Analise Multivariada:

No modelo final permaneceram as variaveis faixa etaria, tipo de

tratamento e turno de trabalho.

Tipo de tratamento e EA/QF Medicamentos: os pacientes em

tratamento clinico tinham mais chances de sofrerem EA e QF relacionados ao

uso de medicamentos do que os pacientes cirurgicos, provavelmente porque os
primeiros usam um maior numero de medicamentos para se tratarem e ficam
por mais tempo internados, conforme relatado por alguns autores como Roque
e colaboradores. Estes relataram que dentre os eventos adversos ocorridos na
terapia intensiva, a maior proporcao foi daqueles relacionados ao tratamento
clinico em relagéo ao cirurgico. Quanto ao EAM a incidéncia desse evento no
paciente clinico foi de 29,18% e no paciente cirurgico foi de 17.12%. Tal
diferenca pode ser explicada pelo maior tempo de permanéncia dos pacientes
em tratamento clinico, e a elevada necessidade do uso de drogas terapéuticas
para os devidos casos (38).
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Faixa etaria e EA/QF Medicamentos: Os estudos desse evento, Quase
Falha, sdo escassos mesmo porque ele acontece, mas nao chega a atingir o
paciente, nao lhe causando nenhum dano, mas sabe-se que dentre as QF as
mais comuns séo relacionadas a medicagéao (5, 27).

Os resultados deste estudo ndo acompanharam a literatura pois ha
varios trabalhos que mostram uma maior incidéncia de EA Medicamentos na
faixa etaria pediatrica (27, 36-39).

S0 varios os fatores que interferem na ocorréncia de Eventos
Adversos relacionados a Medicacao na faixa pediatrica, principalmente até os
primeiros 30 dias de vida. A utilizacdo de grande numero de medicamentos,
calculo errado das doses e prescrigdo incorreta, a pouca experiéncia com o
atendimento aos pacientes pediatricos, como os recém-nascidos além da
propria condigao de vulnerabilidade da crianga pequena que tem maior risco de
eventos adversos (27, 36). Na pratica pediatrica, muitas vezes ha necessidade
de se prescrever drogas off label, devido a falta de formula¢des adequadas
para a crianga .

As criangas durante o primeiro ano sdo as mais acometidas pelos
eventos adversos medicamentosos (43), Nos recém-nascidos, 0s erros
relacionados aos medicamentos sao frequentes, representados por erros com

o diluente, com a dose e intervalo (44, 45).

Faixas etarias, Tipos de EA/QF e Turno de trabalho: foi observado
que a ocorréncia dos tipos de eventos EA e QF difere em relagdo ao turno de

trabalho. Para EA medicamento, EA equipamento e EA Outros houve mais

chances de ocorréncia desses eventos nos turnos da tarde e noite em
comparagao com o turno da manha. Na analise do evento QF Medicamentos
as chances foram menores nesses dois turnos quando comparados com o
turno da manha.

Em relagdo aos tipos de eventos /faixas etarias e turnos de trabalhos,
verificou-se que os pacientes maiores que um até 5 anos e maiores que 10
anos tinham mais chances de sofrerem EA Equipamentos nos turnos da tarde

e da noite em comparagao ao turno da manha.
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Observou-se que o numero de eventos EA medicamentos, EA
equipamentos e outros EA nos periodos da tarde/noite € maior do que a de QF
Medicamentos, que predominou sua ocorréncia no periodo da manha.
Acredita-se que preferencialmente é no turno da manha, que sao realizadas a
maioria das alteracdes nas prescri¢gdes. Os demais casos podem estar ligados
aos processos de trabalho da instituicdo, que muitas vezes tém padronizagdes
de checagem e horarios podendo interferir negativamente no atendimento ao
paciente.

Fatores como falta de protocolos assistenciais, auséncia de superviséo
e lideranca, de comunicacado assertiva, maior carga de trabalho e fadiga em
determinados turnos podem ser potencializadores de EA dificultando a atuacao
dos profissionais em wuma UTIP, além de ocasionar imprecisdo e
superficialidade no cuidado a crianca internada (44, 46).

Para evitar a ocorréncia de eventos indesejaveis em uma Unidade de
Terapia Intensiva Pediatrica deve ser feito um planejamento prévio de agdes
dos profissionais de saude frente aos procedimentos a serem executados e
uma educacio continuada da equipe de saude e sua qualificagao profissional
para um melhor atendimento as necessidades tanto do usuario de servigo de

saude quanto do profissional.
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Conclusao

Na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica, € alta a incidéncia de
eventos indesejaveis tendo em vista que mais da metade dos pacientes
acompanhados sofreu algum tipo de evento adverso e/ou quase falhas, logo no
primeiro dia de internagdo. Em alguns casos, mais de um evento afetou o
mesmo individuo.

As quase falhas foram predominantemente relacionadas aos
medicamentos, e aconteceram em sua maioria no turno da manha, e os
eventos adversos foram mais relacionados aos equipamentos e medicamentos
e ocorreram mais a tarde e a noite.

Os pacientes em tratamento clinico tinham mais chances de sofrerem
eventos adversos e quase falhas relacionados ao uso de medicamentos, bem
como os pacientes menores de um ano de idade.

O escore de gravidade dos eventos foi baixo, ndo sendo detectado
nenhum evento de maior gravidade ou que causasse a morte do paciente.

Verificou-se que o tempo de permanecia do paciente na UTIP foi
diretamente proporcional a ocorréncia de eventos.

As categorias de profissionais envolvidos nos eventos adversos, em
sua maioria, foram os profissionais da area administrativa, seguidos da equipe

de enfermagem, e em quase falhas destacam-se os médicos.
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7 Conclusao do trabalho

Na UTIP do Hospital das Clinicas € alta a incidéncia de Eventos
indesejaveis, tendo em vista que mais da metade dos pacientes
acompanhados sofreu algum tipo de evento adverso e/ou quase falhas, logo no
primeiro dia de internagdo, sendo que em alguns casos, mais de um evento
afetou 0 mesmo individuo.

As quase falhas foram predominantemente relacionadas aos
medicamentos, e aconteceram em sua maioria no turno da manha, e os
eventos adversos identificados estavam mais relacionados a equipamentos e
medicamentos e ocorreram mais a tarde e a noite.

Os pacientes em tratamento clinico tinham mais chances de sofrerem
EA e QF relacionados ao uso de medicamentos, bem como os menores de um
ano.

Os escore de gravidade dos eventos se manteve baixo, ndo houve a
deteccao de nenhum evento que causasse a morte do paciente.

Constatado que o tempo de permanecia do paciente na UTIP foi
diretamente proporcional a ocorréncia de eventos.

As categorias de profissionais envolvidos nos eventos adversos, em
sua maioria, foram os membros do admirativo seguidos da equipe de

enfermagem, e em quase falhas destacam-se os médicos.
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8 Consideragoes finais

A proposta deste estudo foi fornecer subsidios para promover a
melhoria da qualidade da assisténcia de saude e a seguranga do paciente, pois
com o aumento do conhecimento, os eventos adversos se tornardo cada vez
mais evitaveis.

Nesse sentido, entendendo que os eventos indesejaveis resultam da
interacao do paciente, sua doenga, e um sistema técnico de assisténcia médica
prestada ndo s6 por uma diversificada equipe multiprofissional, mas também
por um sistema médico-industrial que fornece medicamentos e equipamentos,
pode-se estudar melhor os fatores que interferem na qualidade do cuidado.

Portanto para conhecer esses tipos de acidentes de cuidados de saude
e evita-los é necessaria a implementagdo de estratégias para reduzir ou
controlar possiveis causas que desencadeiam situagbes inseguras, com a
tomada de medidas iniciais para melhorar a assisténcia ao analisar as falhas
com base no sistema vigente, entender a estrutura onde ocorrem os erros e
nao culpar simplesmente o profissional envolvido, propondo e efetivando
mudangas necessarias para garantir a segurangca ao paciente durante os
processos de trabalho. Usando medidas de barreiras, como por exemplo, a
prevencdao de falhas de comunicacdo durante a passagem de plantdo, a
qualificagao profissional realizada em horario compativel, para que haja ampla
participagéo, enfatizando as boas praticas e corrigindo os pontos criticos que
dificultam a notificacdo, para se prevenir a subnotificacdo e consequente
correcao ineficaz das ndo conformidades dos processos e das causas raiz dos
eventos adversos, que propiciam a ocorréncia de novos eventos e danos aos
pacientes

Este progresso vira de avangos cientificos, da analise de sistemas,
bem como do desenvolvimento e disseminagao de diretrizes e normas para a
pratica, com a utilizacdo de ferramentas para identificagdo e analise dos erros e

da educacéao continuada.



92

9 Limitagoes do estudo

No estudo em questdo, ndo foi possivel a identificagdo do profissional
envolvido nos eventos adversos e nem foi feito um estudo mais detalhado para
entendimento dos problemas administrativos, o que poderia ser explicado pela
escassez de dados, pois alguns eventos, muitas vezes, s&o subnotificados, ou
nao ha registros de todos dados referentes a eles. Este foi o principal limitador

deste estudo.
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Universidade Federal de Minas Gerais / Hospital das Clinicas/ Unidade Funcional
Pediatria/Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica

Ficha de notificacio de eventos indesejaveis: Eventos Adversos e Quase Falhas
I - Identificaciio do paciente:

Registro: Numero do Leito: Data:  / /
Numero do paciente: Numero do evento: Turnododia:M( ) T( ) N( )
Nome:

Nome da mae:

Internag@o conjunta? Sim ( ) Néo ( )

Data de nascimento: __ /  / Idade: Sexo:M( ) F( )

Data de admissiono CTI: _ / / Origem:

Data da saida: / / 1. Alta( ) 2. Transferéncia ( ) 3. Obito ( ) Tempo de permanéncia: _ Relacionado ao
EA:

Diagnoésticos:

Clinico ( ) Cirargico: Eletivo( ) Urgéncia( ) DC: / /  Cirurgia:

II - EA relacionado a medicac¢iao: Sim () Nao( )
1.  No momento da prescrigdo:
1.1. Medicag@o prescrita incorretamente ( ):
1.2. Medicag@o adequada, mas posologia inadequada ( ):
1.3. Medicagdo adequada, mas via de administragdo inadequada ()
1.4, Outros ():
2. No momento da dispensa¢@o na UF Farmacia:
2.1. Falta da medicagdo ( ) 2.2. Atraso na dispensagdo ( ) 2.3. Troca da medicagdo ( )
2.4. Falha no transporte ( ) 2.5. Outros ( ):
3.  No momento da administragdo:
3.1. Medicacdo diferente da prescrita ( ) 3.2. Via de administragdo inadequada ( )
3.3. Atraso na administragdo ( )
3.4. Ndo administrada ( ):
3.5. Posologia inadequada ( ):
3.6. Outros ( ):
4. Tipo de medicagdo:

4.1. Antimicrobiano ( ) 4.2. Quimioterapico ( )
4.3. Anticonvulsivante ( ) 4.4. Antihipertensivos ( )
4.5. Sedativo/ hipnotico ( ) 4.6. Aminas vasoativas ()
4.7. Antipsicoticos/antidepressivos () 4.8. Anticoagulantes ( )
4.9. Opioides () 4.10. Soroterapia ( )

4.11. Outros ( ):
4.12. Nome da medicag@o:
5. Tipo de EA relacionado a medicagao:

5.1. Dermatologico ( ) 5.2. Gastrointestinal ( ) 5.3. Neurologico ( )
5.4. Respiratorio ( ) 5.5. Cardiovascular ( ) 5.6. Nefrologico ()
5.7. Endocrino () 5.8. Febre () 5.9. Reagdo alérgica inespecifica ( )
5.10. Hidroeletrolitico ( ) 5.11. Outros ( ):
5.12.NSA ()
6.  Profissional (is) envolvido (s) no processo que resultou no EA:
5.1. Médico: Plantonista ( ) ou Residente ( ) 5.2. Administrativo ( ):
5.3. Técnico de enfermagem ( ) 5.4. Enfermeiro ( )
5.5. Farmacéutico () 5.6. Técnico da farmacia ( )
5.7. Fisioterapia: ( ) 5.8. Causa ndo definida ( )
5.9. Outros ( ): -> Escore de gravidade do EA (0-6):

III - EA relacionado ao hemoderivados: Sim( ) Nao( )
1. Hemoderivado envolvido:
1.1. Plasma ( ) 1.2. Concentrado de Hemacias () 1.3. Plaquetas ()
1.4. Crioprecipitado ( ) 1.5. Outros ( ):
2. No momento da prescrigdo:
2.1. Hemoderivado prescrito incorretamente ( ):
2.2. Hemoderivado adequado, mas posologia inadequada ( ):
2.3. Hemoderivado adequado, mas via de administracéo inadequada ( )
Outros ( ):
3. No momento da dispensagdo na agéncia transfusional:




96

4.1. Hemoderivado diferente do prescrito ( ) 4.2. Via de administragdo inadequada ( )
4.3. Posologia inadequada ( ): 4.4. Horario diferente do prescrito ( ):
4.5. Atraso na administragdo ( ):
4.6. Nao administrado ( ):
4.7. Outros ( ):
No momento da administragio:

4.1. Hemoderivado diferente do prescrito ( ) 4.2. Via de administracdo inadequada ( )
4.3. Posologia inadequada ( ): 4.4. Horario diferente do prescrito ( ):
4.5. Outros ( ):
Profissional (is) envolvido (s) no processo que resultou no EA:

5.1. Médico: Plantonista ( ) ou Residente ( ) 5.2. Administrativo ( ):

5.3. Técnico de enfermagem ( ) 5.4. Enfermeiro ( )

5.5. Farmacéutico () 5.6. Técnico da farmacia ( )

5.7. Fisioterapia: () 5.8. Causa ndo definida ( )

5.9. Outros ( ): -> Escore de gravidade do EA (0-6):

IV- EA relacionado ao uso de equipamentos: Sim ( ) Nao( )

1.

Cateter central (1) e/ou periférico (2) e/ou peritoneal (CAPD) (3): (Obs.: pode ser mais de um evento
relacionado)

1.1. Pneumotoérax: 1.2. Extravasamento: 1.3. Obstrugao:

1.4. Infiltracdo: 1.5. Desconexdo: 1.6. Embolia gasosa:

1.7. Sinais flogisticos locais: 1.8. Fixacdo inadequada:

1.9. Retirada ndo programada: _ Por agitagdo do paciente ( ) Durante manipulagdo do paciente ( ) SI( )
1.10. Outros

Cateteres nasogastrico/entérico (1) e vesical (2), e drenos (3): (Obs: pode ser mais de um evento relacionado)
2.1. Lesdo durante procedimento: 2.2. Obstrugao: 2.3. Desconexao:

2.4. Exteriorizagao do contetido: 2.5. Infiltracdo: 2.6. Fixacdo inadequada:

2.7. Retirada ndo programada: _ Por agitag@o do paciente ( ) Durante manipulagdo do paciente ( ) SI( )
2.8. Outros:

Suporte ventilatorio:

3.1. Obstrugdo do tubo naso/orotraqueal ( ) e/ou canula de traqueostomia ( )

3.2. Deslocamento do tubo naso/orotraqueal ( ) e/ou canula de traqueostomia ( )

3.3. Fixac¢do inadequada ( )

3.4. Lesdes por pressdo em vias aéreas (pela presenca de dispositivo) () Qual dispositivo?
3.5. Lesdes durante procedimento de aspiragdo ( )
3.6. Retirada ndo programada: ( ) Agitagdo do paciente ( ) Durante manipulag@o do paciente ( ) SI( )
3.7. Outros ( ):
Protese — DVE/ DVP:

4.1. Obstrugdo ( ) Deslocamento () Fixagdo inadequada ( )  Exteriorizagdo do contetido ()
Lesdes por pressdo ()

4.2. Retirada ndo programada: _ Por agitagdo do paciente ( ) Durante manipulagdo do paciente ( ) SI( )

4.3. Outros:

Profissional (is) envolvido (s) no processo que resultou no EA:

5.1. Médico: Plantonista ( ) ou Residente ( ) 5.2. Administrativo ( ):

5.3. Técnico de enfermagem ( ) 5.4. Enfermeiro ( )

5.5. Farmacéutico () 5.6. Técnico da farmacia ( )

5.7. Fisioterapia: ( ) 5.8. Causa ndo definida ( )

5.9. Outros ( ): - Escore de gravidade do EA (0-6):

V- Outros EA:

-> Escore de gravidade do EA (0-6):

VI
L.

— Quase Falhas: Sim () Nao( )

Prescrigdo: (EAM)

1.1. Rasurada ou confusa ( ):
1.2. Modificagdo manual das prescri¢des sem horario e carimbo do médico ( ):
1.3. Outros ( ):
Identificagdo do paciente (Outros EA)

2.1. Paciente sem pulseira de identificagdo ( ) 2.2. Identificagao mal escrita e/ou confusa ( )
2.3. Identificagdo trocada ( ) 2.4. Identificagdo desatualizada ( )

2.5. Outros ( ):

Responsavel pelo preenchimento: Data _/ [/
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Apéndice B — Manual de orientagdao de preenchimento da Ficha de

notificacao de eventos adversos

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
EVENTOS INDESEJAVEIS: EVENTOS ADVERSOS E QUASE FALHAS
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA — HOSPITAL DAS CLINICAS
Manual de orientagao para o preenchimento da ficha de notificacao de
Eventos Adversos e Quase Falhas na UTI Pediatrica: definicbes e
padronizagao para coleta de dados, no periodo de 1° de janeiro a 31 de
dezembro de 2014 (revisto em 11/12/2013).

A- Informacgébes gerais:

1. A Ficha de Notificagcdo de Eventos Indesejaveis: Eventos Adversos (EA) e
Quase Falhas (QF) devera ser preenchida diariamente. Em todas as fichas o
numero do paciente sera o0 mesmo.

2. Sempre que houver um item seguido de um trago continuo, significa que é
para especificar/detalhar esse item.

3. Sempre que houver o item “outros”, especificar. Na analise dos dados, é
necessario especificar o que foi considerado “outros’ ao longo da coleta.

4. Detalhar as informacdes sobre os eventos.

5. Nao esquecer de anotar na ficha:

- Data do evento;

- Turno do dia: 7h as 13h — Manh3; 13h as 19h — Tarde; 19h as 7h — Noturno.

- Nome do medicamento;

- Profissional envolvido;

- Escore de gravidade;

- Tempo de permanéncia.

6. Procurar preencher as fichas a caneta e diretamente.
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B - Definigées

Classificagcao Internacional para a Seguranga do Paciente (CISP) segundo a
World Health Organization (Word Health Organization, 2009):

Evento: ocorréncia que aconteceu a ou que afeta um doente.
Seguranga do doente: A redugao do risco de danos
desnecessarios relacionados com os cuidados de saude, para um
minimo aceitavel.

Dano associado aos cuidados de saude: Dano resultante ou que
esta associado a planos ou agcdes tomadas durante a prestacao
de cuidados de saude, e ndo a uma doenca ou lesao subjacente.
Incidente de segurancga do doente: E um evento ou circunstancia
que poderia resultar, ou resultou, em dano desnecessario para o
doente.

Erro: A falha na execugao de uma agao planeada de acordo com
o desejado ou o desenvolvimento incorreto de um plano.

Risco: A probabilidade de ocorréncia de um incidente.
Ocorréncia comunicavel: E uma situagdo com potencial
significativo para causar dano, mas em que n&o ocorreu nenhum
incidente.

Quase falha: um incidente ndo chegou ao paciente e néo causou
nenhum dano, pois ndo atingiu ninguém, podendo-se dizer que é
um quase acidente.

Evento sem dano: um incidente em que um evento chegou ao
doente, mas nao resultou em danos discerniveis.

Incidente com dano (evento adverso): um incidente que resulta
em dano para o doente.

Dano: Prejuizo na estrutura ou fungdes do corpo e/ou qualquer
efeito pernicioso dai resultante. Inclui doenga, lesao, sofrimento,
incapacidade ou morte.

Incapacidade: qualquer tipo de diminuicdo da estrutura ou funcéo
corporal, limitagao da atividade e/ou restricao da participacido na

sociedade, associada a dano passado ou presente.
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e Fator contribuinte: uma circunstancia, agao ou influéncia que se
pensa ter desempenhado um papel na origem ou
desenvolvimento de um incidente, ou aumentar o risco de
acontecer um incidente.

e Tipo de incidente: Um termo descritivo de uma categoria
composta por incidentes de natureza comum, agrupados por
terem caracteristicas comuns e aceites.

e Reacao adversa: um dano inesperado que resulta de uma agao
ou tratamento justificado em que o processo correto, para o
contexto em que o evento ocorreu, foi implementado.

e Grau de dano: a gravidade e duragao de qualquer dano, e as
implicagdes no tratamento, resultantes de um incidente.

e Consequéncia organizacional: o impacto sobre uma organizagao,

total ou parcialmente atribuido a um incidente.

Tipos de Incidentes
Existem 13 tipos de incidentes segundo a World Health Organization (Word
Health Organization, 2009):

Administracao clinica

Processo clinico/ Procedimentos

Documentacgao

Infeccao hospitalar

Medicacao/ Fluidos endovenosos

Hemoderivados

Nutricdo

Gases/ Oxigénio

O OONO AR WN—-

Equipamento médico

10 Comportamento

11 Acidentes com o paciente

12 Estrutura

13 Gerenciamento de recursos/ Organizacional

Fonte: World Health Organization (Word Health Organization, 2009):
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Tipos de evento adverso grave: Classificacdo dos tipos de evento adverso

grave é baseada na referéncia (BRASIL, 2009).

Para ANVISA, (2009), eventos adversos graves sdo quaisquer ocorréncias

meédicas indesejaveis que resultem nas situagdes abaixo relacionadas (Brasil
Anvisa, 2009):

Obito

Ameaca a vida (ha risco de morte no momento do evento)
Hospitalizag&o ou prolongamento de hospitalizagéo ja existente
(hospitalizagdo é um atendimento hospitalar com necessidade de
internacao; também inclui um prolongamento da internagao devido a um
evento adverso)

Incapacidade significativa ou persistente (¢ uma interrupgao substancial
da habilidade de uma pessoa conduzir as fungdes de sua vida normal)
Anomalia congénita

Qualquer suspeita de transmisséo de agente infeccioso por meio de um
medicamento.

Evento clinicamente significante (é qualquer evento decorrente do uso
de medicamentos que necessitam intervengao médica, a fim de se evitar
Obito, risco a vida, incapacidade significativa ou hospitalizagao);

Evento adverso inesperado: é aquele cuja natureza ou severidade néo
sao coerentes com as informacdes constantes na bula do medicamento
ou no processo do registro sanitario no pais, ou que seja inesperada de

acordo com as caracteristicas do medicamento.
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O Escore de gravidade utilizado (ultimo subitem de todos os itens): é baseado
na referéncia: (FERRANTI et al.; 2008).

Sistema de escore de gravidade

Definigoes de gravidade

Escore 0: evento detectado antes de atingir ao paciente, mas houve uma
falha no sistema

Escore 1: evento atingiu o paciente, mas nao houve consequéncias para o
paciente ou para o tratamento. Dose Unica ou problema de infusdo menor do
que 4h.

Escore 2: evento atingiu o paciente. Ndo ocorreram efeitos detectaveis para
0 paciente, mas ocorreram mudangas na posologia programada (seja na
dose, duragcédo ou monitoragéo). Doses multiplas ou problema de infusao
maior do que 4h.

Escore 3: efeitos adversos transitérios ocorreram em que: a) foi necessario
algum tipo de terapéutica, b) houve aumento no tempo de permanéncia de
um até dois dias ou c) resultaram em dados vitais, valores laboratoriais ou
efeitos de medicamento fora dos parametros desejaveis.

Escore 4: efeitos adversos significativos ocorreram e foi necessaria
intervengao agressiva (tais como reanimacgao, intubagéao, transferéncia para
CTI, uso de medicagdes) ou houve aumento no tempo de permanéncia em
mais de dois dias.

Escore 5: efeitos adversos permanentes ocorreram, tais como paralisia,
lesdo neuroldgica, perda ou incapacidade de 6rgdo ou membro ou fungéo
sistémica.

Escore 6: 6bito do paciente

* Fonte: Ferranti et al. (2008)

C - Informacgoes especificas quanto aos itens da ficha:

Item Il — Relacionado a medicacao:

3.3 Especificar posologia (dose, intervalo e duragéo).

4.12 Colocar nome genérico e nome comercial (para especificar diferencas
entre industrias farmacéuticas).

5.1 Devem ser consideradas também as farmacodermias.

5.9 Consideram-se reagdes alérgicas inespecificas aquelas que nédo se
enquadram em outros sistemas.

Para reacdo a medicagdo administrada corretamente, marcar o item 5. o tipo

de reacao.
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Tipos de EAM — Segundo ANVISA (Brasil Anvisa, 2009):
Suspeita de Reagdes Adversas a Medicamentos;
Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;
Eventos Adversos decorrentes do uso ndo aprovado de medicamentos;
Interagdes medicamentosas;
Inefetividade terapéutica, total ou parcial;
Intoxicacdes relacionadas aos medicamentos;
Uso abusivo de medicamentos;

Erros de medicagao, potenciais e reais.

Item Ill - Relacionado ao Hemoderivado

3. O termo agéncia transfusional refere-se ao banco de sangue.

Item IV - Relacionado ao uso de equipamentos

1. e 2. Esses itens possuem parénteses em frente a cada subitem. Deve-se
especificar qual entidade do enunciado (com sua legenda: 1, 2, 3) sofreu qual
EA (cada um dos subitens). Pode-se repetir a entidade do enunciado entre os
subitens, assim como colocar mais de uma entidade em um mesmo subitem,

se assim for necessario.

Item V - Outros Eventos Adversos Segundo ANVISA (Brasil Anvisa, 2015):
1. Queda do leito;

2. Queimadura da crianga devido a temperatura da incubadora;

3. Hipotermia na crianca devido a temperatura da incubadora ou ar
condicionado;

4. Uso de equipamento de monitoragao inapropriado;

5. Controle da dor ineficiente;

6. Ulcera de pressao;

7. Realizagao de procedimentos: manipulagao excessiva; sucessivas tentativas
de puncdo venosa; varias tentativas de coleta de exames; coleta inadequada
de exame; realizacdo de exame nao prescrito;

8. Equipamento danificado;

9. Ostomias;
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10. Atraso na dieta.

Item VI — Quase falhas: um incidente ndo chegou ao paciente e ndo causou
nenhum dano, pois ndo atingiu ninguém, podendo-se dizer que € um quase
acidente ) segundo a World Health Organization (Word Health Organization,
2009).

1. Prescricio:

1.1 Rasurada ou confusa;

1.2 Modificacdo manual das prescrigdes sem horario e carimbo do médico;
2. ldentificagao do paciente:

2.1 Paciente sem pulseira de identificacéo;

2.2 ldentificacdo mal escrita e/ou confusa;

2.3 ldentificagao trocada;

2.4 |dentificacao desatualizada.

OBSERVACAO: NSA= n3o se aplica  Sl= sem informacao
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Apéndice C — Quadro 1
Quadro 1 - Relacdo de 216 Outros Eventos Adversos ocorridos nos pacientes

acompanhados na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das Clinicas da
UFMG, o ano de 2014.

Outros Eventos Adversos

Queda de saturacdo e/ou bradicardia por manipulagdo excessiva do
paciente

Atraso na administracao da dieta

Contaminacao dreno

Tentativas de coleta de sangue sem sucesso,

Tentativas de puncado de Acesso Vascular Central ou Acesso Vascular
Periférico sem sucesso

Lesdo de VAS para realizacdo de exame,

Exame nao realizado ou com atraso

Fixacao inadequada do curativo bolsa de colostomia

Curativo do dreno com fixagao inadequada / com sujidade

Queda de saturacao por mal controle da dor

Sedacao inadequada (paciente agitado / chorando),

Hipotermia na crianga devido a temperatura da incubadora, dentre outros.
Queda do leito;

Queimadura da criang¢a devido a temperatura da incubadora;

Uso de equipamento de monitorag&o inapropriado;

Controle da dor ineficiente;

Ulcera de pressao;

Realizagcdo de procedimentos: manipulagdo excessiva; sucessivas
tentativas de pungao venosa; varias tentativas de coleta de exames; coleta

inadequada de exame; realizagdo de exame nao prescrito;
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Quadro 2 - Relagdo 26 Outras Quase Falhas ocorridos nos pacientes

acompanhados na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das Clinicas da

UFMG, no ano de 2014.

Outras Quase Falhas

Prescricao:

Rasurada ou confusa;

Modificagdo manual das prescricdes sem horario e carimbo do médico;
Identificacdo inadequada do paciente:
Paciente sem pulseira de identificagao;
Identificagdo mal escrita e/ou confusa;
Identificacdo trocada;

Identificacdo desatualizada.

Identificagdo inadequada do paciente no leito;
Identificagdo inadequada no prontuario;

Rasuras no prontuario, dentre outras.
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Apéndice E — Quadro 3 - Explicativo

Quadro 3 - Andlise multivariada de eventos indesejaveis ocorridos nos

pacientes acompanhados na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das
Clinicas da UFMG, no ano de 2014.

Em relagdo ao EA Medicamentos, as chances de sua ocorréncia em
pacientes em tratamento clinico eram de 0,71 vezes comparado aos cirurgicos.
Na analise de QF Medicamentos os pacientes sob tratamento clinico também
apresentaram 4,40 vezes as chances de sofrerem QF Medicamentos do que os
pacientes cirurgicos.

As chances de ocorréncia de EA Medicamentos no turno da tarde eram
de 1,39 vezes quando comparado com o turno da manha. O turno da noite era
0,70 vezes quando comparado com turno da manha.

A partir dos 5 anos aumentava a chance dos pacientes sofrerem EA
Hemoderivados, sendo 22,78 vezes, entre 5 e 10 anos e 13,18 acima dos 10
anos, quando comparado com os pacientes da faixa etaria menor que 30 dias.

As faixas etarias >1 até 5 anos e >10 anos tinham mais chances de
sofrerem EA Equipamentos quando comparadas com os <30 dias.

Observou-se que os pacientes tinham mais chances de sofrerem EA
Equipamentos quando analisados os turnos da tarde e noite em comparagéo ao
turno da manha.

Em relagdo a Outros EA, a faixa etaria >1 ano de idade apresentava
menores chances de sofrer EA do que < 30 dias.

Acima da faixa etaria maior que 30 dias os pacientes apresentaram
menores chances de sofrerem QF Medicamentos do que a faixa menor que 30
dias, exceto para a faixa entre 1 e 5 anos que néo foi significativa apesar de
indicar a mesma direcao.

Em relagdo a QF Medicamentos, a faixa etaria >30 dias até 1 ano,
apresentou 0,11 vezes as chances de sofrer QF Med do que a faixa < 30 dias.
Na analise de outras QF apenas a faixa etaria >30 dias até um ano foi
significativa.

Os turnos da tarde e noite apresentaram maiores chances de
ocorréncia outros EA e menores chances de QF Medicamentos do que o turno

da manha.
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A tabela 1 mostra o perfil do paciente de acordo com sexo, faixa etaria e tipo de
tratamento. Observa-se que a maioria dos pacientes foi do sexo masculino,
predominando a idade até 5 anos e tipo de tratamento com proporgdes bem

semelhantes.

Tabela1. Perfil dos 356 pacientes acompanhados na Unidade de Terapia
Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG, de acordo com sexo, faixa etaria
e tipo de tratamento, no ano de 2014.

Variaveis n %
Sexo
Masculino 193 54.5
Feminino 163 45.5
Faixa etaria
Até 30dias 10 2.8
Maior que 30 dias até 1 ano 97 27.3
Maior que 1 ano até 5anos 78 21.9
Maior que 5 anos até 10 68 191
Maior que 10 até 17 anos 103 28.9
Tipo de tratamento
Clinico 176 49.9
Cirargico 177 50.1
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Apéndice G —Tabela 2

Devido a comparagcdo de 5 categorias simultdneas foi necessaria a
correcdo do a para 1%. O valor de p foi significativo nas comparag¢des de

algumas faixas etarias.

Tabela 2- Valor p da avaliagdo dos tipos de eventos adversos e quase falhas
ocorridos em relacéo a faixa etaria dos pacientes na Unidade de Terapia Intensiva
do Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014

Evento Adverso/Quase Falhas
Comparacgéo faixa

etaria EA EA EA QF QF
EAMed Hemo Equip Outros Med Outros
1 com 2 0.699 0984  0.044 0.982 0.982 0.008*
1com 3 0.814 0.150 0.007* 0.001* 0.001* 0.158
1 com 4 0.966  <0.001* 0.521 0.002*  0.002* 0.634
1com5 0.060 0.069 0.002* 0.001* 0.001* 0.400
2com3 0.869 0.015 0.220 <0.001* <0.001* 0.324
2 com4 0.603 <0.001* 0.116  <0.001* <0.001* 0.029
2com5 0.035 0.001* 0.070 <0.001* <0.001* 0.062
3com4 0.747  <0.001* 0.017  0.984 0.984 0.322
3com5 0.047 0546  0.652 0.960 0.960 0.491
4 com 5 0.027  0.001* 0.004* 0.945 0.945 0.718

* Teste de proporc¢éo significativo a 1%.
**Faixas etarias- 1: até 30 dias; 2: >30 até1 ano; 3: >1até 5anos; 4: >5 até 10 anos; 5: >10 até
17anos
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Em relagdo ao tempo de internagao decorrido até a ocorréncia de EA e

de QF e o tempo de permanéncia ndo houve diferenga significativa quando

comparados os tipos de eventos.

Tabela 3- Avaliacdo do tempo de internacdo decorrido até a ocorréncia do
evento adverso e quase falha, conforme o tipo de evento indesejavel ocorrido
nos pacientes na Unidade de Terapia Intensiva do Hospital das Clinicas da
UFMG, no ano de 2014

Evento

indesejavel n Media Desvio Padrao Mediana 1Q p
EA Med 55 1.0 1.9 0.0 0.0-1.0

EA Hemo 5 1.2 0.8 1.0 1.0-2.0

EA Equip 88 1.3 1.6 1.0 0.0-2.0 0.447
EA Outros 34 13 1.9 1.0 0.0-1.0

QF Med 37 11 1.5 1.0 0.0-1.0

QF Outros 4 0.5 0.6 0.5 0.0-1.0

* Teste de Mann Whitney significativo a 5%.
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A tabela 4 mostra a ocorréncia dos EA e QF relacionados com o tempo

total de permanéncia

casos outliers, ndo se observou diferenga significativa.

dos 354 pacientes acompanhados, retirando os dois

Tabela 4- Avaliagao do tempo total de permanéncia e a ocorréncia do Evento
adverso e Quase falha conforme o tipo de evento, nos pacientes na Unidade
de Terapia Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014

(retirados dois tempos outliers)

Evento

indesejavel n Meédia Desvio Padrao Mediana 1Q p
EA Med 55 8.3 10.1 5.0 3.0-9.0

EA Hemo 5 6.0 4.6 5.0 2.0-8.0

EA Equip 88 10.6 11.6 7.0 3.0-15.5

0.362

EA Outros 34 114 12.4 7.0 3.0-15.0

QF Med 38 6.6 6.7 4.5 2.0-8.0

QF Outros 4 5.8 2.5 5.5 4.0-7.5

* Teste de Mann Whitney significativo a 5%.
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Quanto a distribuicdo do turno de ocorréncia do evento, observou-se uma

maior frequéncia de EA no turno da noite e QF no turno da manha.

Tabela 5 - Distribuicdo dos 1483 eventos adversos e quase falhas ocorridos

conforme o

turno de trabalho dos profissionais na Unidade de Terapia

Intensiva do Hospital das Clinicas da UFMG, no ano de 2014.

Variaveis Eventos Adversos Quase Falhas
Turnos n % n %
Manha 430 35.1 219 86.9
Tarde 321 26.2 15 6.0
Noite 474 38.7 18 7.1
Total 1231 100.0 252 100.0
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