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“...talvez pareGa estranho enunciar como primeiro dever
de um hospital ndo causar mal ao paciente...”
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1 CONSIDERACOES INICIAIS

A assisténcia médica traz inimeros beneficios, porém ndo estd isenta de riscos. A
seguranca do paciente ganhou os olhos do mundo apds a publicacdo de relatério, pela I0M
(Institute of Medicine), nos Estados Unidos, nos anos 2000, chamado “Errar ¢ Humano” o qual
revelou que cerca de 44.000 a 98.000 mortes anuais nos Estados Unidos estavam associadas a
falhas da assisténcia médico-hospitalar. Estimava-se que cerca de um milhdo de pacientes
admitidos nos hospitais norte-americanos ao ano eram vitimas de eventos adversos assistenciais,
sendo mais da metade deles oriundos de erros e que poderiam ter sido prevenidos?.

Nesse contexto, evento adverso caracteriza-se por uma lesdo ou dano néo intencional
causado ao paciente pela intervencio assistencial, e ndo pela doenca de base?.

Pacientes em unidades de terapia intensiva (UTI) constituem grupo particularmente
susceptivel a estes eventos, devido a gravidade dos mesmos, ao aparato tecnoldgico e elevado
nimero de procedimentos. Entre os varios elementos, dimensdes e particularidades no
tratamento ao paciente em estado critico, a ventilacdo mecanica (VM) representa ser o pilar e o
recurso essencialmente prioritario®.

Entender as complicacdes e eventos adversos decorrentes da ventilagdo mecéanica, suas
causas, o periodo de ocorréncia e o perfil da clientela que utiliza tal recurso é importante para
gue possamos elaborar estratégias a fim de prestar assisténcia com qualidade, minimizando
possiveis iatrogenias em criancas submetidas ao suporte ventilatorio?.

Um dos grandes desafios atuais das organizacdes de assisténcia médico-hospitalar € o
de implementar acOes para reduzir a frequéncia de erros humanos e de falhas nos processos, e
estabelecer formas de garantia da seguranca assistencial. E para isso € necessario reconhecer,
dimensionar e avaliar 0s erros e eventos adversos e seus determinantes, para poder propor acdes
de melhores préticas®.

Grande parte dos estudos existentes analisaram eventos adversos em geral, sem foco
especifico para ventilagdo mecénica e foram realizados em adultos. Este trabalho se propde a
descrever a prevaléncia dos eventos adversos/incidentes relacionados a ventilagdo mecénica
invasiva em pacientes internados na UTIP do HC-UFMG, bem como classificar seus danos e

analisar os fatores associados a sua ocorréncia.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Introducao

Em outubro de 2004, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) lancou a Alianca
Mundial para a Seguranca do Paciente®. Surgia assim necessidade de se criar uma classificagio
para conceitos relacionados com a seguranca do paciente abrangentes e universais. O resultado
disso foi o Relatério Tecnico Final publicado em janeiro de 2009, que fornece visdo detalhada
da estrutura conceitual para a Classificacio Internacional para a Seguranca do Paciente (CISP)?,
incluindo alguns conceitos-chave e a discussao de cada classe desses conceitos de seguranca
do doente, e as aplicacGes praticas.

Segundo a OMS, o objetivo da CISP é permitir a categorizacdo de informacdes sobre
seguranca do paciente, utilizando conjuntos padronizados de acordo com as definicGes de
conceitos, termos preferenciais e as relac@es entre estes termos. A CISP é projetada para ser
uma verdadeira convergéncia de percepcdes internacionais das principais questdes relacionadas
com a seguranca do paciente e facilitar a descricdo, comparacédo, avaliagdo, monitoramento,
andlise e interpretacio de informagdes para melhorar o atendimento ao paciente?. Resumem-se

abaixo os principais conceitos a serem explorados no presente estudo.

2.2 Seguranca do paciente

Segundo a OMS, Seguranca do Paciente é a reducdo do risco de danos desnecessarios
associados a assisténcia em salde até um minimo aceitavel. O “minimo aceitavel” se refere
aquilo que é viavel diante do conhecimento atual, dos recursos disponiveis e do contexto em
que a assisténcia foi realizada frente ao risco de n&o-tratamento, ou outro tratamento.
Complementando este conceito, a seguranca do paciente ndao € nada mais que a reducéo de atos
inseguros nos processos assistenciais e uso das préticas descritas de forma a alcancar os

melhores resultados possiveis para o paciente?

2.3 Incidentes

A CISP? define incidentes como eventos ou circunstancias que poderiam resultar, ou

resultaram, em dano desnecessario ao paciente. Ha quatro grupos de incidentes:
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a) Circunstancia de Risco: € uma situacdo em que houve potencial significativo de
dano, mas ndo ocorreu um incidente;

Exemplo: um fisioterapeuta encontra a fixacao do tubo orotraqueal (TOT) frouxa, mas
troca antes de acontecer algum evento.

b) “Quase — erro”: incidente que ndo atinge o paciente;

Exemplo: uma enfermeira iria administrar uma bolsa de sangue em um paciente
homonimo aquele que deveria receber esta bolsa, mas percebe a situacdo antes de
instalar.

¢) Incidente sem dano: um evento que ocorreu a um paciente, mas ndo chegou a
resultar em dano;

Exemplo: um médico detecta mal posicionamento do TOT em radiografia toracica, mas

sem repercussao na ventilagdo do paciente.

d) Incidente com dano = evento adverso (EA): incidente que resulta em dano para um
paciente (danos ndo intencionais decorrentes da assisténcia e ndo relacionadas a
evolucdo natural da doenca de base).

Exemplo: paciente tem TOT exteriorizado devido agitacdo e necessita ser reintubado

imediatamente.

2.4 Erro

Erro, ainda segundo a CISP, é definido como falha em executar uma acdo conforme
planejada ou aplicacdo de um plano incorreto. Os erros podem manifestar-se por pratica da acdo
errada (acdo) ou por ndo praticar a acdo certa (omissdo), quer seja na fase de planeamento ou
na fase de execucdo. Uma infracdo é um desvio deliberado de um procedimento operacional,
norma ou regra. Quer os erros quer as infracbes aumentam riscos, mesmo que ndo ocorra
qualquer incidente?,

O evento adverso estad diretamente ligado ao conceito de erro ou falha, mas seguem
sendo conceitos diferentes. E possivel haver EA sem erros e também erros sem EA. Por
exemplo, é provavel que um sé erro na administracdo de medicamentos opiéceos, citotoxicos
ou digitalicos pode provocar danos em um paciente, por outro lado, € provavel que possam
haver muitos erros na dose de anti-inflamatorios ndo esteroides antes que ocorra um evento
adverso. Ou seja, a proporcédo entre erros e eventos adversos varia de acordo com o risco da
atividade. Este conceito pode ser usado para priorizar agdes em seguranga, de maneira que se

incrementem as barreiras nas atividades de maior risco®.
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2.5 Eventos Adversos/ Sindbnimos

Como ja descrito acima, 0 evento adverso € um incidente que resulta em dano. Segundo
Amaya®, € uma lesdo ou dano nio intencional causado ao paciente pela intervencéo assistencial,
e ndo pela doenca de base.

Existem outros termos sindnimos de evento adverso. Segundo Lynch? ocorréncias
adversas, iatrogenias, complicacdes iatrogénicas sdo termos utilizados como sinénimos, sendo
definidos como eventos potencialmente prejudiciais relacionados as intervencdes daqueles que
prestam cuidados ao paciente.

Incidente critico € definido por Beckmann et al® como “evento nio intencional que reduz
ou pode reduzir a seguranca do paciente”.

Consideram-se como afeccOes iatrogénicas aquelas decorrentes da intervencdo do
médico e/ou da equipe multidisciplinar de assisténcia, seja ela certa ou errada, justificada ou
n&o, mas da qual resultam consequéncias prejudiciais para a saide do paciente®.

O Webster's New World Medical Dictionary’ define complicagido como um problema
inesperado que surge posteriormente, resultado de um procedimento, tratamento ou doenca.
Segundo Amaya®, a diferenca entre evento adverso e complicagdo é que a complicagio pode
originar-se da doenca de base, enquanto que o evento adverso ndo. A semelhanca relevante é
gue ambos podem ser evitados. A complicacdo pode ser evitdvel quando se trata de um
problema secundario a um procedimento. Bem como, podem ser evitadas aquelas complicagdes
de doencas em que a Medicina ja tem possibilidade de detecta-las e prevenir ou modificar o
curso natural da doenca ou sua complicacao.

2.5.1 Classificacao dos EA’s

Quando ocorre dano, o seu grau é avaliado pela gravidade, duracéo e pelas implicacoes
no tratamento, resultantes de um incidente. Os EA’s podem ser classificados de acordo com seu
grau de dano ao paciente em?:

1. Leve: Sintomas leves, perda de fungdo ou danos minimos ou moderados, mas com
duracdo répida, e apenas intervengdes minimas sendo necessarias (ex.: tempo adicional de
observacao, investigacao adicional, revisdo de tratamento, tratamento leve).

2. Moderado: Paciente sintomatico, com necessidade de intervencgdo (ex.: procedimento
terapéutico adicional, tratamento adicional), com aumento do tempo de internacdo, com

dano ou perda de fungdo permanente ou de longo prazo.
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3. Grave: Paciente sintomatico, necessidade de intervencdo para suporte de vida, ou
intervencdo clinica/cirdrgica de grande porte, causando diminui¢cdo da expectativa de vida,
com grande dano ou perda de funcdo permanente ou de longo prazo.

4. Obito: Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a morte.

A grande maioria dos eventos adversos, cerca de dois ter¢os, causam danos pequenos,
e apenas um terco causam prolongamento da internacéo, incapacidade permanente ou 6bito®.

Estudo conduzido sobre eventos adversos realizado pela Harvard Medical Practice Study
em 1991, mostrou que o0s eventos adversos da assisténcia ocorriam em 3,7% do total das
internacdes sendo 69% atribuiveis a erros (isto &, preveniveis) e 27,6% a negligéncia. Embora
70,5% dos eventos determinassem incapacidades com duragdo menor que 6 meses, 2,6%
causavam sequelas irreversiveis e 13,6% resultavam em 6bito®.

Segundo Roque et al, a incidéncia de eventos adversos varia de 0,87 a 34,7 por 100
pacientes admitidos nas UTIs!. Eles afirmam que a grande variabilidade observada nas
estimativas é explicada, em parte por mecanismos de notificacdo e obtencdo da informacéo,
processo de classificacdo do evento e possivel dano (como e quem determina). Os métodos
mais frequentemente utilizados na investigacdo de eventos adversos sdo a notificacdo voluntaria
e a revisdo retrospectiva de prontuérios, que apresentam limitac6es na identificacdo de fatores
de risco associados e determinacédo da cadeia de causalidade. Ainda segundo os autores, estudos
que utilizam a combinacdo de métodos como revisdo de prontuario, observacdo direta e
notificacdo voluntaria favorecem a identificacdo de uma maior proporcdo de eventos adversos.

Estudo conduzido por Rothschild et al em 2005, que utilizou a combinacdo dos métodos,
encontrou uma taxa de 80,5 EA por 1000 pacientes/dia. O evento mais frequente foi relacionado
ao sistema respiratério, seguido de eventos infecciosos, cardiovasculares e relacionados a pele
e tecidos. Do total de eventos ocorridos, 45% foram considerados preveniveis*!.

A ocorréncia de eventos adversos € considerada sério problema relacionado a seguranca
do paciente e podem ser atribuidos a deficiéncias na atencdo a saude, com impacto direto na
salde dos pacientes e tem repercussdo econdmica em gastos sociais e sanitarios gerados.
Refletem na qualidade do cuidado e representam importante instrumento de avaliagéo da
qualidade da assisténcial2.

S&o inimeros os beneficios proporcionados pela assisténcia médica, porém, existem os
riscos. Pacientes em unidades de terapia intensiva (UTI) constituem um grupo particularmente
susceptivel a eventos adversos, devido a gravidade dos mesmos, ao aparato tecnoldgico e

elevado nimero de procedimentos. Entre os varios elementos, dimensdes e particularidades no
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tratamento ao paciente em estado critico, a ventilacdo mecénica (VM) representa ser o pilar e o

recurso essencialmente prioritario. 48

2.6 Ventilacdo Mecanica

Dentre 0s principais eventos adversos no cenario da terapia intensiva, campo da presente
revisao, vemos uma parcela significativa de eventos associados ao suporte ventilatério invasivo,
portanto, faz-se necessario uma revisdo sucinta de alguns conceitos da ventilagdo mecanica
(VM).

A ventilagdo mecénica ou o suporte ventilatorio, consiste em um método de tratamento
de pacientes com insuficiéncia respiratoria aguda ou cronica agudizada®®. O suporte tem como
terapéutica oferecer uma oxigenacdo tecidual adequada que venha assegurar as trocas gasosas,
melhorando a ventilacdo alveolar, diminuindo o trabalho respiratorio e reexpandindo areas
atelectasiadas™.

Atualmente, classifica-se o suporte ventilatério em dois grandes grupos: ventilacdo
mecanica invasiva (VMI) e ventilacdo ndo invasiva (VNI). Nas duas situacfes, a ventilacdo
artificial € conseguida com a aplicacdo de pressdo positiva nas vias aéreas. A diferenca entre
elas fica na forma de liberagdo de pressdo: enquanto na ventilagcdo invasiva utiliza-se uma
prétese introduzida na via aérea, isto €, um tubo orotraqueal (TOT) ou nasotraqueal (menos
comum) ou uma canula de traqueostomia (TQT), na ventilacdo ndo invasiva utiliza-se uma
mascara como interface entre o paciente e o ventilador artificial®.

A ventilacdo mecénica ocorre por meio de aparelhos que, intermitentemente, insuflam
0s pulmdes com volumes de ar, em uma determinada velocidade, gerando assim pressoes
positivas na via aérea. A interacdo entre o sistema respiratorio, o aparelho, modo ventilatério e
parametros escolhidos determina a eficacia da ventilacdo mecanica. E fundamental considerar
o tipo de doenga e sua fase, bem como a condicéo geral do paciente (idade, peso, condi¢do
hemodinamica, padro e ritmo respiratorio) e os recursos disponibilizados em cada servigo®®.

Os objetivos da VM séo reduzir o trabalho respiratorio, melhorar a troca gasosa e reduzir
0 consumo de oxigénio e suas principais indicagdes incluem?®:

e Pressdo parcial de CO no sangue arterial (PaCO2) > 55 mmHg ou aumento de
5 mmHg em 30 minutos;

e pH arterial < 7,25;
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e Presséo parcial de oxigénio no sangue arterial (PaO2) < 50 mmHg com FiO2 >
0,5

e Apneia com bradicardia;

e Obstrucdo de vias aéreas;

e Disturbio da relacdo ventilacdo/perfuséao

e Fadiga ou faléncia dos musculos respiratérios;

e Parada cardiorrespiratoria,;

e Doenga neuromuscular;

e Rebaixamento do nivel de consciéncia.

2.7 Eventos adversos relacionados a Ventilagdo Mecéanica Invasiva

Apesar dos inimeros beneficios, a utilizacdo de VMI pode gerar eventos adversos. A
instituicdo de VMI em qualquer paciente altera a mecénica pulmonar e a funcédo respiratoria,
podendo, além de afetar outros 6rgéos, resultar em grande morbidade ou mortalidade®®.

Na Unidade de Terapia Intensiva (UTI), onde as condicdes clinicas dos pacientes
oscilam entre limites estreitos de normalidade/anormalidade e pequenas mudancas organicas
podem levar a deterioracdo grave na funcdo corporal, esses eventos adversos podem ser mais
criticos e ameacadores a vida. Nesse contexto, qualquer EA passa a ser ndo sO indesejavel,
como prejudicial, fazendo emergir a questdo da qualidade da assisténcia e o contexto na qual
acontece, 0 que remete, inevitavelmente, para a avaliagio dos servicos de satidel’.

A ORHED (Orlando Regional Healthcare, Education & Development)*®, em 2004,
classificou as complicacgdes relacionadas a VMI em complicacdes intra-toracicas e de via aérea.
As complicacgdes intra-toracicas seriam pneumotorax, pneumonia associada a ventilacdo (PAV)
e lesbes induzidas pela ventilacdo mecéanica invasiva (LIVI), tais como barotrauma,
atelectrauma, volutrauma e biotrauma. Ja as complicagdes de via aérea podem ser divididas por
de acordo com 0 momento em que ocorrem:

a) Pré-intubacdo: anestesia ou sedagdo profunda podem resultar em apneia e depressao
respiratoria, levando a hipdxia. O paciente pode perder os reflexos protetores de vias aéreas, 0
que aumenta o risco de aspiragdo. O uso de anestésicos topicos ou regionais podem interferir
ou eliminar reflexos protetores de vias aéreas. Podem ocorrer taquicardia e hipertensédo
(estimulagdo simpatica) ou bradicardia e hipotensdo (estimulacao vagal), ambos com potencial

instabilidade hemodinamica.
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b) Durante a VMI: deslocamento do TOT ou extubacdo ndo planejada (ENP) ou seja,
qualquer extubacgédo inesperada ou realizada em momento ndo programado, decorrente da
agitacdo do paciente ou do manuseio da equipe; obstrucdo do Iimen, ulceragdes nasal ou oral,
infeccdes dos seios nasais e infecgdes de ouvido. Lesdo traqueal ou laringea pode resultar em
decorréncia da alta presséo de cuff ou extubagdo com cuff insuflado.

c) Pdés-extubacdo: complicacBes apds extubagdo incluem traqueomaldcia, disfagia,
estridor, disfonia, imobilidade ou paralisia das cordas vocais e aspiragéo.

Hess'® acrescenta como complicagbes relacionadas a via aérea os vazamentos nos
circuitos, a umidificacdo inadequada e excesso de condensacdo no tubo. Esse autor também
aborda as complicacdes que a VMI gera em outros sistemas, tais como cardiovascular e renal
(reducéo do retorno venoso, débito cardiaco e hipotensao); gastrointestinal (gastrite e formacéo
de Ulcera, ma nutricdo); neuromusculares e fisioldgicas (fraqueza adquirida em UT]I, trombose

venosa, Ulceras de pressdo, privacdo sono, delirio e depressdo).

2.8 Eventos adversos relacionados a Ventilagdo Mecénica Invasiva em
Pediatria

A VMI em pediatria tem apresentado rapida evolugdo e desenvolvimento, incluindo
mudangas de conceitos e surgimento de novas propostas de ventilacdo, que tém como objetivo
melhores resultados e menores complicacfes. Contudo, ainda ha poucos estudos especificos
para populacdo pediatrica, dados e valores de referéncia encontrados referem-se muitas vezes
a adultos, o que nem sempre é o ideal, ja que a crianca possui fisiologia respiratéria bem
diferente da do adulto®®.

A ocorréncia de eventos adversos em pacientes em terapia intensiva pediatrica
(considerando pacientes com idade entre 29 dias de vida a 18 anos) é comum, estando
especialmente relacionada aos procedimentos invasivos, e apresentam significativa letalidade?.
Em estudo realizado por Stambouly et al?, foram encontrados 27 eventos adversos/1.000
pacientes-dia, sendo 52% deles relacionados a ventilagdo mecénica. Aproximadamente 16%
das pacientes vitimas dos eventos morreram.

Um estudo de coorte retrospectivo conduzido por Mukhtar, Siddiqui e Haque??, em
2014, durante dois anos, em uma unidade de terapia intensiva pediatrica revelou que 9,4% dos
pacientes evoluiram com complicacgdes relacionadas a ventilagdo mecénica, sendo a atelectasia
a mais comum (4,6%), seguido de PAV (3,3%), hemorragia pulmonar (1,3%) e pneumotdrax
(0,3%).
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Principi e colaboradores?®, em estudo observacional prospectivo verificaram 85
complicacgdes em 60 pacientes (40%), ou seja, 114 complicac¢Oes por 1,000 dias de ventilagao).
A atelectasia foi observada em 16.7% dos pacientes, 13.3% evoluiram com estridor pés
extubacdo, 9.3% com falha de extubacdo, 2.0% com pneumotdrax, 3.3% com extubacéo
acidental, 2.7% com lesdo tecidual nasal ou perioral e 1.9% com PAV.

Em 2017, Meligy, Kamal e Sherbini®* demonstraram em seu estudo observacional
prospectivo que complicacbes ocorreram em 117 (39.9%) dos casos, 0 que equivale a 29.5 por
1000 dias de ventilagcdo. Houve ocorréncia de PAV em 80 criancas (27.3%) (20. 19/1000 dias
de ventilacdo), pneumotérax em 31 (10.6%) (7.82/1000 dias de ventilacdo), atelectasia 13
(4.4%) (3.28/ 1000 dias de ventilagdo), e estridor pds extubacdo em 7 pacientes (2.4%)
(1.76/1000 dias de ventilacao). Mais de uma complicacdo ocorreu em 14/117 pacientes.

Anitha e colaboradores®, em 2016, conduziram estudo observacional retrospectivo na
india que evidenciou que 68,4% das complicacBes relacionadas a ventilagido mecanica
aconteceram em criangas com tempo de internacao superior a 72 horas na unidade de terapia
intensiva. Atelectasia de lobo superior (47.4%) e PAV (21.1%) foram os eventos mais
observados no estudo. A taxa de extubacdo ndo programada foi 3.6% e houve reintubacdo em
3.8% dos casos.

Arriagada, Cordero e Baeza?® optaram por classificar as complicagdes relacionadas a
VM em: relacionadas a intubacéo e extubacdo ( intubacéo seletiva, autoextubacdo, extubagéo
precoce e intubacdo prolongada); relacionadas ao tubo orotraqueal ou traqueostomia
(obstrucdo, sangramento, filtracdo, necrose nasal e traqueite necrosante); relacionadas ao
ventilador mecéanico (falha no aparelho, defeito no circuito, umidificagédo, alarmes e montagem
errada) e complicagcbes médicas (PAV, hipoventilagdo alveolar, barotrauma e atelectasia) e
encontraram respectivamente a incidéncia de 37,3%; 27,3%; 6,3% e 23,6%. Um ou mais dos
14 tipos de complicacOes selecionados para analise se registraram em 166 (55,3%) dos 300
episodios consecutivos de ventilagdo mecénica, sendo um total de 284 complicagdes.

Existe uma necessidade Obvia para novas investigagdes neste campo de estudo, e eles
também devem considerar o impacto potencial de mudancas recentes na préatica ventilatoria e
em geral cuidados com o paciente na epidemiologia e incidéncia de eventos adversos associados
a ventilagdo mecanica.

A seguir apresenta-se uma tabela com os principais estudos que investigaram a
ocorréncia de eventos adversos ou complicagdes em pacientes pediatricos ventilados

artificialmente em ambientes de terapia intensiva pediatrica:
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Tabela 1: Estudos sobre ocorréncia de EA/INC em pacientes pediatricos ventilados artificialmente em UTI no periodo de 1994 a 2017

Autor Pais Desenho Amostra EA/INC/complicagdes estudados Prevaléncia ou incidéncia EA/INC de maior prevaléncia ou
incidéncia
Relacionadas a: Relacionadas a:
ARRIAGADA, Chile Observacional, N=294 intubagdo e extubagdo (37,3%); intubagdo e extubagdo: 37,3%
CORDERO, prospectivo Média de idade: 20 meses TOT e TQT (27.3%): 284 complicagdes TOT e TOT: 27.3%
BAEZA®,1994 Ventilador (6,3%); Ventilador: 6,3%
Complicagdes médicas (23,6%). Complicacdes médicas:23,6%
KENDIRLI et al?": Atelectasia (26,3%);
2006 Turquia Observacional, N=91 PAV (17,5%); 42.8% Atelectasia (26,3%)
retrospectivo Pneumotoérax (13,1%);

Sangramento (5,4%);
Edema traqueal (4,3%);

Doenca pulmonar cronica (2,1%).
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Autor Pais Desenho Amostra EA/INC/complicagdes estudados Prevaléncia ou incidéncia EA/INC de maior prevaléncia ou
incidéncia
N=216 ENP (23);
DE JESUS, Brasil Transversal, Lactentes: 45,8% Intubacdo seletiva (20);
ALMEIDA, quantitativo Toddler*: 25% Obstrucéo do TOT (6); 51,3% ENP (69,9%)
CHAVES?, 2008 Pré-escolar: 16,7% Atelectasia (5);
Escolar e Trauma de aspiracéo (2);
adolescente:12,5% Barotrauma (2);

Lesdo dérmica (1).

Atelectasia (16,7%);
Estridor pos extubacgdo (13,3%);

PRINCIPI et al%, Canada Observacional, N=150 Falha de extubaio (9,3%); 40% da amostra teve 85 Atelectasia (42,9 por 1000 ventilador-dia)
2011 prospectivo Média de idade: 0,8 anos Pneumot6rax (2%): complicagdes
ENP (3,3%);
Lesdo tecidual (2,7%);
PAV (1,9%).
MUKHTAR, Paquistdo Coorte, N=307 (50,7%) Atelectasia (4,6%); 9,4% desenvolveram Atelectasia (4,6%)
SIDDIQUI, retrospectivo Média de idade: 3 anos PAV (3,3%); complicagdes
HAQUE?, 2014 Hemorragia pulmonar (1,3%);

Pneumotdrax (0,3%).
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Autor Pais Desenho Amostra EA/INC/complicagdes estudados Prevaléncia ou incidéncia EA/INC de maior prevaléncia ou
incidéncia
RSOVAC et al®, Sérvia Observacional, N=42 Insuficiéncia cardiovascular (52,4%); 61 complicagdes (97
2014 prospectivo Sangramento géstrico (26,2%); complicagdes por 1000 Insuficiéncia cardiovascular (52,4%)
FMO (35,7%) *; ventilador-dia)
Sepse (14,3%);
PAV (16,7%) **.
Atelectasia (47, 4%);
ANITHA et india Observacional, N=111 Estridor pos extubacéo (15,8%);
al®,2016 retrospectivo Lactentes: 68,5% PAV (21,1%); 19 (17%) Atelectasia (47,4%)
Barotrauma (0%);
Escara (0%).
PAV (27,3%);
MELIGY, Egito Observacional, N=293 Pneumotérax (10,6%); 117 (39,9%) ou 29.5 por 1000 PAV 80 (27.3%) ou 19 por 1000
KAMAL, prospectivo Idade média 8 meses Atelectasia (4,4%); ventilador-dia ventilador-dia
SHERBINI?,2017 Estridor pds extubagdo (2,4%).
Pneumotorax (0%);
N=216 PAV (1,8%);
DAVE et al¥®, 2017 india Observacional, Lactentes: 37,04% Atelectasia (2,78%); 35% Estridor pos extubacédo (15,74%)

retrospectivo

1-11an0s:51,39%

Acima de 11 anos:11,58%

Obstrucdo do TOT (6,48%);
Deslocamento do TOT (4,63%);
ENP (3,24%);

Estridor pos extubagdo (15,74%)
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*FMO: Faléncia multipla de 6rgaos
**PAV: Pneumonia associada a ventilagdo mecanica
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2.9 CONSIDERACOES FINAIS

A partir desta revisdo, conclui-se que os eventos adversos relacionados a
ventilagdo mecénica em unidades de terapia intensiva pediatrica sdo frequentes e estdo
ligados a piores desfechos, como aumento do tempo de internacgdo e custos hospitalares.
Diante disso, os autores sugerem treinamento dos profissionais, para minimizar ou
prevenir essas ocorréncias. S8o poucos os estudos voltados para essa tematica e nenhum
até o momento apresentou um protocolo de medidas preventivas especificas para esses

eventos.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

e Descrever a prevaléncia dos eventos adversos e dos incidentes
relacionados a ventilacdo mecanica invasiva em pacientes internados na
UTIP do HC-UFMG

3.2 Objetivos especificos
e Classificar os danos provenientes dos EA/INC;

e Analisar os fatores associados a ocorréncia de EA/INC relacionados a

ventilacao.
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4 METODOS

4.1 Desenho do estudo
Trata-se de estudo transversal com coleta de dados retrospectiva e prospectiva, de

pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica no periodo de julho de
2016 a junho de 2018 do Hospital das Clinicas/Universidade Federal de Minas Gerais
(HC/UFMG).

4.2 Criterios de inclusédo de pacientes

Foram incluidos no estudo todos os pacientes pediatricos internados na UTIP do
HC-UFMG, que necessitaram de ventilacdo pulmonar mecéanica invasiva durante o

periodo da pesquisa.

4.3 Critérios de exclusédo de pacientes

Foram excluidos os pacientes que ndo necessitaram de ventilagdo pulmonar
mecanica invasiva durante o periodo do estudo ou aqueles que ultrapassaram 32 dias em
ventilacdo mecanica e os pacientes com fichas de dados incompletas. Os pacientes com
mais de 32 dias de ventilacdo mecanica poderiam gerar um viés no resultados devido o

tempo de internacdo prolongada.

4.4 Instrumento e procedimentos de coletas de dados

Os dados foram coletados a partir dos prontuarios e registros ja realizados na
rotina assistencial da unidade pela equipe de fisioterapia. (Anexo A). Foram analisadas
caracteristicas clinicas do paciente (idade, sexo, causa da admisséo, diagnéstico primario,
comorbidades e tempo de internagdo), caracteristicas ventilatorias (tipo de via aérea
artificial, motivo da necessidade da via aérea artificial, presencga de balonete/cuff, tempo
de ventilagdo mecénica, pardmetros ventilatorios - Pressdo inspirada positiva (PIP),
Pressdo expiratoria final positiva (PEEP) e fracdo inspirada de oxigénio (FI02) - tempo
de sedacgdo (em horas), escore Pediatric Index Mortality/PIM 3 de gravidade. O escore
PIM 3 utiliza informacdes clinicas e laboratoriais ja estabelecidas na rotina da assisténcia

intensiva no momento da admissdo (pressdo arterial sistolica na admisséo, uso de
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ventilacdo mecanica na primeira hora, reacdo pupilar a luz, gasometria arterial,
recuperacdo de procedimento cirurgico, diagnéstico de alto ou baixo risco, admissao
eletiva ou nio, valor de excesso de base, 100 x FiO2/Pa02 mmHg)®.

Para as variaveis de interesse do estudo, verificou-se o registro sobre eventos
adversos relacionados a ventilagdo pulmonar mecénica: pneumonia associada a
ventilacdo (PAV), estridor pds extubacdo, atelectasia, pneumotorax, extubacdo nao-
planejada (ENP)/ decanulagéo, obstrucéo do tubo orotraqueal (TOT) , falha de extubacéo,
TOT seletivo, troca de TOT e pressdo de cuff acima de 30 cmH20.

Para os eventos usou-se as seguintes definicdes:

Pneumonia associada a ventilacdo (PAV): a Comissdo de Controle de Infeccdo
Hospitalar do HC-UFMG tem por base os critérios do National Healthcare Safety Network/
Center for Disease Control and Prevention (NHSN/CDC)? para notificagdo das pneumonias
associadas a VM, sendo eles duas* ou mais radiografias do térax sequenciais com, pelo
menos, um dos seguintes sinais:

a) Infiltrado novo ou progressivo e persistente;

b) Consolidac¢éo;

c) Cavitagéo;

d) Pneumatocele em lactente < 1 ano de idade.

*em pacientes sem doenca de base cardiaca ou pulmonar (ex: sindrome da angustia
respiratdria, displasia broncopulmonar, edema pulmonar, doenca pulmonar obstrutiva
crbnica), uma Unica radiografia do térax é aceitavel. E pelo menos um dos seguintes critérios:

a) Febre (Temperatura axilar > 37,8°C) sem outra causa reconhecida;

b) Leucopenia (< 4.000 leucdcitos/mm3) ou leucocitose (> 12.000 leucocitos/mm3) e
pelo menos dois dos seguintes critérios:

a) Escarro purulento, ou alteracdo do aspecto do escarro, ou aumento de secregdes

respiratdrias, ou aumento na demanda de succao das secrecdes;

b) Inicio ou piora de tosse, ou dispnéia, ou taquipnéia;

c) Crepitacdes ou substituicdo do murmurio vesicular por som do tipo bronquial

d) Piora de trocas gasosas (ex: dessaturagéo de O2 (PaO2/FiO2 < 240), aumento da
demanda de oxigénio, ou aumento da demanda de ventilador).

Estridor: ruido respiratorio causado por ulceragdo, inflamacéo ou edema das vias

aéreas superiores apds extubagao®.
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Atelectasia: colapso do tecido pulmonar, que pode ter como causas relacionadas
a VMI a intubagdo seletiva, presenca de “rolhas” de secrecao no TOT ou nas vias aéreas
e hipoventilagéo alveolar®.

Pneumotorax: é definido como o ar no interior do espaco pleural, espontaneo ou
como resultado de lesdes traumaticas na pleura apos lesdo toracica ou apos procedimentos
invasivos®.

Extubacdo ndo planejada (ENP)/decanulacdo ndo planejada: qualquer
extubacdo inesperada ou realizada em momento ndo programado, decorrente da agitagéo
do paciente ou do manuseio da equipe. A decanulacdo ndo planejada tem o mesmo
significado, porém o dispositivo seria a canula de traqueostomia (TQT)®.

Obstrugdo do TOT/TQT: impedimento de passagem total ou parcial de ar por
obstrugBes mecénicas (secrecdes espessas, corpo estranho ou acotovelamentos)*

Falha de extubacdo (FE): E considerada quando ocorre reintubagio ou
assisténcia respiratoria em 48 horas de uma extubacéo planejada’.

TOT seletivo: deslocamento ou alocacéo do dispositivo ventilatorio invasivo em
tronco brénquico especifico (direito ou esquerdo)®.

Troca de TOT: Necessidade de troca do tubo orotraqueal instalado, devido
obstrucdo ou tamanho inadequado ou ruptura do cuff, comprometendo a adequada
ventilagdo pulmonar®,

Presséo de cuff acima de 30 cmH2O: considera-se pressao intra-cuff adequada
aquela inferior a 20 cmH20 para permitir adequada perfusdo da mucosa traqueal e
assim evitar lesdes isquémicas 8°.

Para identificacdo do grau de dano utilizou-se a classificagdo da OMS?, que
define os graus de dano em:

1. Leve: Sintomas leves, perda de funcéo ou danos minimos ou moderados, mas com
duracdo rapida, e apenas intervencBes minimas sendo necessarias (ex.. tempo
adicional de observacdo, investigacdo adicional, revisdo de tratamento, tratamento
leve).

2. Moderado: Paciente sintomatico, com necessidade de intervencdo (ex.:
procedimento terapéutico adicional, tratamento adicional), com aumento do tempo de

internacdo, com dano ou perda de funcdo permanente ou de longo prazo.
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3. Grave: Paciente sintomatico, necessidade de intervencdo para suporte de vida, ou

intervencao clinica/cirurgica de grande porte, causando diminui¢do da expectativa de

vida, com grande dano ou perda de fungcdo permanente ou de longo prazo.

4. Obito: Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a

morte.

O estudo utilizou apenas os dados colhidos na rotina assistencial da equipe de

salde, sem qualquer interferéncia na assisténcia aos pacientes sob cuidados da equipe da
UTI, refletindo assim a pratica j& estabelecida na unidade.

4.5 Analise estatistica

Os dados dos pacientes foram coletados em protocolo préprio. O banco de dados
desenvolvido foi analisado no programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) versdao 20.0. Para caracterizar os grupos foram utilizadas para as variaveis
quantitativas média +desvio padrdo (DP) e mediana (1° quartil; 3° quartil) e para as
variaveis categdricas frequéncias absolutas e porcentagens. As varidveis continuas sem
distribuicdo normal foram expressas atraves das medianas e quartis (1° quartil e 3° quartil)
e comparadas pelo teste ndo-paramétrico de Mann Whitney. As variaveis continuas com
distribuicdo normal foram expressas através de média e desvio padrao e comparadas pelo
t student. A comparacdo da varidvel categorica foi analisada através dos testes de qui-
quadrado de Pearson assintético (quando 20% do valor esperado entre 1 e 5) e teste qui-
quadrado de Pearson exato (quando mais que 20% do valor esperado entre 1 e 5). A
probabilidade de significancia foi considerada significativa quando inferior a 0,05 (p <
0,05). Para os resultados das variaveis categoricas nos testes qui-quadrado que foram
significativos e essas variaveis tinham mais do que 2 categorias, foram calculados os
valores dos residuos ajustados padronizados, foram considerados diferenga significativa
quando os valores dos residuos foram maiores ou igual a +1,96 e menores ou igual a -
1,96.

O método estatistico para analise multivariada quanto aos fatores associados ao
EA foi o de regressdo logistica. Todas as variaveis com valor de p<0,20 na anélise
univariada foram incluidas na analise multivariada. Para esse propdsito, as variaveis
continuas foram transformadas em categdricas, com a identificacdo dos pontos de corte

(PC) das variaveis de interesse associadas ao desfecho, forma definidos através da analise
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de Receiver Operating Characteristic (ROC), onde foram avaliadas as curvas das
variaveis explanatdrias, sendo investigados, apenas, os PCs daquelas com Area Under the
Curve (AUC) > 0,50. O ponto de corte discriminatdrio foi determinado pela melhor
relagdo entre sensibilidade e especificidade que apresentassem menor discrepancia.
Ajustou-se 0 modelo de regressao logistica com todas as variaveis significativas
ao nivel de 0,20. Passo a passo foram retiradas as variaveis com maiores valores de p, até
restar no modelo final todas as variveis significativas ao nivel de 0,05. A medida de
associacéo utilizado foi o risco relativo (RR) que foi estimado pela odds ratio (OR) com
intervalo de 95% de confianca das varidveis associadas ao primeiro episédio de EA. A

qualidade de ajuste foi avaliada pelo teste de Hosmer & Lemeshow.

4.6 Aspectos éticos

Em cumprimento da Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Salde do
Ministério da Sadde e suas complementares, este estudo foi aprovado no Comité de Etica
em Pesquisa — COEP/UFMG com parecer n° 2.093.157. As informacGes obtidas foram
utilizadas Unica e exclusivamente para a execuc¢do da pesquisa em questéo, sendo mantido
0 absoluto sigilo. Os pais dos pacientes receberam um termo de consentimento (ANEXO
B).
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5 Resultados e discussao
ARTIGO

Eventos adversos relacionados a ventilacio mecianica em uma unidade
de terapia intensiva pediatrica

Resumo

Introducgdo: Eventos adversos (EA) sdo danos ndo intencionais decorrentes da
assisténcia e ndo relacionadas a evolucdo natural da doenca de base. Diversos sdo 0s
eventos relacionados ao uso de ventilacdo mecanica invasiva (VMI) e os sistemas de
salde devem estar preparados para enfrentar os riscos advindos da exposicdo as
tecnologias em saude.

Objetivo: Descrever os eventos adversos/incidentes e fatores associados relacionados a
ventilacdo mecanica invasiva em pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva
(UTIP) do Hospital das Clinicas da UFMG (HC/UFMG).

Meétodo: Trata-se de estudo transversal com coleta de dados retrospectiva e prospectiva,
no periodo de julho de 2016 a junho de 2018. Os dados foram coletados a partir dos
registros ja realizados na rotina da unidade pela equipe de fisioterapia. Foram analisadas
caracteristicas demograficas, clinicas, ventilatorias e os eventos adversos ocorridos.
Resultados: Ocorreram eventos adversos/incidentes (EA/INC) em 66 pacientes
(21,57%), sendo que em 11 (16,66%) sofreram 2 EA/INC, totalizando 77 eventos (36
EA/INC por 1000 dias de ventilagcdo). O EA prevalente foi o estridor p6s extubacdo
(25.97%). A maioria ocorreu no turno da tarde (49.30%) e teve grau de dano leve
(54.55%). Ha maiores chances de EA/INC quando o tempo de internacdo é igual ou
superior a 7 dias. O tempo de internacdo igual ou superior a sete dias influencia em duas
vezes mais chance de EA/INC (p=0,001).

Conclusdo: Os eventos adversos relacionados a VMI sdo frequentes e encontramos o
tempo de internacdo como fator de risco. Outros estudos sdo necessarios para maior

elucidacéo das causas dessas ocorréncias, bem como medidas de prevencéo especificas.

Palavras-chave: Eventos adversos; ventilagdo mecanica; pediatria; unidade de terapia

intensiva.
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Adverse events related to mechanical ventilation in a pediatric
intensive care unit

Abstract

Introduction: Adverse events (AE) are non-intentional damage deriving from assistance
and not related to the natural evolution of the basis disease. Many are the events related
to the use of invasive mechanical ventilation (IMV) and the healthcare system must be
prepared to face the risks following the exposition of technology in health.

Objective: To describe the adverse events/incidents related to mechanical ventilation and
associated factors in patients hospitalised in the Intensive Care Unit of Hospital das
Clinicas of UFMG (HC/UFMG).

Method: This is a cross-sectional study with retrospective and prospective data
collection, from July 2016 to June 2018. The data was collected from the medical records
and registers carried out routinely in the unit by the physiotherapy staff. Demographic,
clinical, ventilatory characteristics and the adverse events that occurred were analyzed.
Results: A total of 77 adverse events/incidents were found in 66 (21,57%) patients
corresponding to 36 events every 1000 days of ventilation. The prevailing AE was post-
extubation stridor (25.97%). Most of them occurred in the afternoon shift (49.30%) and
had mild damage degree (54.55%). There are higher odds of AE/ INC when
hospitalization time is equal to or greater than 7 days. The length of hospital stay equal
to or greater than seven days influences two times more chances of AE / INC (p = 0.001).
Conclusion: The adverse events related to VMI are frequent and as risk factor is
hospitalization time. Other studies are necessary to better elucidate the causes of these

occurrences, well as the specific prevention measures.

Keywords: Adverse events; mechanical ventilation; pediatric; intensive care unit.
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Introducao

O processo de ventilagdo mecénica (VM) em pacientes criticos € complexo,
invasivo e repleto de interacOes, englobando uma série de fases em que dinamismo e
intervencionismo no processo assistencial sao de extrema importancia. Isso, juntamente
com a gravidade frequente da condicdo do paciente, pode produzir uma infinidade de
incidentes que colocam a seguranca do paciente em dano potencial ou real que pode
desencadear sequelas graves ou até mesmo a morte?.

O incidente que resulta em dano é considerado evento adverso (EA), ou seja,
danos ndo intencionais decorrentes da assisténcia e ndo relacionadas a evolucdo natural
da doenca de base?. Diversos sdo os eventos adversos relacionados ao uso de ventilagdo
mecanica invasiva, tais como: traumatismo por aspiracdo, intubacgéo seletiva, atelectasia,
extubacdo acidental, lesdo no local de fixacdo do tubo orotraqueal (TOT) e obstrucéo do
TOT por rolha de secrecdo. Esses acontecimentos sdo passiveis de identificacdo e/ou
intervencdo direta do enfermeiro, médico ou fisioterapeuta, e por isso estdo relacionados
a qualidade da assisténcia®.

A ocorréncia de eventos adversos em pacientes em terapia intensiva pediatrica é
comum, estando especialmente relacionada aos procedimentos invasivos, e apresentam
significativa letalidade®. Em estudo realizado por Stambouly et al®, foram encontrados 27
eventos adversos/1.000 pacientes-dia, sendo 52% deles relacionados a ventilagdo
mecanica. Aproximadamente 16% das pacientes vitimas dos eventos morreram.

Os sistemas de salde devem estar preparados para enfrentar os riscos advindos da
exposicao as tecnologias em salde, com a¢des integradas para minimizar os danos a partir
da intervencéo sobre os fatores de risco identificados®. Portanto, existe uma necessidade
Obvia para novas investigacfes neste campo de estudo, e eles também devem considerar
0 impacto potencial de mudancas recentes na pratica ventilatoria e em geral cuidados com
0 paciente na epidemiologia e incidéncia de eventos adversos associados a ventilagdo
mecanica’.

Considerando o nimero limitado de estudos em criangas e adolescentes sobre 0
tema, o presente estudo tem como objetivo descrever a prevaléncia, tipos de eventos e
fatores associados a ocorréncia de eventos adversos/incidentes relacionados a ventilacéo
mecanica em pacientes internados na Unidade de Terapia Intensiva (UTIP) do Hospital
das Clinicas da UFMG (HC/UFMG).
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Métodos
Trata-se de estudo transversal com coleta de dados retrospectiva (julho de 2016 a
maio de 2017) e prospectiva (junho de 2017 a junho de 2018), realizado na UTIP —
HC/UFMG, que é composta por 10 leitos e admite pacientes de 28 dias de vida a 18 anos
incompletos. Trata-se de amostra de conveniéncia, sendo incluidos todos os pacientes
submetidos a ventilagdo mecéanica na UTIP no intervalo de tempo definido. Foram
excluidos os pacientes que ndo necessitaram de ventilagdo pulmonar mecanica durante o
periodo do estudo e aqueles que ultrapassaram 32 dias em ventilacdo mecanica. Os dados
foram coletados a partir dos registros ja realizados na rotina assistencial da unidade pela
equipe de fisioterapia. Foram analisadas caracteristicas demograficas (sexo, idade, peso,
procedéncia), clinicas (diagnéstico primario, razdes para admissao, ébitos) e ventilatorias
dos pacientes (causa da VM, tipo de via aérea artificial, tempo de VM, presenca de
balonete/cuff, pressdo inspirada positiva (PIP), pressdo expiratoria final positiva (PEEP)
e fracdo inspirada de oxigénio (FIO2). Foram selecionados 0s seguintes eventos adversos
para andlise: pneumonia associada a ventilacio (PAV)?, estridor pds extubacio,
atelectasia, pneumotodrax, extubacdo nao-planejada (ENP)/ decanulacdo, obstrucdo do
tubo orotraqueal (TOT), falha de extubacdo, TOT seletivo, troca de TOT e pressdo de
cuff acima de 30 cmH-0°.
Para identificacdo do grau de dano utilizou-se a classificagdo da OMS?, que
define os graus de dano em:
1. Leve: Sintomas leves, perda de funcéo ou danos minimos ou moderados, mas com
duracdo rapida, e apenas intervencdes minimas sendo necessarias.
2. Moderado: Paciente sintomético, com necessidade de intervencéo.
3. Grave: Paciente sintomatico, necessidade de intervenc¢do para suporte de vida, ou
intervencdo clinica/cirurgica de grande porte, causando diminuicdo da expectativa de
vida, com grande dano ou perda de funcdo permanente ou de longo prazo.
4. Obito: Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a
morte.
O estudo foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa — COEP/UFMG com
parecer n® 2.093.157.

Analise estatistica
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Os dados dos pacientes foram coletados em protocolo préprio. O banco de dados
desenvolvido foi analisado no programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) versdao 20.0. Para caracterizar os grupos foram utilizadas para as variaveis
quantitativas média + desvio padrdo (DP) e mediana (1° quartil; 3° quartil) e para as
variaveis categdricas frequéncias absolutas e porcentagens. As varidveis continuas sem
distribuicdo normal foram expressas atraves das medianas e quartis (1° quartil e 3° quartil)
e comparadas pelo teste ndo-paramétrico de Mann Whitney. As variaveis continuas com
distribuicdo normal foram expressas através de média e desvio padrdo e comparadas pelo
t student. A comparacgdo da varidvel categorica foi analisada através dos testes de qui-
quadrado de Pearson assintético (quando 20% do valor esperado entre 1 e 5) e teste qui-
quadrado de Pearson exato (quando mais que 20% do valor esperado entre 1 e 5). A
probabilidade de significancia sera considerada significativa quando inferior a 0,05 (p <
0,05). Para os resultados das varidveis categéricas nos testes qui-quadrado que foram
significativos e essas variaveis tinham mais do que 2 categorias, foram calculados os
valores dos residuos ajustados padronizados, foram considerados diferenca significativa
quando os valores dos residuos foram maiores ou igual a +1,96 e menores ou igual a -
1,96.

O método estatistico para analise multivariada quanto aos fatores associados ao
EA foi o de regressdo logistica. Todas as varidaveis com valor de p<0,20 na anélise
univariada foram incluidas na analise multivariada. Para esse propdsito, as variaveis
continuas foram transformadas em categdricas, com a identificacdo dos pontos de corte
(PC) das variaveis de interesse associadas ao desfecho, foram definidos através da analise
de Receiver Operating Characteristic (ROC), onde foram avaliadas as curvas das
variaveis explanatdrias, sendo investigados, apenas, os PCs daquelas com Area Under the
Curve (AUC) > 0,50. O ponto de corte discriminatério foi determinado pela melhor
relacdo entre sensibilidade e especificidade que apresentassem menor discrepancia.

Ajustou-se 0 modelo de regressao logistica com todas as variaveis significativas
ao nivel de 0,20. Passo a passo foram retiradas as variaveis com maiores valores de p, até
restar no modelo final todas as variaveis significativas ao nivel de 0,05. A medida de
associacdo utilizado foi o risco relativo (RR) que foi estimado pela odds ratio (OR) com
intervalo de 95% de confianca das varidveis associadas ao primeiro episédio de EA. A

qualidade de ajuste foi avaliada pelo teste de Hosmer & Lemeshow.
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Resultados

Durante o periodo avaliado foram internados 953 pacientes. Destes, 335 (35,15%)
foram submetidos a ventilagdo mecanica invasiva. Quatro pacientes foram excluidos
devido tempo em VPM superior a 32 dias e 25 pacientes por fichas com dados
incompletos, sendo incluidos ao final 306 pacientes. Estes pacientes foram ventilados por
um total de 2155 dias.

Figura 1 — Fluxograma dos pacientes admitidos na UTIP e processo de amostragem

Periodo do Estudo
Julho 2016 - Julho 2018

v

Excluidos:
953 admissdes - 681 néo fizeram
uso de VM
- 4 por tempo de
VM > 32 dias
* - 25 por fichas
com dados
incompletos
306 elegiveis
I
A A4
66 EA 240 s/ EA

Em nossa populacdo houve predominio do sexo masculino, 158 pacientes
(51,63%), a mediana de idade foi de 24 meses e intervalo interquartil (1Q) de 8-96 meses
e mediana de peso de 12 (1Q 6-23,5) quilos. Quanto ao tipo de admisséo, 163 pacientes
(53,27%) foram por pos-operatorio e 143 (46,73%) por causas clinicas. Com relacdo a
procedéncia, a predominancia foi do bloco cirdrgico com 159 pacientes (51,96%)

Os pacientes tiveram mediana de internacdo de seis (I1Q 3-13) dias, score PIM 3
de 1,7 (IQ 0,87-6,95) e oObito ocorreu em 56 criancas (18,30%). Quanto a via aérea
artificial, 282 (92,16%) pacientes utilizaram tubo orotraqueal (TOT) e 24 (7,84%) foram
ventilados via canula de traqueostomia (TQT). Dentre as causas para o uso de ventilagcdo
mecanica, a principal foi pds-operatorio em 163 pacientes (53,27%), seguido de faléncia

respiratoria em 60 pacientes (19,60%), rebaixamento do nivel de consciéncia em 39
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(12,74%), instabilidade hemodindmica em 18 (5,88%), pds procedimento 13 (4,25%) e
pos parada cardiorrespiratéria (PCR) 13 (4,25%) pacientes. Em relacdo aos parametros
ventilatorios, a PIP teve mediana de 16 cm H20 (Q 15-19), PEEP de 5 cm H20 (1Q 5-6),
F102 de 35 (1Q 30-45) e VC de 8ml/kg (1Q 7-9). A duracdo total de VM teve mediana de
38 (1Q 16-120) horas. (Tabela 2)

Ocorreu EA/INC em 66 pacientes (21,57%), sendo que em 11 (16,66%) sofreram
2 EA/INC, totalizando 77 eventos (36 EA/INC por 1000 dias de ventilacdo).

Comparando-se os dois grupos na andlise univariada, houve diferenca com
significancia estatistica com relacdo a idade (p=0,0281), tempo de internacédo (p=0,0011),
tempo de sedacdo (p= 0,0302) tempo de VM (p=0,0085) e tempo em modo assisto-
controlado (p=0,0026) (Tabela 2).

TABELA 2: Caracteristicas dos pacientes em VM associados a presenca ou auséncia de eventos
adversos/incidentes

Fator Total Presenca de EA Auséncia de EA p

(n=306) (n=66) (n=240)

Género n(%)

Masculino 158 (51,6%) 33 (20,89%) 125 (79,11%) 0,7641

Feminino 148 (48,3%) 33 (22,30%) 115 (77,70%)

Peso

Mediana (1Q) 12 (6-23,5) 10,9 (5-16,5) 12 (7-26) 0,0541?

Idade

>1 ano 101 (33,01%) 29(28,71%) 72 (71,29%) 0,167*

1-5 anos 102 (33,33%) 19 (18,63%) 83 (81,37%)

5-10 anos 49 (16,01%) 10 (20,41%) 39 (79,59%)

>10 anos 54 (17,65%) 8 (14,81%) 46 (85,19%)

Idade meses (mediana -1Q) 24 (8-96) 16 (5-72) 36 (8,25-96) 0,02812

Tipo de admisséo

Clinico 143 (46,73%) 33 (23,08%) 110 (76, 92%) 0,548!

Cirlrgico 163 (53,27%) 33 (20, 25%) 130 (79,75%)

Procedéncia

Pronto Atendimento 43 (14, 05%) 11 (25,58%) 32 (74,42%) 0,822!

Bloco cirdrgico
Enfermaria

Outro hospital
UTI adulto
Unidade Neonatal
Hemodinamica

159 (51, 96%)
60 (19, 61%)
40 (13, 07%)
1 (0,33%)

1 (0,33%)

2 (0,65%)

30 (18,87%)
15 (25%)
10 (25%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

129 (81, 13%)
45 (75%)
30 (75%)
1 (100%)
1 (100%)
2 (100%)
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Razbes para admissao

Respiratorio 51 (16,67%) 12 (23,53%) 39 (76,47%) 0,437*
Cardiovascular 28 (9,15%) 4 (14,29%) 24 (85,71%)
Neuroldgico 30 (9,80%) 11 (36,67%) 19 (63,33%)
Hepético 9 (2,94%) 2 (22,22%) 7 (77,78%)
Renal 3 (0,98%) 0 (0%) 3 (100%)
Digestorio 2 (0,65%) 0 (0%) 2 (100%)
Pés PCR 11 (3,59%) 3 (27,27%) 8 (72,73%)
Outros (clinico) 9 (2,94%) 1(11,11%) 8 (88,89%)
Cir. Ped. Geral 79 (25,82%) 19 (24,05%) 60 (75,95%)
Cir. Ped. Neuro 32 (10,46%) 3(9,38%) 29 (90, 63%)
Cir. Cardiovascular 37 (12, 09%) 9 (24,32%) 28 (75,68%)
Outros (cirargico) 15 (4, 90%) 2 (13,33%) 13 (86,67%)
Causa da VM
Pdés-operatdrio 163 (53,27%) 31 (19,02%) 132 (80,98%) 0,836
Pés-procedimento 13 (4,25%) 4 (30,77%) 9 (69,23%)
RNC* 39 (12,74%) 9 (23,08%) 30 (76, 92%)
IH** 18 (5,88%) 4 (22,22%) 14 (77,78%)
Pés-PCR*** 13 (4,25%) 4 (30, 77%) 9 (69,23%)
Faléncia respiratoria 60 (19,60%) 14 (23,33%) 46 (76,67%)
Obito
Sim 56 (18,30%) 10 (17,86%) 46 (82,14%) 0,455
Né&o 250 (81,70%) 56 (22,40%) 194 (77,60%)
Score PIM 3 (mediana, 1Q) 1,7 (0,87-6,95) 2,05 (0,95-7,2) 1,6 (0,82-6,9) 0,46082
Tempo de internacédo - dias 6 (3-13) 8 (4,75-15) 5 (3-11) 0,00112
(mediana, 1Q)
Tempo de internacio>7dias 142(46,41%) 43(30,28%) 99(69,72%) 0,001!
Tempo de sedac¢éo — horas 25 (10-95,25) 46,5 (13,25-154) 24 (9,25-83,75) 0,03022
(mediana, 1Q)
Tempo de VM -horas 38 (16-120) 72 (23,75-216) 36 (15,25-100) 0,00852
(mediana, 1Q)
Tempo de VM=>50horas 134 (43,79%) 39 (29,10%) 95 (70,90%) 0,005
Tempo em AC -horas 28 (10,5-96) 59,5 (18,5-170,3) 24(10-84) 0,00262
(mediana, 1Q)
Tempo em PSV- horas 3 (0-10) 2 (0-13,5) 3 (1-10) 0,33872
(mediana, 1Q)
VC ml/kg (mediana, 1Q) 8 (7-9) 7 (7-8) 8 (7-9) 0,31052
PIP cm H20 (mediana, 1Q) 16 (15-19) 17 (15-19,25) 16 (15-19) 0,38862
PEEP cm H20 (mediana, 1Q) 5 (5-6) 6 (5-6,25) 5 (5-6) 0,08462
FiO2 % (mediana, 1Q)

35 (30-45) 37 (39-45) 35 (28-45) 0,12282
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teste qui quadrado; *teste Mann Whitney.

*Rebaixamento do nivel de consciéncia

**Instabilidade hemodinadmica

***Pgs parada cardiorrespiratoria

AC: assisto-controlado PSV: ventilacdo com pressdo de suporte

Nas analises da area da curva ROC, observou-se que o melhor ponto de corte

quanto aos pacientes terem maiores chances de sofrer um EA/INC foram a partir de 50
horas de VM e a partir de 7 dias de internacdo. (Tabela 3, Figuras 2 e 3)

TABELA 3: Valores selecionados de tempo de internacdo e tempo de ventilagdo mecénica

determinados como ponto de corte para a presenca de EA/INC.

Variavel (ponto de corte) AUC 1C9%5%  Sens Espe VPP VPN

Tempo internacdo(>7 dias) 0,6305 0,56-0,70 65,15% 58,75% 1,5794 0,5932
Tempo de VM (=50 horas) 0,6090 0,53-0,69 57,58% 60,42% 1,4545 0,7022

Sens: Sensibilidade ; Espe: especificidade ; IC: intervalo de confianca

FIGURA 2: Curva ROC da associacdo tempo de internacéo e presenca de EA/INC.
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FIGURA 3: Curva ROC da associagao tempo de VM e presenga de EA/INC.
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A regressao logistica multivariada final para ter ou ndo EA/INC, demonstrou que
criangas internadas por sete dias ou mais tém duas vezes mais chance de sofrer um
EA/INC (p=0,001) (Tabela 4).

TABELA 4: Analise multivariada da presenca de EA/INC.

VARIAVEL Presenca de EA
OR* B** 1C95% ** Valor-p
Tempo de internagdo >7dias 263 3.37 1.49° 4.66 0.001
*0dds Ratio

**Coeficiente de estimativa
***|ntervalo de confianga

O EA prevalente foi o estridor pos extubacdo (25.97%). A maioria ocorreu no
turno da tarde (49.30%) e teve grau de dano leve (54.55%) (Tabela 5).
TABELA 5: Caracteristicas dos EA/INC.

Caracteristicas dos EA/INC N(%)
EA
Estridor pds extubacéo 20 (25,97%)
Extubacdo ndo planejada 13 (16,88%)
Obstrucéo de TOT/TQT 9 (11,69%)
Tubo Orotraqueal seletivo 6 (7,79%)
Falha de extubacéo 6 (7,79%)
Pressdo de cuff elevada 5 (6,49%)
Atelectasia 5 (6,49%)
Pneumotdrax 5 (6,49%)
Troca de TOT/TQT 4 (5,19%)
Pneumonia Associada a Ventilacdo Mecénica 3 (3,90%)
Decanulagdo ndo planejada 1 (1,30%)
Turno
Tarde 35 (49,30%)
Noite 20 (28,17%)
Manha 16 (22,54%)
Em uso de sedacdo
Sim 43 (55,84%)
Né&o 34 (44, 16%)
Em uso de droga vasoativa (DVA)
Nao 66 (85,71%)
Sim 11 (14,29%)
Grau de dano
Leve 42 (54,55%)
Moderado 17 (22.08%)
Grave 12 (15,58%)
Nenhum (incidente sem dano) 6 (7,79%)
Obito 0 (0%)

Discussao
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A ventilacdo mecanica € uma medida invasiva, aplicada em situacdes urgentes
como suporte de vida, entretanto pode causar complicacdes ou iatrogenias, cujo
conhecimento, bem como suas causas, podem ajudar a evita-los através de medidas
preventivas. O tipo e o numero de complicagdes dependem, em cada centro, das
caracteristicas dos pacientes, da experiéncia da equipe e de seus recursos'!. Estudos na
faixa pediatrica ainda sdo restritos, assim o proposito deste estudo foi avaliar a
prevaléncia, tipos de eventos e fatores associados & ocorréncia de eventos adversos
relacionados a ventilagdo mecénica em criancas e adolescentes em Unidade de Terapia
Intensiva. Nossos resultados demonstraram um nimero significativo de eventos adversos
que podem ser prevenidos e identificou o tempo de internacdo como fator de risco a ser
monitorado e avaliado quanto a prevencgédo dessas ocorréncias.

No presente estudo foi observado uma prevaléncia de 21,57% de EA/INC (36
EA/INC por 1000 dias de VM), inferior aos estudos de Kendirli et al*? (42,8%), Meligy
et al'® (39.9%/29,5 EA por 1000 dias de VM), De Jesus et al *#(51.3%) e Principi et al
(40%/114 EA por 1000 dias de VM)®. Nosso estudo também verificou que 16,6% dos
pacientes sofreram 2 EA/INC semelhante ao do estudo de Meligy et al** onde 11,9%
sofreram mais de um EA/INC. A variacdo pode ocorrer devido ao nimero de pacientes
incluidos, tempo de estudo e sobretudo, pela selecéo feita por cada autor de quais eventos
analisar. A cultura de seguranca e vigilancia de eventos como indicador de qualidade
também varia muito entre os servicos.

O EA mais encontrado em nossa amostra foi o estridor pos extubacdo, em 20
pacientes (25, 97%) O estudo de Dave et al'® também encontrou o estridor como evento
predominante (15,74%). Principi et al'® e Anitha et al'’ também apontaram valores
semelhantes, com 13,3% e 15,8%, respectivamente. Os principais fatores que levam ao
estridor sdo o tempo prolongado de VM, trauma relacionado a intubacdo, e idades
menores, sobretudo abaixo de 4 anos'®!%%, Jansaithong?! cita ainda o tamanho do TOT,
episddios de tosse, movimentos excessivos de cabeca e anormalidades e infec¢bes das
vias areas. Diversos estudos mostraram ndo haver associa¢do entre tubos com cuff e
estridor pds extubacio.'®2223, A obstrugdo das vias aéreas superiores pds-extubacdo é
uma complicacdo frequente na populagéo pediatrica e estima-se que seja responsavel por
um terco de falhas de extubag&o?*. Como medida preventiva para esse EA existem testes

de permeabilidade das vias aéreas®.
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A ENP ocorreu em 13 pacientes (16.88%). Nota-se grande amplitude na
frequéncia entre os estudos. No estudo de Jesus et al**, a ENP foi o evento mais ocorrido
com 31,94%. Ja Principi et al®® e Dave et al'® encontraram respectivamente em seus
estudos 3,3% e 3,24%. Segundo Da Silva et al®®, os fatores de risco para ENP podem ser
relacionados ao paciente ou relacionados ao processo e a unidade. Os fatores relacionados
ao paciente englobam o nivel de consciéncia (inquietacdo, agitacdo, uso de contencdes
fisicas, etc.), ja os fatores de risco relacionados ao processo incluem atividades que
envolvem cuidados da equipe assistencial ao paciente, como procedimentos,
manipulacdes do doente critico e cuidados com a fixacdo do TOT. Por outro lado, os
fatores de risco relacionados a unidade estdo associados ao quantitativo de enfermeiro
responsavel por paciente, a carga de trabalho e a sobrecarga de atribuicdo da
enfermagem?. Todos esses fatores contribuem para as diferentes frequéncias desse EA
nos estudos.

A obstrugdo do TOT/TQT foi observada em 9 pacientes (2,9%). Dave et al*, em
seu estudo, observaram esse evento em 6,48% dos pacientes e Arriagada et al*!, em
11,3%. Apesar da baixa frequéncia, deve ser dada extrema importancia na prevencao
desse evento, pois leva a outro EA, que é atroca de TOT/TQT sem planejamento prévio.
Esse procedimento feito de urgéncia pode levar a hipoxemia e PCR. Além disso, a
obstrucdo do TOT/TQT por rolha de secre¢do espessa € quase sempre um evento evitavel,
a partir da checagem da umidificacdo no ventiladores mecanicos e observagdo mais
rigorosa com os pacientes de secre¢do mais espessa ou que apresentam sangramento pelo
TOT.

Tempo de internagéo foi apontado como fator de risco para EA’s em nosso estudo.
Esses resultados corroboram com os estudos de Anitha et al'’, Torres-Castro?’, De Jesus
etal'®, Meligy et al*® e Ramirez?®, além de estudos com adultos?®3°. Portanto fica evidente
a importéncia do manejo desses pacientes no menor tempo possivel de internagdo. Além
de melhores desfechos para os pacientes, essas acdes contribuem para menores custos
hospitalares.

E frequentemente relatado na populacdo neonatal que quanto menor a idade,
maiores as chances de sofrerem um evento adverso relacionado a ventilacdo
mecanica®323 Embora a idade ndo tenha entrado no nosso modelo multivariado final,
essa variavel teve diferenca estatisticamente significativa em nossa analise univariada.

Isso pode estar associado ao fato de que criangas mais novas serem mais dificeis no
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manejo de sedacdo, usam vias aéreas artificiais de menor calibre, apresentam maior
salivacdo, além de caracteristicas especificas anatbmicas das vias aéreas, que as tornam
mais propensas aos eventos. Acreditamos que estudos com maior casuistica possam
comprovar essa associagéo.

N&o ha na literatura protocolos de medidas preventivas para eventos adversos
relacionados a ventilacdo mecéanica em geral, e sim, para eventos especificos como a
PAV8 e a ENP3*%®, Pelo uso de amostra de conveniéncia, 0 nimero limitado de pacientes
desta investigacdo pode influenciar os resultados, especialmente para a andlise
multivariada. Apesar da importancia em se estudar os eventos adversos relacionados a
ventilacdo mecanica, 0 numero de casos em um Uunico centro pode ser pequeno,
reforcando a necessidade de um estudo multicéntrico entre varias UTIs pediatricas para
realizacdo de pesquisas com maior casuistica e que elucidem suas causas e possibilitem

medidas preventivas.

Conclusao

Este estudo verificou que as criancas tém maior chance de sofrer um EA/INC
qguando expostas a um tempo de internacdo igual ou superior a 7 dias. Sugere-se maior
atencdo a essa populagdo e criacdo de protocolos para maior rigidez com cuidados
relacionados a ventilagdo mecénica. Outros estudos sd0 necessarios para maior
elucidacdo das causas dessas ocorréncias, bem como medidas de prevencdo mais

especificas.
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6 COMENTARIOS FINAIS E CONCLUSOES

Com este estudo analisamos 0s eventos adversos e incidentes relacionados a
ventilagdo mecanica invasiva nos pacientes da UTIP do HC/UFMG. Verificamos uma
prevaléncia de 21, 57% e uma densidade de incidéncia de 36 EA/INC por 1000 dias de
ventilacdo. O EA prevalente foi o estridor (25.97%). A maioria dos eventos ocorreram no
turno da tarde (49.30%) e teve grau de dano leve (54.55%). Como fator associado a
ocorréncia de EA, encontramos o tempo de internagédo igual ou superior a 7 dias.

Conhecer e entender as causas de eventos adversos em uma populacdo é o
primeiro passo para mudancas na assisténcia a salde, a partir de protocolos de prevencéo,
treinamentos e educacdo continuada. Portanto, estes resultados marcam uma grande

oportunidade para estabelecer estratégias de melhora no atendimento de nossos pacientes.
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ANEXO A - FICHA DE PASSAGEM DE PLANTAO - FISIOTERAPIA
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ANEXO B - TERMOS DE CONSENTIMENTO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(PARA PAIS OU RESPONSAVEIS)
Titulo: Eventos adversos relacionados ao sistema respiratério em uma UTI

INVESTIGADORES: DR. ALEXANDRE RODRIGUES FERREIRA

JAQUELINE ALBERT

LANA DOS SANTOS MARTINS
Nome do Individuo:
Data:
Convite para participar do estudo
Seu (a) filho (a) esta sendo convidado a participar de um projeto de pesquisa que envolve
todas as criancas e adolescentes que sofreram algum tipo de problema relacionado a
assisténcia respiratéria, também chamado de evento adverso, durante a internagdo na
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital das Clinicas da UFMG. O motivo
da pesquisa € saber o numero de casos de problemas relacionados a assisténcia
respiratOria e caracteristicas desses eventos, afim de criar meios de trata-los e preveni-

los.

Proposta de Pesquisa

Este estudo tem o propoésito de caracterizar os problemas associados a assisténcia
respiratoria em uma Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica, bem como sugerir meios de
prevencdo para essas ocorréncias. Os problemas relacionados a assisténcia prestadas para
manter o sistema respiratorio bem funcionate, também chamados de evento adverso em
servicos de saude, pode ser definido como “uma les@o ou dano ndo intencional causado
ao paciente pela intervencao assistencial, € ndo pela doenca de base [...] evitdvel, ndo
evitavel ou erro”. A pesquisa sera realizada através de consulta a prontuérios e fichas
elaboradas pela equipe de fisioterapia, sem interferéncia na forma de atendimento ou

tratamento.

Data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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Data:

Assinatura do Pai, Mae ou Responsavel do participante da pesquisa

Seus direitos

A participagdo de seu (a) filho (a) neste estudo é voluntaria. A sua aceitagdo, ou ndo
aceitacdo, em participar da pesquisa, ndo mudaré em nada a forma que seu (a) filho (a) é
tratado (a) e acompanhado (a). Se outras perguntas surgirem mais tarde, ou para se retirar
do estudo, vocé pode entrar em contato com as fisioterapeutas Jaqueline Albert (45-99912
7333) (e-mail jakialbert@hotmail.com) ou Lana dos Santos Martins (31-99514 0878) (e-
mail martins_lana@hotmail.com) ou o Doutor Alexandre Rodrigues Ferreira (31-

987579241) (e-mail feralex1403@gmail.com). Sinta-se a vontade de fazer qualquer
pergunta sobre este estudo ou sobre os direitos de seu (a) filho (a) como participante do
estudo. Vocé serd informado (a) de qualquer achado novo obtido durante o
desenvolvimento deste projeto que possa afetar a disponibilidade do seu (a) filho (a) em
participar do estudo.

Procedimento

A participacdo do (a) seu (a) filho (a) neste estudo envolvera a coleta de dados do
prontuario e fichas de registro da equipe de fisioterapia.

Em nenhum momento da pesquisa 0 seu nome ou o seu registro no hospital sera revelado.
Se ap0s a autorizacdo, o Sr (a) ndo quiser que seu filho (a) continue participando do
estudo, tem o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase de
estudo, independente do motivo e sem prejuizo do atendimento que seu (a) filho (a) esta
recebendo.

Riscos

Trata-se de um estudo observacional, na qual os dados analisados ja fazem parte da rotina
da unidade. N&o havera acréscimo nos riscos ao participante da pesquisa associados a
pesquisa. Os participantes da pesquisa terdo protecédo de suas identidades e sigilo médico.
Os resultados da pesquisa serdo tornados publicos por meio de periddicos e congressos,
sejam eles favoraveis ou ndo. Os resultados obtidos ndo serdo utilizados para outros fins

sendo os estritamente relacionados ao objetivo da pesquisa.

Data:
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Assinatura do Pesquisador Responsavel

Data:

Assinatura do Pai, Mée ou Responsavel pelo participante da pesquisa

Beneficios

N&o havera nenhum beneficio direto por seu () filho (a) estar participando deste estudo.
Né&o sera fornecida remuneragdo aos participantes. Entretanto, sua participacdo deve nos
ajudar a melhorar o conhecimento da incidéncia e caracteristicas dos eventos adversos
relacionados ao sistema respiratorio que ocorrem na UTIP do HC e a criar medidas de

prevencéo para tais eventos.

Custos

N&o havera nenhum custo adicional pela participacdo do seu (a) filho (a) neste estudo.

Confidencialidade

As anotacGes obtidas do prontuario e fichas serdo mantidas em segredo de acordo com a
legislacdo atual. Em todas as anotacGes o nome do seu (a) filho (a) s6 sera conhecido
pelos pesquisadores; ndo sera utilizado em nenhum relatério ou publicacdo. Nenhuma

informacdo obtida nesta pesquisa sera incluida no histérico médico do participante.

Questdes

Se em qualquer periodo, durante ou ap6s a pesquisa, vocé desejar discutir as duvidas
éticas do projeto proposto, vocé podera entrar em contato com a Comissdo de Etica em
Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de Minas Gerais. A COEP funciona no
Campus da UFMG - Unidade Administrativa Il (prédio da Fundep), 2° andar, sala 2005
e 0 numero do telefone de contato é (31) 3409-4592.

Data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Data:

Assinatura do Pai, Mae ou Responsavel pelo participante da pesquisa
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPAR
DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo:. Eventos adversos relacionados ao sistema respiratério em uma UTI

INVESTIGADORES: DR. ALEXANDRE RODRIGUES FERREIRA
JAQUELINE ALBERT

LANA DOS SANTOS MARTINS

Nome do participante:
Data:

A proposta e procedimentos deste projeto de pesquisa, assim como 0s 1iScos
e beneficios que podem ocorrer com meu (a) filho(a), foram devidamente
explicados a mim. Eu também tive a oportunidade de esclarecer minhas
davidas com o pesquisador responsavel e/ou médico responsavel pelo
estudo. Todas as minhas perguntas foram respondidas.

Eu,

, RG , responsavel legal por

,RG concordo com a sua participagdao, como voluntario
(a), no projeto de pesquisa acima descrito. Eu fui informado (a) que a
participacdo do meu (a) filho(a) no estudo podera ser interrompida a
qualquer momento. Eu recebi uma via deste Termo de Consentimento.

Data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Data:

Assinatura do Pai, Mae ou Responsavel pelo participante da pesquisa

DECLARACAO DO INVESTIGADOR
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O investigador principal explicou para o individuo mencionado acima a
natureza e propodsito dos procedimentos descritos acima e possiveis riscos,
desconfortos e beneficios que podem ocorrer. Eu perguntei ao individuo se
qualquer pergunta lhe ocorreu em relagdao aos procedimentos empregados e
respondi essas perguntas da melhor forma possivel.

Data:

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Data:

Assinatura do Pai, Mae ou Responsavel
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