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Durante as Ultimas décadas, o entendimento da natureza dos
erros em sistemas complexos vem se modificando dramaticamente. Historicamente,
erros em medicina eram vistos principalmente como falhas individuais. Como
conseqliéncia, erros graves, levando a danos ao paciente, geralmente eram
atribuidos aos profissionais da linha de frente dos cuidados, com pouca atencéo
dada a falhas mais profundas do processo assistencial que potenciaram o erro. A
melhor compreenséo do problema da seguranca do paciente levou a percepcao da
limitacdo inerente aos processos humanos e da complexidade dos sistemas
hospitalares. Erros individuais dos profissionais da linha de frente ndo ocorrem
isoladamente; sdao o produto das condi¢cdes de trabalho dos individuos e do
ambiente, as quais (as condi¢cdes) sdo predominantemente determinadas por
projetos sistémicos e processos que estdo além do controle imediato dos individuos.

LANDRIGAN (2005)

Sistemas planejados para ser excessivamente dependentes da
vigilancia e da confiabilidade dos seres humanos séo lugares comuns em medicina.
[...]. Qualquer um que trabalhe no ambiente de uma unidade de terapia intensiva
neonatal reconhece que existem multiplas oportunidades para melhorar nosso
cuidado e torna-lo mais seguro. Nossos pacientes sdo criticamente enfermos,
requerem cuidados multidisciplinares complexos, e seu pequeno tamanho e
imaturidade fisiolégica deixam pouca margem para erros. [...]. Novo conceito em
medicina até uma década atrds, os métodos para a melhoria da qualidade tém
rapidamente se tornado ferramentas padrdo para os cuidados assistenciais. A
segurancga, antes de tudo, deveria ser uma caracteristica inerente a qualquer sistema
de saude.

EDWARDS (2005)
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RESUMO

OBJETIVOS: O objetivo principal da pesquisa foi analisar a existéncia ou ndo de
associacdo entre os erros/eventos adversos nao infecciosos (EANI) relacionados a
assisténcia e a sepse primaria laboratorial (SPSL) na populacdo neonatal em terapia
intensiva. O objetivo secundario foi a determinagdo do perfil epidemioldégico dos

erros/eventos adversos nao infecciosos e infecciosos. METODOLOGIA: Estudo

observacional, de coorte historica. Populagdo de recém-nascidos consecutivamente
admitidos em unidades de terapia intensiva neonatais, entre janeiro/02 e dezembro/05. As
variaveis analisadas foram peso de nascimento, idade gestacional, permanéncia no CTI,
uso e tempo de uso de ventilagdo mecanica (VM) e de cateter vascular central (CVC),
erros/eventos adversos nao infecciosos e infecciosos e obito. Na analise descritiva foram
utilizados os testes t de Student para variaveis continuas e o qui-quadrado de Pearson
para variaveis categoricas; teste de Bonferroni para comparar as diferengas entre as
médias; e Kaplan-Meier para verificar as diferencas no tempo de sobrevida de pacientes e
sua associacdo com o peso. Para verificar a associacdo entre os erros/eventos nao
infecciosos selecionados com a sepse primaria laboratorial, foi realizada a analise de
sobrevida utilizando-se o Kaplan-Meir na analise univariada e o modelo de Regressao de

Cox para a analise multivariada. RESULTADOS: Foram 1895 pacientes incluidos na

selecéo final, peso de nascimento (PN) médio de 2271,33 g (mediana 1745,00 g) e idade
gestacional média de 35,10 semanas (mediana 33 semanas). Do total da amostra, 29,5%
apresentaram EANI, mais freqliente nos RN < 1500 g (p=0,001). A densidade de
incidéncia de todos os EANI detectados foi 35,19 eventos/1000 pacientes-dia. Mais de
75% dos eventos foram relacionados com os procedimentos invasivos CVC e VM. A
densidade de incidéncia de eventos infecciosos foi 26,04 /1000 pacientes-dia. A SPSL foi
a infecgdo mais frequente (33% do total de eventos), e mais comum nos RN < 1500 g
(p<0,0001). Na Regressao de Cox as variaveis independentes que se mostraram como
fatores de risco para o desenvolvimento de SPSL até 11 dias apés exposigao foram o PN
< 1500 g (p=0,000) e o EANI relacionado & VM (p=0,037). CONCLUSOES: O RN de alto

risco esta exposto a numerosos erros e eventos adversos relacionados a assisténcia. Os

EANI relacionados a VM, assim como o PN < 1500 g, foram fatores de risco para a sepse
primaria laboratorial nesta populagdo neonatal até 11 dias apds a exposi¢do. Portanto, a
prevencao destes eventos deve ser parte das agdes para prevencdo da SPSL nesta

populagao.
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Palavras-chave: neonato, terapia intensiva neonatal, evento adverso, infeccdo hospitalar,
assisténcia
ABSTRACT

OBJECTIVES: The primary objective was to investigate a probable association between
the adverse noninfectious errors/events (ANIE) and the primary bloodstream infection-
laboratorial confirmed (pBSI-LC) in the neonatal intensive care unit (NICU). The secondary
objective was to determine the epidemiology of these adverse noninfectious and infectious
events. METHODOLOGY: Observational study, historical cohort. The studied population

was consecutively admitted newborns in the NICU, from January ‘02 through December
‘05. Analyzing variables were birth weight, gestational age, NICU length of stay, use and
length of use of mechanical ventilation (MV) and central vascular catheter (CVC), ANIE
and infectious events, and death. In the descriptive analysis t Student test for continuous
variables and the Pearson qui-square for categorical variables were applied. The
Bonferroni method was used for multiple comparisons and the Kaplan-Meir for life table
analysis. To verify the association between ANIE and pBSI-LC the Kaplan-Meir was
applied in the univariate analysis and the Cox Regression in the multivariate one.
RESULTS: 1895 patients were included in the study. The mean birth weight was 2271,33
g (median 1745,00 g) and the mean gestational age 35,10 weeks (median 33 weeks). The
average NICU staying was 17,51 days (median 22 days) corresponding to 33.167 patient-
days. MV was indicated in 58,4% of all patients and CVC in 88,1%, both more frequently in
the low birth weight (LBW) newborns (< 1500 g) (RR=1,66 Cl 95%: 1,55 — 1,77) and
(RR=1,16 Cl 95%: 1,13 — 1,18), respectively. ANIEs were identified in 29,5% of patients
more often in the LBW newborn (p=0,001). The density incidence (DI) of ANIE was 35,19
events/1000 patient-days. More than 75% of them were CVC and MV related. The overall
DI of infectious events was 26,04/1000 patient-days. The pBSI-LC was the most common
event (33% of all infectious events), specially in the LBW patients (p<0,0001). After Cox
Regression, the major risks factors for pBSI-LC after 11 days from exposition were the
LBW (= 1500 g) (p=0,000) and the ANIE related to the MV (p=0,037). CONCLUSIONS:
The high risk newborn is exposed to a numerous errors and adverse events related to the

healthcare. The adverse noninfectious errors/events related to the MV and the low birth
weight (£ 1500 g) were risk factors for primary bloodstream infection-laboratorial confirmed

after 11 days from exposition in the neonatal intensive care patients. Therefore, actions to

17



prevent the AINE MV-related are requested to prevent the pBSI-LC in this high risk
population.

Key words: neonate, intensive care unit, adverse event, nosocomial infection, healthcare
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ERROS E EVENTOS ADVERSOS NAO INFECCIOSOS RELACIONADOS A
ASSISTENCIA EM TERAPIA INTENSIVA NEONATAL:
EPIDEMIOLOGIA E SUA ASSOCIACAO COM A SEPSE PRIMARIA
LABORATORIAL

1 — INTRODUCAO

1.1 — CONTEXTUALIZACAO

Em 1.999, o Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos publicou seu
relatério “Errar € Humano” (ESTADOS UNIDOS, 2000). Neste relatério, foi estimado que
cerca de 44.000 a 98.000 mortes anuais nos Estados Unidos eram devidas a falhas da
assisténcia médico-hospitalar. Aproximadamente, 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. As mortes
resultantes destes episddios representavam, entdo, a quarta maior causa de mortalidade
naquele pais (BATES et al., 1997). Excediam, por exemplo, mortes atribuiveis aos
acidentes automobilisticos (43.458), ao cancer de mama (42.297) ou a AIDS (16.516).

O maior estudo conduzido sobre eventos adversos foi o realizado pela Harvard
Medical Practice Study (BRENNAN et al., 1991) — publicado em 1.991 —, que mostrou que
os eventos adversos da assisténcia ocorriam em 3,7% do total das internagdes sendo
69% atribuiveis a erros (isto &, previniveis) e 27,6% a negligéncia. Embora 70,5% dos
eventos determinassem incapacidades com duragdo menor que 6 meses, 13,6%
resultavam em morte e 2,6% causavam sequielas irreversiveis.

Publicagdes de outros paises mostram numeros ainda mais preocupantes,
identificando a ocorréncia de eventos adversos lesivos em 10% de todas as admissdes
hospitalares na Gra Bretanha (STRYER e CLANCY, 2005), 16,6% em internacdes de
pacientes adultos em hospitais australianos e de 12,7% no Canada (FORSTER et al.,
2004).

Pacientes em unidades de terapia intensiva (UTI) constituem um grupo
particularmente susceptivel a estes eventos. Numa avaliagdo de falhas assistenciais que
combinou metodologia de relato passivo da ocorréncia e observagéo direta em unidade
médico-cirirgica adulta britdnica, foi detectado 1,7 erro por paciente por dia
(PROVONOST et al., 2005). Destes, 29% eram potencialmente lesivos ou determinantes

do obito. Considerando que, se a permanéncia média em UTI adulta médico-cirurgica for
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de aproximadamente 3 dias, estes dados sugerem que virtualmente todo paciente ali
admitido tera a chance de estar exposto, durante sua internagao, a um episodio de falha
assistencial com potencial risco de lesdo ou até mesmo de 6bito.

Associado ao aumento da morbi-mortalidade hospitalar, os eventos adversos
geram custos sociais expressivos. Nos EUA, os custos nacionais totais relacionados aos
erros assistenciais previniveis (perda na producéo, incapacidade e custos do sistema de
salde) estavam estimados — ao final dos anos 90 — entre $37,6 bilhdes e $50 bilhdes de
ddlares ao ano (ESTADOS UNIDOS, 2000).

Mais recentemente, o Instituto Juran (PORTER e TEISBERG, 2006) e o
National Institute for Healthcare Management (NIHCM, 2007) divulgaram que 30% dos
custos globais com saude nos EUA sdo determinados pelas falhas e erros originados na
assisténcia médico-hospitalar. Esta mesma proporgao foi encontrada em estudo realizado
na Nova Zelandia, na rede hospitalar publica (BROWN et al., 2002).

Todos estes trabalhos sugerem que os eventos adversos relacionados a
assisténcia médico-hospitalar sdo comuns, sdo descritos em relatérios de diversos paises
e em instituicoes de caracteristicas diversas, e possivelmente sdo subestimados e
subdimensionados.

A questao dos eventos adversos relacionados a assisténcia médico-hospitalar
€ de tal magnitude e impacto social, que vém desencadeando uma ampla mobilizagao de
orgaos governamentais e ndo governamentais — especialmente nos EUA, Europa e pela

Organizagdo Mundial da Saude — para o controle e prevencéo destas ocorréncias’.

N

1997 — EUA — National Patient Safety Foundation (NPSF).
2. 2000 — EUA — Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) — Doing what counts for patient
safety: federal actions do reduce medical errors and their impact.

3. 2000 — GRA BRETANHA —Expert group on learning from adverse events in the NHS. An organization
with a memory.

4. 2004 — WHO - World alliance for patient safety.

5. 2005 — EUA - Institute for Healthcare Improvement (IHI) — 100.000 lives campaing.

6. 2006 — EUA — Institute for Healthcare Improvement (IHI) — Protecting 5 million lives from harm.

7. 2007 — WHO — Nine patient safety solutions.

24



1.2 — JUSTICATIVA E RELEVANCIA DA PESQUISA

A importancia desta pesquisa reside no fato de que um dos grandes desafios
atuais das organizacdes de assisténcia médico-hospitalar € o de implementar ag¢des para
reduzir a freqiéncia de erros humanos e de falhas nos processos, e estabelecer formas
de garantia da seguranga assistencial. E para isso € necessario reconhecer, dimensionar
e avaliar os erros/eventos adversos e seus determinantes, e propor acées de melhores
praticas.

Especialmente na populagdo neonatal criticamente enferma, este tema se faz
de grande relevancia diante da maior suscetibilidade a complicagdes desta faixa etéaria: o
neonato, especificamente o prematuro, € um paciente considerado imunocomprometido,
cujos mecanismos de defesa ainda nao se encontram plenamente desenvolvidos.

Erros nos processos da assisténcia nesta populacdo podem potenciar os
riscos de complicagbes, com os conseqlientes aumentos na morbi-mortalidade e nos
custos assistenciais.

Ao se definir a epidemiologia dos erros e eventos adversos nao infecciosos em
terapia intensiva neonatal, e testar a hipétese de possivel associagao entre estes eventos
e a ocorréncia de episodios de infeccdo hospitalar, medidas preventivas poderdo ser
estabelecidas, contribuindo para a minimizagcdo de riscos para a populagdo neonatal

objeto desta pesquisa.
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2 — REVISAO DA LITERATURA

A revisao bibliografica da literatura foi realizada através da busca eletronica
nos bancos de dados MEDLINE, PubMed, Bireme e Lilacs, e websites especificos,
cobrindo o periodo de 1975 a 2008, utilizando como palavras-chave “evento(s)”,

" " ” o« H »

“adverso(s)”, “qualidade”, “assisténcia”, “recém-nascido”, “infec¢ao hospitalar’, “adverse”,

LT LT LT

“events”, “healthcare”, “neonatal intensive care unit’, “neonate”, “nosocomial infections” e

“quality”. Foram selecionados os artigos de maior relevancia.

2.1 — OCORRENCIA DOS ERROS E EVENTOS ADVERSOS ASSISTENCIAIS
O trabalho referencial na area dos erros e eventos adversos relacionados a
assisténcia continua sendo o Harvard Medical Practice Study (BRENNAN et al., 1991).
Neste estudo realizado em 1984 no Estado de Nova York (EUA), em 30.195 revisbes
aleatdrias de prontuarios hospitalares que envolviam pacientes de todas as faixas etarias,
foram encontrados 3,7% de pacientes vitimas de eventos adversos, com 13,6% de &bitos-
relacionados. Os eventos relacionados a medicamentos (19%), infec¢ao de sitio cirdrgico
(14%) e erros técnicos (13%) foram os mais freqlentes, sendo quase metade destes
eventos (48%) associados com erros na realizagdo dos procedimentos. Outros achados
relevantes deste estudo sgo:
= o0s eventos ocorridos durante cirurgias estiveram menos associados com
negligéncia (17%) dos que os ndo-cirurgicos (37%); e
= a propor¢gao de eventos adversos relacionados a negligéncia foi maior nos
acidentes terapéuticos nao-invasivos (77%), diagnésticos (75%) e eventos
ocorridos na emergéncia (70%).
Como principais conclusdes, os autores salientam:
= a identificacdo de alta proporcdo de eventos associados a erros nos processos
sugere que muitos outros s&o potencialmente previniveis
= a reducdo destes eventos requer identificacdo de suas causas e O
desenvolvimento de métodos preventivos de erros ou de minimizagdo de seus

efeitos.

Estudos posteriores realizados nos EUA, Australia e Canada, utilizando
metodologia semelhante ao de Harvard, identificaram eventos adversos que acometeram
2,9% a 16,6% dos pacientes internados em hospitais da rede publica e/ou privada
(FORSTER et al., 2004), (THOMAS et al., 2000), (WILSON et al., 1995). Também
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evidenciaram o potencial destes eventos em resultar em incapacidade permanente (até
13,7% dos pacientes expostos) ou em morte (letalidade de 4,9%) (WILSON et al., 1995).

Entre os eventos adversos definidos nestes trabalhos, os mais frequentemente
identificados foram os erros relacionados a medicamentos (FORSTER et al., 2004) e as
admissdes/readmissdes nao planejadas (WILSON et al., 1995).

Os eventos potenciais contra a seguranga de pacientes na faixa pediatrica
(idade < 19 anos) foram estudados por Miller et al. (2003) e Slonin et al. (2003). Estes
trabalhos 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
tecnologico formaram o grupo mais suscetivel a ocorréncia dos erros.

Os erros com medicamentos, apesar da ampla margem de variagdo de
ocorréncia — 5,75% a 30% das prescrigdes médicas em pediatria (KAUSCHAL et al.,
2001), (LEHMAN e KIM, 2004), (WOODS et al., 2005) —, aparecem como um dos mais
freqlientes nesta faixa etaria. Kauschal et al. (2001) mostraram que 20% destes erros sao
“‘quase erros”, ou seja, falhas detectadas antes da administragdo no paciente, sendo os
neonatos prematuros as principais vitimas das falhas do processo de administracdo de
medicamentos (91 por 100 admissdes em UTIN). Woods et al. (2005) identificaram que os
eventos adversos relacionados a medicamentos ocorrem em pelo menos 1% dos
pacientes pediatricos sendo 0,6% destes considerados como previniveis. Extrapolando
para a populagdo norteamericana, estimaram que cerca de 70.000 criancas ao ano,
hospitalizadas, sejam vitimas de erros com medicamentos, sendo 60% passiveis de
prevencao.

Com foco na populacao adulta criticamente enferma, de maior suscetibilidade
para erros e eventos indesejaveis em terapia intensiva, o Critical Care Safety Study
(ROTHSCHILD et al., 2005) estabeleceu o tipo de incidente, sua gravidade, possibilidade
de prevencgao, e também falhas no desenho de processos ou de acdo do individuo. Este
trabalho demonstrou quao freqiiente é a ocorréncia de erros e eventos adversos nesta
populacao e sua alta letalidade. Foram identificados 80,5 eventos adversos e 149,7
erros/1000 pacientes-dia, sendo 45% deles previniveis e 53% atribuidos a descuido. Mais
de 10% dos eventos adversos cursaram com risco de vida ou levaram ao obito.

A ocorréncia de eventos adversos em pacientes em terapia intensiva pediatrica
(idade: 29 dias de vida a 18 anos) também é comum, estando especialmente relacionada
aos procedimentos invasivos, e com significativa letalidade. Stambouly et al. (1996)

encontraram 27 eventos adversos/1000 pacientes-dia sendo 52% deles relacionados a
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ventilagdo mecanica. Aproximadamente 16% dos pacientes vitimas dos eventos
morreram.

As complicagdes da ventilagdo mecéanica (VM) e da intubagcdo endotraqueal
em pacientes admitidos em unidade de terapia intensiva pediatrica também foram
estudadas por Rivera et al. (1992) e Sadowiski et al. (2004). Mais de 23% dos pacientes
acompanhados cursaram com complica¢des, sendo a atelectasia, barotrauma, lesdo de
tecidos e extubacido acidental as mais comuns. A extubagdo acidental, no estudo de
Sadowiski et al. (2004) apresentou densidade de incidéncia de 12 episddios/1000 VM-dia
levando a um tempo significativamente maior de permanéncia em VM (6 dias versus 3) e
maior tempo de permanéncia na UTI pediatrica (8 dias versus 4). Vinte e dois porcento
destes pacientes requereram reintubacao.

Os estudos envolvendo exclusivamente a populagédo neonatal (idade: < 28 dias
de vida) criticamente enferma demonstram que o baixo peso ao nascer, a prematuridade
e o uso de procedimentos invasivos sao fatores de risco para a ocorréncia de eventos
adversos assistenciais nesta populacdo (KANTER et al., 2004), (SHAREK et al., 2006),
(LIGI, 2008).

Kanter et al. (2004), utilizando o banco de dados do Healthcare Cost and
Utilization Project® (HCUP) encontraram 1,2 erro/100 altas de neonatos estando
fortemente associado ao peso de nascimento (p < 0,001). Os erros mais freqlentes
estavam relacionados com complica¢des de procedimentos invasivos (60%).

O estudo de Sharek et al. (2006) teve como objetivo o uso de pistas para
identificacdo de erros e eventos adversos em UTI neonatal. Todos os eventos adversos
identificados, utilizando as pistas, foram avaliados para a gravidade e possibilidade de
prevencgao (entre outros objetivos). Algumas pistas utilizadas foram:

e Infeccao relacionada a assisténcia
e Uso de antibidticos

e Extubacéo acidental

e Infiltracdo de cateter

e Uso de naloxone

e Uso de anticoagulante

e Aumento da creatinina sérica

2 Healthcare Cost and Utilization Project: banco de dados da AHRQ do governo norteamericano. Projeto
colaborativo que agrupa altas de hospitais comunitarios de mais de 20 estados. Contém informagdes sobre
pacientes, prestadores, sistemas organizacionais, estruturas e uso de recursos.
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e Enterocolite necrozante

e Convulsdes

e Uso de fenobarbital

e Alteragao eletrolitica

e Imagem cerebral anormal (evidéncia de isquemia significativa ou hemorragia
grau 3-4)

e Hiperglicemia

¢ Retorno ndo programado para cirurgia

Resultados:

e Foram identificadas 2.218 pistas ou 2,96/paciente

e Destas, 554 foram classificadas como eventos adversos — 0,74/paciente ou
32,4 eventos/1000 pacientes-dia

e A ocorréncia dos eventos adversos foi significativamente diferente (p < 0,0001)
entre as diversas faixas de idade gestacional e de peso de nascimento: maior
ocorréncia na faixa de idade gestacional < 28 semanas e de peso de
nascimento < 1500 gramas.

e Os eventos adversos mais frequentes foram a infeccdo relacionada a
assisténcia (27,8%), infiltracdo pelo cateter vascular (15,5%), imagem cerebral

anormal (10,5%), e extubagao acidental necessitando de reintubacgao (8,3%).

No trabalho de Ligi (2008), foram encontrados 25,6 eventos/1000 pacientes-
dia. As infecgbes hospitalares foram as mais frequentes (79%) seguidas pelos eventos
respiratorios (35%). Como fatores de risco para a ocorréncia dos eventos adversos foram
identificados o baixo peso, a prematuridade, a permanéncia média na UTI, a presenca de
cateter vascular central, de ventilagcdo mecanica e de pressdo positiva continua em vias
aéreas.

O procedimento invasivo mais frequentemente utilizado em terapia intensiva
neonatal é o cateterismo intravascular, o qual pode determinar complicacdes
potencialmente letais. O estudo de Hermansen e Hermansen (2006) mostrou que os
eventos adversos epidemiologicamente significativos sao:

e Eventos tromboembdlicos: 0,3 a 1% de obstrugdo vascular grave em RN em
uso de cateter umbilical arterial; isquemia “silenciosa” foi observada em

freqUiéncia muito maior em estudos de necropsia (59% dos RN que usaram
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cateter umbilical arterial). Trombose venosa assintomatica foi identificada por
venografia em 30% dos RN que utilizaram cateter venoso umbilical. Muitos
estudos sugerem que a formacao de trombo n&o esta relacionada ao tempo de
permanéncia do cateter.

Infecgbes: risco maior estava associado aos cateteres vasculares centrais
(CVC). As taxas apresentadas nessa revisdo variaram entre 3,7 a 10
infecgdes/1000 CVC-dia.

Cateter venoso umbilical: as complicagbes com este tipo de cateter estavam
usualmente relacionadas ao mau posicionamento do mesmo. A posicao ideal
seria a localizacdo na veia cava inferior, fora das camaras cardiacas. As
complicagdes mais graves relacionadas ao cateter venoso umbilical ocorreram
quando a ponta estava localizada em um dos atrios e causou perfuragao do
miocardio com consequente tamponamento cardiaco. A mortalidade associada
variou entre 8 a 75%, sendo a menor taxa devido a intervengao cirurgica
precoce. O posicionamento do cateter no sistema porta pode resultar em grave
dano hepatico, enterocolite necrozante e perfuragdo do célon.

Cateter central inserido perifericamente (“epicutaneo”): as complicagdes foram
semelhantes as do cateter venoso umbilical. Tamponamento cardiaco foi
observado em 0,2% dos neonatos, com mortalidade de 35%. A causa mais
comum foi o posicionamento da ponta deste cateter no atrio D. A posicao ideal
seria na veia cava superior ou inferior.

Cateter intravenoso periférico: complicagdes incluiram hematomas, flebites,
infeccdo e eventos tromboembdlicos, e extravasamento de infusdo com
solucbes causticas e medicamentos com necrose de pele. A ocorréncia deste

evento foi observada em 3,8% dos RN em uso deste cateter.

Entretanto, um nimero expressivo de complicacdes relacionadas a assisténcia

neonatal somente é identificado post mortem. Em estudo de revisdo de necropsia de

neomortos provenientes de UTINs, Serapido et al. (2007) encontraram em 48% algum tipo

de enfermidade ou lesdo ndo esperada relacionadas a assisténcia e nao diagnosticadas

in vivo. Foram identificados 4,23 agravos/necropsia positiva, ou 2,03/necropsia realizada.

Os casos foram agrupados por tipo de enfermidade, mostrando maior ocorréncia de

lesdes pulmonares:

Patologia do sistema respiratério — 338 diagndsticos (30,1%)
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e Patologia infecciosa — 248 diagndsticos (22,1%)

e Patologia do sistema nervoso central — 189 diagnésticos (16,8%)

e Patologia do sistema cardiovascular — 144 diagnésticos (12,8%)

e Patologia associada a quadro hipoxico-isquémico — 90 diagndsticos (8%)
e Patologia hemorragica — 58 diagnodsticos (5,2%)

e Patologia cutanea — 29 diagndsticos (2,6%)

e Patologia da nutricdo parenteral — 27 diagnésticos (2,4%)

A conclusado deste trabalho foi a constatagdo de uma virtual inexisténcia de
metodologia adequada para desenvolver e estabelecer um sistema de afericdo do
desempenho organizacional, que elimine todas as possibilidades de eventos adversos
relacionados com a pratica assistencial em terapia intensiva neonatal.

Os eventos adversos infecciosos relacionados a assisténcia — infecgao
hospitalar (IH) — sdo fatores de expressiva importancia na morbidade e mortalidade do
neonato criticamente enfermo. Em relagdo a esta grave complicagao, o maior banco de
dados ja estudado é o do National Nosocomial Infection Surveillance (NNIS)
compreendendo o periodo de 1990-2002 (KLEVENS et al., 2007). O estudo destes dados
pelo National Hospital Discharge Survey e AHA Survey estimou o numero de IH em
aproximadamente 1,7 milhdo com 98.987 6bitos atribuiveis envolvendo todas as faixas
etarias. Do total de IH, 33.269 eram associadas a neonatos em terapia intensiva. A
densidade de incidéncia de infeccédo por 1000 pacientes-dia para esta populagdo neonatal
foi 6,88 tendo sido a sepse primaria laboratorial (SPSL) o evento mais comum (3,06/1000
pacientes-dia).

Outros estudos de relevancia sobre este tema evidenciaram o alto risco de
exposicdo do neonato criticamente enfermo as complicagdes infecciosas, sendo o peso
de nascimento (PN) < 1500 g o fator de risco mais comum (GOLDMANN et al., 1983),
(KAWAGOE et al.,, 2001), (APISARNTHANARAK et al., 2003), (ZAFAR et al., 2001).
Outros fatores de risco identificados foram o uso e a permanéncia prolongada da VM,
permanéncia prolongada de CVC, permanéncia prolongada na UTIN (este como fator
protetor) e o baixo nivel de fragédo inspirada de oxigénio (FiO,) demandada nas primeiras
24 horas de vida (COUTO et al., 2006).

As densidades de incidéncia de IH nestes estudos variaram entre 5 a 23,8
episodios/1000 pacientes-dia e os sitios de infeccdo mais frequentes foram a SPSL
relacionada ou n&do ao uso do CVC (KAWAGOE et al., 2001), (COUTO et al., 2006),
(ZAFAR et al., 2001).
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A pneumonia relacionada ao uso de VM, apesar de ocorréncia menos
freqliente, € um dos eventos adversos infecciosos de relevancia em UTI neonatal, em
especial em neonato de prematuridade extrema (idade gestacional < 28 semanas), sendo
identificado como fator de risco para mortalidade desta faixa etaria (APISARNTHANARAK
et al., 2003).

E interessante ressaltar uma associacdo observada entre queda da
mortalidade e aumento da ocorréncia de IH ao longo das ultimas décadas, explicada pela
melhoria tecnoldgica para o suporte vital ao neonato de muito baixo peso (ZAFAR et al.,
2001). Esta melhoria tecnologica prolongou o tempo de sobrevida de neonatos muito
prematuros expondo-os a maior tempo de uso de procedimentos invasivos, considerado
como principal fator contribuinte para o aumento das taxas de IH.

Enquanto a mortalidade reduziu de 23,3% na década de 1970 (GOLDMANN et
al., 1983), para 5% ao final da década de 1990, a propor¢do de neonatos que
desenvolvem IH aumentou de 22% para 31% (ZAFAR et al., 2001). Também a média de
permanéncia do CVC aumentou de 10 para 16 dias e a do tempo de VM de 7 para 12

dias.

2.2 — DEFINIGOES

2.2.1 - ERRO E EVENTO ADVERSO
Apesar do tema seguranga assistencial (ou seguranca do paciente) ser um dos
temas atualmente mais abordados na literatura, os termos utilizados nas diversas
publicagdes apresentam consideravel variagéo, criando um fator dificultador para sintese
e interpretacdo dos dados. A Agéncia de Qualidade em Saude do Departamento de
Saude do governo norteamericano (AHRQ), identificou mais de 70 termos
correlacionados, gerando complexidade e superposicdo de definicbes (ESTADOS
UNIDOS, 2007). Para minimizar esse fator dificultador, disponibiliza recomendacdes para
padronizacao dos termos, sugeridas por diferentes autores e organizagoes.
No relatério publicado pelo Instituto de Medicina dos EUA (ESTADOS
UNIDOS, 2000), as definicbes adotadas para “erro” e “evento adverso” sao as seguintes:
e Erro: falha de uma agado planejada ser completada como pretendido (erro de
execucao) ou o uso de um planejamento errado para alcangar um objetivo (erro de

planejamento).
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e Evento adverso: dano causado durante o processo assistencial ndo determinado
pelas condigdes clinicas de base do paciente. Um evento adverso atribuido a erro

€ um “evento adverso previnivel”.

Provonost et al. (2005) utilizam as definicbes da AHRQ:
e Seguranca do paciente: auséncia de dano ao paciente relacionado ao processo
assistencial, inclusive auséncia de “risco” (potencial) de dano.
o Erros assistenciais: erros ocorridos durante o processo assistencial que resultam
ou tém o potencial de resultar em dano para o paciente. Erro inclui falha de uma
acao planejada ser completada como pretendido ou o uso de um planejamento

errado para o alcance de um objetivo.

Thomas e Petersen (2003) empregam os termos “erros” e “eventos adversos”
de forma abrangente. O termo “erro” inclui: falhas, danos quase ocorridos (close call, near
misses), erros efetivos e erros potenciais (latentes). “Eventos adversos” incluem danos ao
paciente como lesao ocorrida pelo processo assistencial e danos por iatrogenia. Os
autores utilizam a frase “erros e eventos adversos” como definigdo geral, contemplando
todos os termos relacionados a seguranga do paciente.

Nesta pesquisa a autora adotou definicdo semelhante a dada por Thomas e
Petersen (2003), caracterizando “erros e eventos adversos nao infecciosos” e “eventos
adversos infecciosos”

e Erros e eventos adversos nao infecciosos: conjunto de erros efetivamente
ocorridos (gerando ou nao dano nao infeccioso ao paciente) e todo dano nao-
infeccioso relacionado ao processo assistencial. Erros latentes ndo foram
incluidos®.

e Eventos adversos infecciosos: todo dano infeccioso causado ao paciente
relacionado ao processo assistencial. Estes danos infecciosos foram
caracterizados como Infeccdo Relacionada a Assisténcia (IRA: neste trabalho

optamos por manter a expressdo Infecgdo Hospitalar — IH)*, de acordo com os

3 Segundo Thomas e Petersen (2003): erro latente inclui problemas de infra-estrutura tais como arquitetura
inadequada, instalagbes fisicas incorretas, manutengcdes e decisbes de compras equivocadas, e
dimensionamento inadequado de pessoal. Sao aspectos de dificil mensuragao porque podem estar presentes
durante uma ampla margem de tempo antes de determinar erro aparente ou evento adverso diretamente
relacionado aos cuidados ao paciente.

* Em 2005, o Departamento de Saude dos Estados Unidos estabeleceu o NHSN (National Healthcare Safety
Network) — programa vinculado ao CDC. Teve como objetivo integrar e substituir trés sistemas de vigilancia
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critérios diagnosticos NNIS-CDC (HORAN e EMORY, 1997), (HORAN e GAYNES,
2004), (CDC, 2007).

2.2.2 — TERMOS UTILIZADOS PARA CARACTERIZACAO DE ERROS E
EVENTOS ADVERSOS NAO INFECCIOSOS
e Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos Relacionados a VM: Erros/eventos
assistenciais indesejaveis relacionados ao uso da Ventilagao Mecanica (VM):
= Barotrauma: Pneumomediastino, pneumotérax ou enfisema subcutaneo
ou intersticial, ocorridos durante o uso de VM
= Extubagao Acidental: Saida ndo programada do tubo endotraqueal (TET)
= Falha na Extubacdo: Necessidade de reintubacado e retorno a VM até 72
horas apés extubagao programada
= Troca de Tubo Endotraqueal: Necessidade de troca ndo programada do
TET por obstrugéo, intercorréncias com o balonete, escape entre outras
= Qutras Lesbes causadas pelo TET: Outros eventos relacionados a VM
causados pelo TET:
= Les&o Nasal: Necrose de aletas nasais ou columela
= Traqueomalacia: Malacia da traquéia
= Estenose Subglética: Estenose da regido subgldtica
= Hipodxia por obstrugdo sem troca do TET: Queda de saturagéo de
hemoglobina pelo oxigénio determinada por obstrugdo do TET,
abaixo do minimo de seguranca para a faixa etaria
= Hipdxia por intubacgao dificil: Queda de saturacdo de hemoglobina
pelo oxigénio abaixo do minimo de seguranca para a faixa etaria,
determinada por complicagées durante o processo de intubacéo

traqueal

epidemiolégica: o Sistema NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance), a Rede de Vigilancia
Epidemiolégica em Dialise (Dialysis Surveillance Network), e o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
dos Trabalhadores em Saude (National Surveillance of Healthcare Workers) (COUTO et al., 2006). O termo
“Infecgdo Hospitalar” (IH) (NI — Nosocomial Infection) foi substituido por Infecgdo Relacionada a Assisténcia
(IRA) (HAI — Healthcare-Associated Infection). Outras mudangas relevantes foram: a incorporagao de uma 52
faixa de peso no componente neonatal (£ 750g), revisdo de todas as taxas de referéncia dos componentes
criticos, e o desmembramento dos procedimentos cirdrgicos NNIS classificados como “outros” em
procedimentos especificos. Os demais requisitos NNIS foram mantidos. Semelhante ao sistema NNIS, as
organizagbes de saude vinculadas ao NHSN relatam seus dados referentes as IRAs, os quais sao
armazenados em um Unico banco de dados nacional.

Como a coleta de dados para o presente estudo foi encerrada em dezembro de 2005, as definigbes e critérios
diagnosticos adotados foram aqueles que até entao estavam em vigor pelo NNIS-CDC.
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= Hipdxia por atelectasia sem obstrucdo de TET: Queda de saturacao
de hemoglobina pelo oxigénio determinada por atelectasia pulmonar
parcial ou total em paciente em uso de TET, abaixo do minimo de
segurancga para a faixa etaria
Erros/Eventos Adversos N&o Infecciosos Relacionados a CVC: Erros/eventos
assistenciais indesejaveis relacionados ao uso de Cateter Vascular Central (CVC):
= Perda de CVC: Saida nao programada do CVC
= Qutras Lesbes pelo CVC: Outros eventos relacionados ao uso do CVC:
= Posicionamento inadequado do CVC: Segmento distal do CVC
localizado em posicao inadequada (n&o central)
= Obstrugdo do CVC sem troca: Obstrucado temporaria do CVC sem
necessidade de retirada do mesmo
= Danos CVC sem troca: Danos a estrutura do CVC sem necessidade
de retirada do mesmo
= Demora na insercdo do CVC: Tempo prolongado do processo de
cateterizagdo vascular acima daquele definido pela equipe
multidisciplinar para cada um dos tipos de acesso (umbilical,
puncionado, dissecado)
Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos Relacionados a Outros Procedimentos
Invasivos: Erros/eventos assistenciais indesejaveis relacionados a outros
procedimentos invasivos:
= SVA/SVD: Sondagem vesical de alivio ou de demora.
= SNG/SNE: Sondagem nasogastrica ou nasoentérica.
= DVE: derivagéo ventricular externa
= NP: nutrigdo parenteral
= Outros drenos
Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos e Nao Relacionados a Procedimentos
Invasivos: Erros/eventos assistenciais indesejaveis nao relacionados a
procedimentos invasivos
= Queda de saturacdo da hemoglobina pelo oxigénio (com ou sem
bradicardia): Queda de saturagdo de hemoglobina pelo oxigénio abaixo de
85%. Foi considerado como evento adverso quando a queda de saturagao
ocorreu de forma repetitiva durante pelo menos 72 horas, na auséncia de

disturbio de perfusado tecidual, e a equipe assistencial ndo introduziu
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suporte ventilatério, ou tratamento medicamentoso (drogas estimulantes do
centro respiratério) que controlasse o evento.

= Apnéia: Parada respiratéria. Foi considerado evento adverso se a
ocorréncia foi recidivante, na auséncia de processo infeccioso, e a equipe
assistencial ndo introduziu suporte ventilatério, ou tratamento
medicamentoso (drogas estimulantes do centro respiratério) que
controlasse o evento.

* Lesdes de pele: Ulceras de pressdo graus | a IV, escoriacdes, perda de
substancia.

= Aspiragao Pulmonar: Aspiragao pulmonar de conteudo orogastrico.

= Hipotermia: Queda da temperatura corporal abaixo do minimo de
segurancga para a faixa etaria (MARTIN et al., 2005).

= Hipertermia por causas ambientais: Aumento da temperatura corporal
acima do limite maximo da normalidade para a faixa etaria, relacionado a
causas ambientais (MARTIN et al., 2005).

e Erros/Eventos Farmacoldgicos: Eventos assistenciais ndo esperados relacionados
a terapéutica medicamentosa

= Erro dose: medicamento correto, via de administracdo correta, mas dose
errada

= Troca de medicamento: medicamento incorreto

= Troca de via: medicamento correto, dose correta, via errada

= Efeito colateral: Qualquer efeito colateral relacionado ao farmaco ou as

interagdes medicamentosas, esperado ou ndo

223 - DEFINICOES NNIS (NATIONAL NOSOCOMIAL INFECTION
SURVEILLANCE) — EVENTOS ADVERSOS INFECCIOSOS APLICAVEIS AO ESTUDO
(HORAN e EMORI, 1997)

o Paciente NNIS: paciente cujas datas de admissao e alta sdo em dias diferentes e
que nao se enquadre em nenhuma das categorias abaixo:
= Fisiatria e reabilitagdo, psiquiatria, cuidados domiciliares, asilos ou cuidados
cronicos;

= Paciente externo (hospital-dia, ambulatério) cirrgico ou nao-cirurgico.
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Unidade de Terapia Intensiva (UTI) Neonatal Tipo Il (High-Risk Nursery Level llI):
unidade que proporciona atendimento a neonatos com complicagdes médicas e
problemas cirurgicos e de alto risco (< 1500 g e/ou < 32 semanas de gestagao).
Infecgdo relacionada a UTI neonatal: infecgdo em paciente NNIS, ausente ou fora
do periodo de incubagdo quando da admissdo do paciente na UTI, mas que se
manifesta durante o periodo de permanéncia ou até 48 horas apos a alta desta
unidade. Estao excluidas as infecgbes adquiridas pelo recém-nascido via
transplacentaria, via canal de parto ou relacionadas a ambientes externos a UTI.
Ventilagdo mecanica: dispositivo para assistir ou controlar continuamente a
respiracdo através de intubagdo endotraqueal ou traqueostomia. Estdo excluidos
dispositivos de pressado positiva intermitente ou pressao positiva continua via
nasal.

Cateter vascular central: dispositivo para acesso vascular cuja porgado distal se
localiza préximo ao/ou no coragdo ou em um dos grandes vasos intra-toracicos.
Cateter em artéria ou veia umbilical é considerado acesso central. Podem ser
inseridos por via percutanea diretamente em um grande vaso (veias subclavia,
femoral ou jugular), por dissecgao cirurgica (¢ considerado acesso por dissecgao
aquele no qual é feito corte na pele, com ou sem ligagao do vaso), ou por acesso
de veias periféricas através de cateter epicutaneo com posicionamento central.
Sondagem vesical de demora: dispositivo para drenagem urinaria, inserido na
bexiga por via uretral, mantido nesta localizagdo, e conectado a um sistema
coletor fechado. Esta excluida a sondagem vesical de alivio ou intermitente.
Infecgao relacionada a dispositivo invasivo: infec¢do em paciente que esta ou
esteve em uso de ventilador mecanico ou cateter vascular central até 48 horas
antes do inicio do evento infeccioso, cuja propedéutica demonstre nexo causal.
Para intervalos maiores que 48 horas, deve existir forte evidéncia da relacao entre
0 processo infeccioso e o uso do dispositivo. Para a sondagem vesical de demora,
a infecgao sera considerada relacionada se o dispositivo tiver sido utilizado até, no
maximo, 7 dias antes do inicio de sinais ou sintomas, ou positividade de exames,
que contemplem os critérios diagndsticos para infecgao urinaria.

Critérios diagnosticos de infeccdo hospitalar: foram utilizados os critérios
diagndsticos NNIS-CDC (HORAN e GAYNES, 2004).
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2.2.4 - PESO DE NASCIMENTO E IDADE GESTACIONAL

Para peso de nascimento e para idade gestacional foram adotados os critérios

da Organizacdo Mundial da Saude.

Peso de Nascimento (WHO, 2008):

e Peso normal: = 2.500 gramas
e Baixo peso: 21.500 e <2.500 g
e Muito baixo peso: 21000 g e < 1.500 g

e Extremo baixo peso: <1000 g

Idade Gestacional (WHO, 1975):
e Atermo: > 37 semanas

e Pré-termo: < 37 semanas
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3 - METODOLOGIA

3.1 — OBJETIVOS DA PESQUISA
O objetivo principal da pesquisa é analisar a existéncia ou nao de associagcao
entre os erros e eventos adversos ndo infecciosos relacionados a assisténcia e o evento
adverso infeccioso (sepse primaria laboratorial), na populagdo neonatal em terapia
intensiva.
O objetivo secundario ¢ a determinagédo do perfil epidemiolégico dos erros e
eventos adversos nao infecciosos e infecciosos relacionados a assisténcia em terapia

intensiva neonatal.

3.2 — HIPOTESES A SEREM TESTADAS
As hipoteses para o objetivo principal sao:

e Hipodtese nula: ndo existe associagao entre erro/evento adverso nao infeccioso e
infecgdo de corrente sangliinea primaria laboratorial (sepse primaria laboratorial)
em pacientes em unidade de terapia intensiva neonatal brasileira.

e Hipdtese alternativa: existe associagao entre erro/evento adverso nao infeccioso e
infeccdo de corrente sanglinea primaria laboratorial (sepse primaria laboratorial)

em pacientes em unidade de terapia intensiva neonatal brasileira.

3.3 — MATERIAL E METODOS

3.3.1 — Modelo da Pesquisa
O modelo de pesquisa escolhido foi o estudo observacional, de coorte

histdrica.

3.3.2 — Coleta dos Dados
Foi analisado o banco de dados informatizado ja coletado pela pesquisadora,
que é meédica da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) das instituigdes
participantes desta pesquisa. Faz parte de suas atividades diarias de trabalho e, em
atendimento as normas legais vigentes (Portaria 2616/98, do Ministério da Saude),
implementar a Vigilancia Epidemiolégica das infec¢des hospitalares.
Todo recém-nascido (RN) admitido nestas unidades é seguido até sua alta

pela equipe da CCIH, através de busca ativa (com vigilancia pds-alta até 48 horas). E a
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propria pesquisadora, juntamente com a enfermeira epidemiologista da equipe, quem
coleta os dados diarios referentes a introdugao de procedimentos invasivos e a ocorréncia
dos erros e eventos adversos (tanto infecciosos quanto nao infecciosos). Tanto a médica
quanto a enfermeira participam diariamente da discussdo dos casos clinicos realizada
pelas equipes multiprofissionais das unidades, procedem a leitura dos registros médicos e
de enfermagem para identificagdo de pistas (“trigger”), e a avaliagdo dos pacientes. Este
método identifica eventos ou registros com alta chance de estarem relacionados com erro
ou dano ao paciente [58]. Por exemplo, procedimentos invasivos que sao substituidos ou
a coleta de espécime bioldgico para cultura geram investigagao de causa.

A coleta de dados foi feita por dupla coleta independente — pela pesquisadora
e pela enfermeira da equipe para a validacdo da informacdo e correcdo dos dados
inconsistentes — através de busca ativa diaria dos casos, com entrevista da equipe
multiprofissional da assisténcia, leitura de prontuario médico e de enfermagem, e
avaliagdo dos pacientes. Os dados foram organizados num questionario (Anexo ).

Os erros e eventos adversos nao infecciosos foram previamente definidos pela
pesquisadora e seu orientador, de acordo com os dados disponiveis na literatura, assim
como aqueles considerados relevantes, mas nao encontrados na revisdo bibliografica
realizada (Anexo Il). Os eventos adversos infecciosos sdo os definidos para infecgéao
hospitalar pela metodologia NHSN/NNIS do CDC (Anexo lll). Os critérios diagndsticos

utilizados para os eventos adversos infecciosos foram os critérios NHSN/NNIS (Anexo V).

3.3.3 — Populagao Estudada
A populagdo estudada foi a de recém-nascidos (até 28 dias de vida),
consecutivamente admitidos em trés unidades de terapia intensiva neonatal de Belo

Horizonte — MG, entre janeiro de 2002 a dezembro de 2005.

3.3.3.1 — Critérios de Inclusao e de Exclusao
O critério de inclusédo no trabalho foi todo recém-nascido admitido em uma das
trés unidades neonatais (local da pesquisa — item 3.3.4), no periodo do estudo e com
permanéncia na unidade por mais de 24 horas. Os critérios de exclusdo foram a
ocorréncia de alta/transferéncia da unidade ou o6bito dentro das primeiras 24 horas de

admissao na unidade neonatal.
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3.3.4 — Local da Pesquisa

A pesquisa foi realizada em 3 Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTINs),
localizadas em Belo Horizonte — MG.

As 3 unidades encontram-se dentro de hospitais com servigos de obstetricia e
gestacdo de alto risco, referenciais na regido. Sdo unidades privadas, com atendimento
aos beneficiarios do sistema de saude suplementar e aos usuarios particulares.

Sao classificadas de acordo com os critérios NNIS como nivel Ill. Dispdem, em
conjunto, de 48 leitos. Todas recebem pacientes oriundos dos préprios hospitais onde se
localizam, assim como pacientes encaminhados de outras instituicdes de Belo Horizonte
ou de outras localidades. Nenhuma realiza transporte externo proprio. No periodo
analisado, entre 87% e 98% dos pacientes admitidos nas trés unidades foram oriundos do
proprio hospital em que as UTINs se localizam.

Todas as 3 unidades contam com coordenagdo médica e de enfermagem
especificas para a fungao; o corpo clinico se organiza em médicos diaristas e plantonistas;
todos os coordenadores possuem titulo de especialista em terapia intensiva
pediatrica/neonatal. Ha enfermeiro supervisor exclusivo para todos os turnos, e relagéo
técnico de enfermagem-dia/leito-dia que apresenta variagdo temporal entre 1:2 e 1:2,7.
Todas dispdem de servigos de fisioterapia respiratéria e motora (nas 24 horas),
fonoaudiologia e de psicologia, estes dois ultimos presentes em tempo parcial nas
unidades.

As 3 unidades dispéem de ventilagdo mecanica convencional e de alta
freqiiéncia, assim como de Oxido nitrico. Estdo estruturadas para realizacdo de
procedimentos cirurgicos no leito, como o fechamento cirurgico do canal arterial. Nenhuma
dispde de ECMO ou realiza cirurgia cardiaca com circulagcao extra-corporea.

O acesso aos servigos de apoio ao diagnostico e a terapéutica também é
semelhante: radiologia convencional, ultrassonografia e ecocardiografia a beira do leito,
estao disponiveis dentro das proprias unidades. Os laboratérios de patologia clinica estao
disponiveis nos hospitais onde se situam, nas 24 horas, todos possuindo Certificado de
Proficiéncia em Controle Externo de Qualidade pela Controllab®’. Dois laboratérios sdo
também certificados pela norma NBR ISO 9001:2000.

® Ensaio de Proficiéncia — Avaliagdo do desempenho da fase analitica do laboratério, garantindo a
confiabilidade dos seus resultados.
Controllab® - Provedor de Ensaios de Proficiéncia para Laboratérios na América Latina.
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3.3.5. — SELECAO DAS VARIAVEIS

3.3.5.1 — Variaveis Selecionadas para o Objetivo Principal
Variaveis Independentes:
e Erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados a VM
e Erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados ao CVC
o Erros/eventos adversos nao infecciosos nao relacionados aos procedimentos
invasivos, excluindo-se as lesdes de pele

e Peso de nascimento

Para o objetivo principal foram incluidas as variaveis independentes dos
grupos de erros/eventos adversos ndo infecciosos que epidemiologicamente estao
relacionadas a maior exposi¢c&o do neonato a hipdxia, hipoglicemia e hipotermia.

Por esse motivo, foram excluidas da analise para o objetivo principal:

e as lesdes de pele, que foram excluidas do grupo de eventos nao relacionados aos
procedimentos invasivos por terem se apresentado, em sua grande maioria, como
lesdes localizadas e sem repercussoées;

e e 0 grupo relacionados a outros procedimentos invasivos que ndo a VM e o CVC.

Variaveis Dependentes:

e Infeccao de corrente sangliinea primaria laboratorial (sepse primaria laboratorial)
e Tempo entre a exposi¢ao a erro/evento nao infeccioso selecionado e a ocorréncia

da sepse primaria laboratorial

3.3.5.2 — Variaveis Selecionadas para o Objetivo Secundario

Todos os erros/eventos adversos ndo infecciosos relacionados a VM

Todos os erros/eventos adversos ndo infecciosos relacionados ao CVC

Todos os erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados a outros
procedimentos invasivos

Todos os erros/eventos adversos ndo infecciosos ndo relacionados aos

procedimentos invasivos

Todos os eventos adversos infecciosos
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3.3.5.3 — Variaveis Coletadas Excluidas da Analise

3.3.5.3.1 — Queda de saturagdo da hemoglobina pelo oxigénio
(com ou sem bradicardia) e Apnéia

Estes dois eventos foram considerados como variaveis para a coleta de
erros/eventos adversos nao infecciosos.

Entretanto, ap6s avaliagédo do banco de dados, considerou-se que poderia ser
outro bias na pesquisa uma vez que estes dois fendmenos sdo também sinais e sintomas
de sepse no neonato (HORAN e GAYNES, 2004). Mesmo utilizando o critério de queda
de saturacao e/ou apnéia por pelo menos 72 horas, nao foi possivel afirmar com certeza
de que estes eventos n&o seriam ja a manifestagdo da sepse, podendo ser induzido falso

duplo diagnéstico.

3.3.5.3.2 — RN com peso de nascimento < 750 g

Este grupo de pacientes apresentou mortalidade mais elevada e de ocorréncia
mais precoce em relagdo a data de admissdo no CTI, estatisticamente significativa
quando comparado com as demais faixas de peso (conforme demonstrado na tabela 2 e
gréfico 1).

Com isso, o tempo de permanéncia no CTl e o tempo de uso de
procedimentos invasivos como a ventilagdo mecanica (VM) e o cateter vascular central
(CVC) poderiam influenciar no resultado da pesquisa como bias. Ou seja: 0 menor tempo
de permanéncia na unidade e o menor tempo de uso de VM e CVC - devido a
mortalidade precoce — poderiam expor esta faixa de peso de forma menos intensa aos

eventos adversos objetos desta pesquisa.
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3.3.6 — Selecao dos Pacientes

Os pacientes foram selecionados conforme indicado na Figura 1. Foram 2207
pacientes consecutivamente admitidos nas 3 UTINs, sendo excluidos 255 que nao
preencheram os critérios de inclusdo. A amostra original foi composta por 1952
individuos, sendo excluidos 57 pacientes da faixa de peso < 750 g, conforme a discussao
feita no item 3.3.5.2 acima. A amostra final, objeto da analise, ficou constituida por 1895
pacientes. As tabelas 1, 3-5 mostram as varidveis qualitativas implicadas na
caracterizagao dos pacientes. A tabela 2 e o grafico 1 mostram os dados referentes ao
Obito e a curva de sobrevivéncia da amostra original que justificaram a exclusao dos RN <
750 g.

Figura 1 — Fluxograma de seleg¢do de pacientes

Recém-Nascidos consecutivamente admitidos nas 3
unidades de terapia intensiva (jan/02 a dez/05)
L (n=2207) )

(" Critérios para nao inclusdo identificados previamente no )
estudo
L (n=255) )

Cumpriram critérios para incluséo

(n=1952)
& J
e - - I - o A

Excluidos apds analise de 6bito
(n=57)
& J
Todos os individuos com peso de nascimento < 750 g
(n=57)
Analisados
(n=1895)

3.3.6 — Analise dos Dados para o Objetivo Principal
Se o erro/evento nao infeccioso e o infeccioso ocorreram no mesmo dia, foi
identificado o horario da ocorréncia de cada um (ou seja, 0 momento em que o evento foi
percebido pela equipe assistencial), de forma a se definir a cronologia dos eventos. Nao

houve situagao em que esta identificagdo nao tenha sido possivel.
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Para os pacientes que cursaram com mais de um erro ou evento adverso do
mesmo grupo (infeccioso ou ndo), para a analise de associagao foi considerado o primeiro
evento diagnosticado de cada grupo.

A analise dos dados levou em consideragao as caracteristicas das variaveis
em questdo. As variaveis peso e idade gestacional (originalmente continuas) foram
categorizadas no intuito de facilitar a analise.

Os grupos de variaveis estudados foram:

e Variaveis continuas: tempo de permanéncia no CTI, tempo de uso de procedimentos
invasivos (VM e CVC) e tempo entre a exposicdo a erro/evento nao infeccioso
selecionado e a ocorréncia da sepse primaria laboratorial.

o Variaveis categoéricas: peso de nascimento, idade gestacional, uso de procedimentos
invasivos (VM e CVC), ocorréncia de eventos adversos infecciosos e ndo infecciosos
€ Obito.

Com o objetivo de avaliar o tempo de permanéncia no CTI, 6bito, uso e tempo
de uso de VM e CVC, e a distribuicdo dos eventos adversos infecciosos e nao infecciosos
nas diferentes faixas de peso foram utilizados os testes t de Student, para variaveis
continuas e o qui-quadrado de Pearson, para variaveis categodricas. Para comparar as
diferengas entre as médias foi utilizado o teste de Bonferroni.

O Kaplan-Meier foi utilizado para verificar as diferencas no tempo de sobrevida
de pacientes e sua associagdo com o peso.

Para se avaliar o tempo entre a exposicdo a erros/eventos néo infecciosos
selecionados até a ocorréncia da sepse primaria laboratorial foi realizada a analise de
sobrevida.

Na auséncia de definicdo estabelecida na literatura sobre o intervalo de tempo
que seria considerado entre a exposicdo ao erro/evento nao infeccioso e o
desenvolvimento da sepse primaria laboratorial, a determinacdo deste tempo foi feita
assumindo a existéncia de um “periodo de incubacgédo”. Esta opgdo metodoldgica foi
baseada no trabalho de Armenian e Lilienfeld (1974), que estudaram a aplicagdo em
neoplasias, do modelo de Sartwell de distribuicdo dos periodos de incubacado das
doengas infecciosas.

O periodo de incubacgao foi estabelecido analisando-se a distribuicao do tempo
de ocorréncia da sepse primaria laboratorial nos individuos expostos aos erros/eventos
nao infecciosos selecionados. Foram determinados os percentis 25 e 75 desta

distribuicdo, o que seria o intervalo de tempo a ser estudado. Contudo, o nimero de
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casos validos no percentil 25 nao foi suficiente para o modelo. Portanto, considerou-se
todo o intervalo de tempo até o percentil 75 como o tempo para a analise de sobrevida.

Na analise univariada foi utilizado o Kaplan-Meir, com o teste de log-rank para
comparar as curvas de sobrevivéncia acumulada entre as diferentes categorias de uma
mesma variavel. Para se avaliar o efeito conjunto das variaveis independentes entre a
exposicdo até a ocorréncia da sepse primaria laboratorial foi utilizado o modelo de
Regresséao de Cox.

Em todas as analises foi utilizado nivel de significancia de 0,05 e intervalo de
confianca de 95%. Os dados foram analisados utilizando-se o software SPSS (versao
16.0; SPSS Inc, Chicago, lllinois).

4 — RISCOS E BENEFICIOS

Esta é uma pesquisa observacional, sem a interferéncia da pesquisadora. Os
dados coletados sdo oriundos do trabalho diario da pesquisadora nas atividades de
médica da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar das instituigdes participantes.

Este trabalho ndo envolve um potencial risco para os pacientes, ja que nao se
propde a testar novos procedimentos ou técnicas, tampouco a utilizar os dados obtidos de
forma a identificar individualmente o paciente.

Os beneficios estdo relacionados a geragdo de conhecimento para melhor
entender os mecanismos, se existentes, da associagao entre erros e eventos adversos da
assisténcia ndo infecciosos, com os eventos infecciosos.

O Projeto de Pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais em 13 de setembro de 2006, com o Parecer n°
ETIC 088/06.

5 - ORCAMENTO FINANCEIRO

Nao foi necessario aporte financeiro para a condugcdo da pesquisa, nao

contando com patrocinadores.
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6 — RESULTADOS

6.1 — ANALISE DESCRITIVA

6.1.1 — Peso de Nascimento — Amostra Original

f Recém-Nascidos consecutivamente admitidos nas 3 )
unidades de terapia intensiva (jan/02 a dez/05)
L (n=2207) )

((~ s - ~ ~ g . \
Critérios para ndo incluséo identificados previamente no
estudo

\ (n=255) )
( . e g s . ~ N\
Cumpriram critérios para inclusdo
(n=1952)

\ J

Dos 1952 pacientes acompanhados, 755 (38,7%) apresentavam peso normal
(peso de nascimento > 2500 g), 799 (40,9%) apresentavam baixo peso (peso de
nascimento entre 1500 e 2500 g), 251 (12,9%) muito baixo peso (peso de nascimento
entre 1001 e 1500 g) e 147 (7,5%) extremo baixo peso (peso de nascimento < 1000 g).
Desta ultima faixa de peso, 57 pacientes tinham peso de nascimento < 750 g
(2,9% do total de RN e 38,8% dos RN com extremo baixo peso). Tab. 1:
Tabela 1
Distribuicdo da amostra original por faixa de peso de nascimento, 2002-2005

Peso (gramas) Frequéncia Percentual
<7509 57 2,9
751-1000g 90 4,6
1001 - 1500 g 251 12,9
1501 - 2500 g 799 40,9
> 2500 g 755 38,7
Total 1952 100,0
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6.1.2 — Obito por Faixa de Peso

Dos 1952 pacientes acompanhados, 121 (6,2%) evoluiram para obito. A
mortalidade foi maior nas menores faixas de peso: 66,7% na faixa < 750 g, 30% para 751
- 1000 g, 6% para 1001 - 1500 g, 2,1% para 1501 - 2500 g, e 3,2% para = 2500 g.

A diferenca entre as diferentes faixas de peso com relagdo a ocorréncia de
Obitos é estatisticamente significativa (p<0,0001), exceto entre as faixas 1501-2500 e =

2500 g onde nao houve diferenga estatisticamente significativa (p > 0,1). Tab. 2:

Tabela 2
Distribuicao dos obitos por faixa de peso de nascimento, 2002-2005
Peso OBITO Total
(gramas) SIM % NAO %

<750¢g 38 66,7 19 33,3 57
751-1000 g 27 30,0 63 70,0 90
1001 - 1500 g 15 6,0 236 94,0 251
1501 - 2500 g 17 2,1 782 97,9 799
=2500¢g 24 3,2 731 96,8 755
Total 121 6,2 1831 93,8 1952

6.1.3 — Analise de Sobrevivéncia por Faixa de Peso

A analise de sobrevivéncia mostrou que os RN < 750 g apresentaram
ocorréncia mais precoce de 6bito que nas demais faixas de peso (Grafico 1). A diferenca
da ocorréncia de obito por peso de nascimento foi estatisticamente significativa
(p<0,0001). Por esse motivo, os RN < 750 g foram excluidos das demais analises deste

estudo.
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Grafico 1. Sobrevivéncia acumulada em relagao as faixas de peso de nascimento
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Graf. 1 — Legenda:

1,00 —peso <750 ¢

2,00 —peso 751 -1000 g
3,00 — peso 1001 - 1500 g
4,00 — peso 1501 - 2500 g
5,00 — peso > 2500 g
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6.1.4 — Peso de Nascimento — Amostra Final

(" Recém-Nascidos consecutivamente admitidos nas 3 |
unidades de terapia intensiva (jan/02 a dez/05)
L (n=2207) )
(Critérios para nao incluséo identificados previamente no |
estudo
L (n=955) )
( . cer e . ~ N\
Cumpriram critérios para inclusao
(n=1952)
& I J
e - - " o A
Excluidos apés andlise de ébito
(n=57)
& J
Todos os individuos com peso de nascimento < 750 g
(n=57)
Analisados
(n=1895)

Portanto, dos 1952 pacientes originais da amostra, 1895 (RN > 750 g) foram
acompanhados. Destes, 755 (39,8%) tinham peso de nascimento > 2500 g, 799 (42,2%)
entre 1500 e 2500 g, 251 (13,2%) entre 1001 e 1500 g e 90 (4,7%) entre 1000 e 751 g.
Tab. 3:

Tabela 3

Distribuicao da amostra final por faixa de peso nascimento, 2002-2005

Peso (gramas) Freqiiéncia Percentual
751-1000 g 90 4,7
1001 - 1500 g 251 13,2
1501 - 2500 g 799 42,2
> 2500 g 755 39,8
Total 1895 100,0

6.1.5 — Idade Gestacional

Dos 1895 pacientes acompanhados, 502 (26,5%) eram RN a termo, com idade
gestacional > 37 semanas. Dos 1450 (73,5%) RN pré-termos, 821 (43,3%) estavam entre
34-37 semanas, 318 (16,8%) entre 31-33 semanas, 163 (8,6%) entre 28-30 semanas, e
91 (4,8%) abaixo de 28 semanas. Tab. 4:
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Tabela 4

Distribuicao da amostra por idade gestacional, 2002-2005

Idade gestacional (semanas) Freqiiéncia Percentual
<28 91 4,8
28 - 30 163 8,6
31-33 318 16,8
34 - 37 821 43,3
> 37 502 26,5
Total 1895 100,0

6.1.6 — Peso de Nascimento e Idade Gestacional: média e mediana
O peso de nascimento médio foi 2.271,33 g + 767,82 g (mediana 1.745 g) e a
idade gestacional média foi 35,1 semanas = 4,00 semanas (mediana 33 semanas). Tab.
5:
Tabela 5
Média e mediana do peso de nascimento e idade gestacional, 2002-2005

3 i i Desvio
N Média Min Max . Mediana P25 P75
padrao

Peso ao nascer
( ) 1895 2271,33 755,00 4780,00 767,82 1745,00 1300,00 2440,00
gramas

Idade
gestacional 1895 35,10 25 42 4,00 33 30 36
(semanas)

6.1.7 — Tempo de Permanéncia no CTI

6.1.7.1 — Tempo de Permanéncia no CTI por Faixa de Peso
A permanéncia média no CTI foi de 17,51 + 20,37 dias (mediana 22 dias), num
total de 33.167 pacientes-dia. Os pacientes com peso entre 751-1000 g apresentaram a
maior média de tempo de permanéncia no CTI (56,71 dias), com diminuigdo gradual deste
tempo com o aumento dos pesos. A analise de varidancia mostra que existe diferenca
estatisticamente significativa entre os tempos médios de permanéncia no CTI por faixa de
peso (p<0,0001). Tab. 6:
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Tabela 6
Distribuicao do tempo de permanéncia por faixa de peso, 2002-2005

Peso N Média Min Max Desvio Mediana P25 P75 Somados

(gramas) (dias) padrao (dias) tempos

751-1000 g 90 56,71 3 159 37,40 63 39 78,75 5104
1001-1500g 251 38,09 2 154 21,77 39 29 50 9561
1501-2500g 798 14,10 1 120 12,90 16 11 24 11258
> 25009 755 9,59 1 125 12,01 12 9 22 7244
Total 1894 17,51 1 159 20,37 22 12 41,75  33.167

*Perda da data da alta de 1 (um) paciente.

6.1.7.2 — Diferengas entre os Tempos de Permanéncia no CTI por Faixa de
Peso
O teste Bonferroni foi utilizado para verificar a localizacdo da diferenga
significativa entre os grupos. Observa-se que existe diferenca estatisticamente
significativa entre todos os grupos analisados (p<0,0001). Tab. 7:
Tabela 7

Diferenga entre os grupos em relagao ao tempo de permanéncia no CTI, 2002-2005

Diferenca Erro Sig. IC 95%
Peso de Nascimento
média padrao Min. Max.
(gramas)
(dias)
1001-1500g 18,61 1,96 <0,0001 13,42 23,81
751-1000g 1501-2500g 42,60 1,78 <0,0001 37,90 47,30
> 2500g 47,11 1,78 <0,0001 42,40 51,83
751-1000g -18,61 1,96 <0,0001 -23,81 -13,42
1001-1500g  1501-2500g 23,98 1,15 <0,0001 20,92 27,04
> 2500g 28,49 1,16 <0,0001 25,41 31,57
751-1000g -42,60 1,78 <0,0001 -47,30  -37,90
1501-2500g  1001-1500g -23,98 1,15 <0,0001 -27,04  -20,92
> 2500g 4,51 0,81 <0,0001 2,36 6,66
751-1000g -47,11 1,78 <0,0001 -51,83  -42,40
> 2500g 1001-1500g -28,49 1,16 <0,0001 -31,57 -25,41
1501-2500g -4,51 0,81 <0,0001 -6,66 -2,36

CTI: centro de terapia intensiva.
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6.1.8 — Uso de Ventilacdo Mecanica
6.1.8.1 — Uso de Ventilagado Mecanica por Faixa de Peso
Dos 1895 pacientes acompanhados, 1083 (58,4%) foram ventilados
mecanicamente. Ha associagdo estatisticamente significativa entre os pesos de
nascimento e uso de VM, sendo maior nos RN < 1500 g (p<0,0001), com risco relativo
igual a 1,66 (IC 95%: 1,55 —1,77). Tab. 8:
Tabela 8

Relagado entre uso de VM e peso de nascimento, 2002-2005

Peso de Nascimento Uso de VM Total
(gramas)
SIM NAO
<1500 g 289 (84,8%) 52 (15,2%) 341 (100%)
>1500 g 794 (51,1%) 760 (48,9%) 1554 (100%)
Total 1083 (57,2%) 812 (42,8%) 1895 (100%)

VM: ventilagdo mecanica.
6.1.8.2 — Tempo de Uso de Ventilagcdo Mecanica por Faixa de Peso

O tempo médio de utilizagdo de VM foi de 8,21 + 11,45 dias (mediana 6 dias)
com 8.864 VM-dia (indice de utilizagdo VM-dia/pacientes-dia de 0,27). Os pacientes com
peso entre 751-1000 g apresentaram a maior média de tempo de utilizacdo de VM (28,71
dias). A analise de variancia mostra que existe diferenga estatisticamente significativa
entre os tempos médios de utilizagao da VM por faixas de peso (p<0,0001), exceto entre
1501-2500 g e > 2500 g. Tab. 9:

Tabela 9
Distribuigdao do tempo de utilizagdo da VM por faixa de peso, 2002-2005
Peso N Média Min. Max. Desvio Mediana P25 P75 Soma
(gramas) (dias) padrao (dias) dos
tempos

751-1000 g 85 28,71 1 59 21,89 28 16 4275 2441
1001 - 1500 g 204 10,08 1 42 8,88 8 4 16 2058
1501 - 2500 g 447 4,86 1 28 5,47 4 3 7 2175
>2500¢g 344 6,36 1 55 9,23 6 3,75 9,25 2190
Total 1080* 8,21 1 59 11,45 6 3 14 8864

*Houve perda de 3 pacientes (dados incompletos quanto as datas de inicio ou fim de VM).
VM: ventilagdo mecéanica. Tempo de utilizagdo em dias. Peso em gramas.
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6.1.8.3 — Diferencas entre os Tempos de Uso de Ventilagdo Mecanica por
Faixa de Peso
O teste Bonferroni para multiplas comparagbes mostra que apenas nao ha
diferenga entre os grupos de pacientes com peso entre 1501g e 2500g e aqueles com
mais de 2500g. Tab. 10:

Tabela 10
Diferenca entre os grupos em relagao ao tempo de uso de VM, 2002-2005
Diferenca Erro Sig. IC 95%
Peso de Nascimento
média padrao Min. Max.
(gramas)
(dias)
1001-1500g 18,62 1,23 <0,0001 15,35 21,90
751-1000g 1501-2500g 23,85 1,13 <0,0001 20,85 26,85
> 2500¢g 22,35 1,16 <0,0001 19,28 25,42
751-1000g -18,62 1,23 <0,0001 -21,90 -15,35
1001-1500g 1501-25009g 5,22 0,81 <0,0001 3,08 7,36
> 2500¢g 3,72 0,84 <0,0001 1,48 5,96
751-1000g -23,85 1,13 <0,0001 -26,85 -20,85
1501-2500g 1001-15009g -5,22 0,81 <0,0001 -7,36 -3,08
> 2500g -1,50 0,68 0,176 -3,31 0,31
751-1000g -22,35 1,16 <0,0001 -25,42 -19,28
> 2500g 1001-1500g -3,72 0,84 <0,0001 -5,96 -1,48
1501-2500g 1,50 0,68 0,176 -0,31 3,31

VM: ventilagdo mecanica

6.1.9 — Uso de Cateter Vascular Central

6.1.9.1 — Uso de Cateter Vascular Central por Faixa de Peso
Dos 1895 pacientes acompanhados, 1670 (88,1%) utilizaram algum tipo de
cateter vascular central (umbilical, percutdneo ou dissecado). Ha associagao
estatisticamente significativa entre os pesos de nascimento e uso de CVC, sendo maior
nos RN < 1500 g (p<0,0001), com risco relativo igual a 1,16 (IC 95%: 1,13 — 1,18). Tab.
11:
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Tabela 11

Relagao entre uso de todos os tipos de CVC e peso de nascimento, 2002-2005

Peso de Nascimento Uso de CVC Total
(gramas)
SIM NAO
<1500 g 338 (99,1%) 3 (0,9%) 341 (100%)
>1500 g 1332 (85,7%) 222 (14,3%) 1554 (100%)
Total 1670 (88,1%) 225 (11,5%) 1895 (100%)

CVC: cateter vascular central.

6.1.9.2 — Tempo de Uso de Cateter Vascular Central por Faixa de Peso
O tempo médio de utilizagao de CVC foi de 14,39 * 16,25 dias (mediana 18
dias) com 23.202 CVC-dia (indice de utilizagdo CVC-dia/pacientes-dia foi de 0,70). Os
pacientes com peso entre 751-1000 g apresentaram a maior média de tempo de uso de
CVC (39,96 dias), com diminuicdo gradual deste tempo com o aumento dos pesos. A
analise de variancia mostra que existe diferenca estatisticamente significativa entre os

tempos de permanéncia de cateter por faixas de peso (p<0,0001). Tab. 12:

Tabela 12
Distribuicao do tempo de utilizagao de todos os tipos de CVC por faixa de peso,
2002-2005
Peso N Média Min. Max. Desvio Mediana P25 P75 Soma
(gramas) (dias) padrao (dias) dos
tempos
751-1000g 88 39,96 1 56 27,28 39 26,75 53 3517
1001 -1500 g 250 27,11 1 54 15,25 26 20 34 6623
1501 - 2500 g 736 10,67 1 38 9,29 11 7 19 7676
>2500¢g 572 9,68 1 82 12,80 11 7 19 5386
Total 1646* 14,39 1 82 16,25 18 9 30 23202

*Houve perda de 24 pacientes (1,4% do total de pacientes que utilizaram CVC - dados
incompletos quanto as datas de inicio ou fim do uso do CVC)

CVC: cateter vascular central.

Tempo de utilizagdo em dias. Peso em gramas.
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6.1.9.3 — Diferencas entre os Tempos de Uso de Cateter Vascular Central
por Faixa de Peso
O teste Bonferroni para multiplas comparagbes mostra que apenas nao ha
diferenga entre os grupos de pacientes com peso entre 1501g e 2500g e aqueles com
mais de 2500g. Tab. 13:

Tabela 13
Diferenca entre os grupos em relagdao ao tempo de uso de CVC, 2002-2005
Diferenca Erro Sig. IC 95%
Peso de Nascimento
média padrao Min. Max.
(gramas)
(dias)
1001-1500g 12,85 1,70 <0,0001 8,34 17,36
751-1000g 1501-2500g 29,29 1,55 <0,0001 25,18 33,39
> 2500¢g 30,28 1,57 <0,0001 26,12 34,45
751-1000g -12,85 1,70 <0,0001 -17,36 -8,34
1001-1500g 1501-25009g 16,43 1,00 <0,0001 13,77 19,10
> 2500¢g 17,43 1,04 <0,0001 14,67 20,19
751-1000g -29,29 1,55 <0,0001 -33,39 -25,18
1501-2500g 1001-15009g -16,43 1,00 <0,0001 -19,10 -13,77
> 2500g 0,99 0,76 1,000 -1,03 3,02
751-1000g -30,28 1,57 <0,0001 -34,45 -26,12
> 2500g 1001-1500g -17,43 1,04 <0,0001 -20,19 -14,67
1501-2500g -0,99 0,76 1,000 -3,02 1,03

CVC: cateter vascular central

6.1.10 — Avaliagao da Ocorréncia dos Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos

6.1.10.1 — Frequiéncia dos Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos

Foi avaliada a frequiéncia dos erros/eventos adversos nao infecciosos. Para
essa andlise foram considerados todos os erros/eventos nao infecciosos identificados: os
relacionados a ventilagdo mecanica (VM), ao cateter vascular central (CVC), a outros
procedimentos invasivos e os nao relacionados a procedimentos invasivos.

Foram detectados 1167 erros/eventos adversos ndo infecciosos,
correspondendo a 35,19 eventos/1000 pacientes-dia. Destes, 382 (32,73%) foram
relacionados a VM, 526 (45,07%) ao CVC, 161 (13,79%) nao relacionado aos

procedimentos invasivos, e 98 (8,39%) relacionados a outros procedimentos invasivos.

56



Foram detectados 382 erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados a
ventilacdo mecanica, correspondendo a 43,09 eventos/1000 VM-dia e a 1,62
evento/pessoa, em individuos que tiveram o evento. Ocorreram com mais frequéncia,
contribuindo com mais de 80% dos erros/eventos: falha na extubagao (29,06%), troca de
tubo endotraqueal (14,92%), extubagao acidental (14,92%), atelectasia sem obstrucéo de
TET (12,3%) e obstrugdo sem troca tubo (11,52%). Tab. 14:

Tabela 14
Distribuicao dos erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados a VM, 2002-
2005
Freqiiéncia

Erro/Evento Adverso N %
Falha na extubacéao 111 29,06
Troca néo eletiva de tubo endotraqueal 57 14,92
Extubacao acidental 57 14,92
Atelectasia sem obstrucdo de TET 47 12,30
Obstrucado sem troca do TET 44 11,52
Barotrauma 23 6,02
Lesao nasal 26 6,81
Intubacao dificil 10 2,62
Trauma de laringe e traquéia 3 0,79
Troca néo eletiva de canula de traqueostomia 2 0,52
Outras lesdes causadas pelo TET 2 0,52
Total 382 100

TET: tubo endotraqueal; VM: ventilacdo mecanica.

Foram detectados 526 erros/eventos adversos n&o infecciosos relacionados ao
CVC, correspondendo a 22,62 eventos/1000 CVC-dia. O erro/evento adverso que ocorreu
com maior freqiiéncia foi a perda acidental (39,62%) seguido por danos ao CVC sem

troca (19,62%) e posicionamento inadequado (15,24%). Tab. 15:
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Tabela 15

Distribuicao dos erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados ao CVC,

2002-2005
Freqiiéncia
Erro/Evento Adverso n %
Perda acidental de CVC 208 39,62
Danos CVC sem troca (infiltragdo — reconstrugao) 103 19,62
Posicionamento inadequado 80 15,24
Flebite 63 12,00
Obstrucdo sem troca 33 6,29
Celulite 15 2,86
Pneumotérax 9 1,71
Hematoma 2 0,38
Outras lesdes pelo CVC 3 0,57
Hidrotoérax / Liquido intrapulmonar 3 0,57
Demora na insergéo 3 0,57
Embolo/trombose 2 0,38
Necrose / Isquemia 1 0,19
Hemotdrax 1 0,19
Total 526 100,00

CVC: cateter vascular central.

Foram detectados 161 erros/eventos adversos n&o infecciosos nao
relacionados a procedimentos invasivos correspondendo a 4,9 eventos/1000 pacientes-
dia. O subgrupo 1, com 139 ocorréncias foi o0 mais frequente (86,4% do total de eventos
do grupo), sendo a leséo de pele o evento mais comum (35%).

Erros/eventos adversos com medicamentos foram incluidos no subgrupo 2,
com 22 ocorréncias (13,6% do total de eventos do grupo). Erro de dose e efeito colateral
foram os eventos mais comuns, representando 72,8% dos eventos dentro deste
subgrupo. Erro de dose e efeito colateral foram os eventos mais comuns, representando

72,8% dos eventos dentro deste subgrupo. Tab. 16:
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Tabela 16

Distribuicao dos erros/eventos nao infecciosos e nao relacionados a procedimentos

invasivos, 2002-2005

Freqiiéncia

Erro/Evento Adverso N %
SUBGRUPO 1
LesOes de pele 48 35,0
Atelectasia 30 21,5
Aspiracao pulmonar 29 20,7
Hipotermia 28 20,0
Hipertermia por causas ambientais 4 2,8
Total subgrupo 1 139 100,0
SUBGRUPO 2
Medicamento — Erro dose 10 45,5
Medicamento — Efeito colateral 27,3
Medicamento — Troca de medicamento 5 22,7
Medicamento — Erro via administracao 1 45
Total subgrupo 2 22 100,0
TOTAL subgrupo 1 e 2 161 -

Foram detectados 98 erros/eventos adversos ndo infecciosos relacionados a

outros procedimentos invasivos, correspondendo a 2,95 eventos/1000 pacientes-dia. Na

sondagem vesical, 0 vazamento pela sonda e a perda acidental foram os erros mais

frequentes (90,7%). A les&o nasal correspondeu a 86,4% dos eventos com CPAP. Flebite

foi o mais frequente (73,9%) dos erros/eventos relacionados ao cateter venoso periférico.

Eventos relacionados aos drenos, dreno ventricular externo (DVE), nutrigdo parenteral

(NP) e SNG corresponderam a 24,5% do restante dos erros/eventos adversos deste

grupo. Tab. 17:

59



Tabela 17

Distribuicao dos erros/eventos adversos relacionados a outros procedimentos

invasivos, 2002-2005

Procedimento Evento Freqtiéncia
n %
Sondagem Vazamento 15 46,9
Vesical Perda de SVD / SVA 14 43,8
Posicionamento inadequado 2 6,2
Traumatismo pela SVD / SVA 3.1
Total 32 100,0
CPAP Lesédo nasal 19 86,4
Lesao columela 2 9,1
Atelectasia 1 4,5
Total 22 100,0
Cateter Periférico Flebite 17 73,9
Vazamento 2 8,6
Hematoma 1 4.3
Total 20 100,0
Drenos ou DVE  Dreno mal posicionado 2 100,0
Total 2 100,0
NP Erro velocidade de administragao 7 46,7
Danos ao sistema de infusao 5 33,3
Erro da formulagao 3 20,0
Total 15 100,0
SNG Posicionamento inadequado 3 42,8
Distensao abdominal 2 28,6
Perda acidental 2 28,6
Total 7 100,0
TOTAL 98

CPAP - continuous positive airway pressure; DVE — dreno ventricular externo; NP — nutrigdo
parenteral; PIA — presséao intra-arterial; SNE — sonda nasoentérica; SNG — sonda nasogastrica;

SVA — sonda vesical de alivio; SVD — sonda vesical de demora.
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6.1.10.2 — Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos Selecionados para a
Andlise

Para essa analise foram considerados os erros/eventos relacionados aos
procedimentos invasivos ventilagdo mecéanica (VM) e cateter vascular central (CVC) e os
erros/eventos nao infecciosos nao relacionados a procedimentos invasivos, excluindo-se

as lesdes de pele.

6.1.10.2.1 — Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos por Faixa de Peso

Dos 1895 pacientes acompanhados, 559 (29,5%) apresentaram erros/eventos
adversos nao infecciosos dos grupos acima relacionados. A ocorréncia de erros/eventos
nao infecciosos por faixa de peso mostra que, para criangas com peso < 1500 g, a
incidéncia encontra-se acima de 55% e nas faixas de peso > 1500 g, abaixo de 25%.
Essa diferencga é estatisticamente significativa (p=0,001). Tab. 18:

Tabela 18
Distribuicao da ocorréncia de erros/eventos adversos nao infecciosos por faixa de
peso, 2002-2005

Peso Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos Total
(gramas) SIM % NAO %
751-1000 g 70 77,8 20 22,2 90
1001 - 1500 g 147 58,6 104 41,4 251
1501 - 2500 g 192 24,0 607 76,0 799
> 2500 g 150 19,9 605 80,1 755
Total 559 29,5 1336 70,5 1895

6.1.10.2.2 — Numero de Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos por
Paciente
O numero de episddios de erro/evento adverso nao infeccioso por paciente
com evento variou entre 1 e 12. Cerca de 80% destes pacientes apresentou até 2
episodios de erros/eventos adversos nao infecciosos.
A média foi de 1,91 erros/eventos adversos nao infecciosos/paciente com

evento ou 0,29/paciente em terapia intensiva. Tab. 19:
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Tabela 19

Distribuicao do niumero de erros/eventos nao infecciosos na populagao estudada,

2002-2005
Numero de Freqiiéncia Percentual Numero total de
erros/eventos por erros/eventos
paciente

1 306 54,7 306
2 142 25,4 284

3 47 8,4 141
4 27 4,8 108

5 18 3,2 90

6 9 1,6 54

7 4 0,7 28

8 1 0,2 8

9 2 0,4 18

10 2 0,4 20

12 1 0,2 12
Total 559 100,0 1069

6.1.10.2.3 — Distribuicdo da Ocorréncia de Erros/Eventos Adversos Nao

Infecciosos por Paciente

Dos 559 pacientes que apresentaram erro/evento adverso nao infeccioso, 75

(13,4%) cursaram com evento ndo relacionado aos procedimentos invasivos; 367 (65,7%)

com eventos relacionados ao CVC; e 263 (47,0%) com eventos relacionados a VM. Tab.

20:

Tabela 20

Distribui¢gdo da ocorréncia de erros/eventos nao infecciosos, por paciente, 2002-

2005

Erros/Eventos nao infecciosos

Ocorréncia do erro/evento Total

%

Totais

Nao relacionados aos procedimentos invasivos 75

Relacionados ao CVC

Relacionados a VM

Sim
559
367 65,7

263 47,0

1336 70,5 1895

86,6 559
34,3 559
53,9 559

CVC: cateter vascular central; VM: ventilagdo mecanica.
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6.1.11 — Avaliacao da Ocorréncia dos Eventos Infecciosos
6.1.11.1 — Frequéncia dos Eventos Adversos Infecciosos
Dos 1895 pacientes acompanhados, em 396 (20,9%) foram detectados 864 eventos
adversos infecciosos, correspondendo a 11,94 eventos infecciosos/1000 pacientes-dia. O evento
mais frequente foi a sepse primaria laboratorial (32,8%). A distribuicdo da freqiéncia dos eventos
adversos infecciosos pode ser vista na tabela 21:
Tabela 21

Distribuigcao dos eventos adversos infecciosos por sitio de infec¢ao, 2002-2005

SITIO DE INFECCAO Freqgiiéncia Percentual
SPSL — Sepse primaria laboratorial 284 32,79
Conjuntivite 115 13,28
SPSC — Sepse primaria clinica 115 13,28
Pele 71 8,20
Cavidade oral 61 7,04
Meningite/ventriculite 31 3,58
Pneumonia 30 3,46
Arterial ou venosa 27 3,12
Sepse primaria laboratorial relacionada ao CVC 24 2,77
Infecgdo urindria sintomatica 21 2,42
Pneumonia relacionada a VM 21 2,42
Enterocolite necrotizante 20 2,31
Onfalite 8 0,92
Intra-abdominal n&o especificada S 0,58
IUS relacionada a SVD 5 0,58
Arterial ou venosa/SC 4 0,46
Incisional superficial 4 0,46
Incisional profunda 3 0,35
Pele e partes moles 3 0,35
Cavidade oral/SC 2 0,23
Endocardite 2 0,23
Bronquite/traqueite sem pneumonia 2 0,23
Infeccdo urinaria assintomatica 2 0,23
Junta ou bursa 1 0,12
Meningite/ventriculite/SC 1 0,12
Olho que n&o conjuntivite 1 0,12
Pneumonia/SC 1 0,12
Trato gastrointestinal 1 0,12
Ulcera decuibito 1 0,12

Total 864 100,00

CVC - cateter vascular central; IUS — infec¢a@o urindria sintomatica; SC — sitio cirdrgico; SVD — sonda vesical de demora;
VM - ventilagdo mecanica.
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6.1.11.2 — Evento Adverso Infeccioso Selecionado para a Analise
Para a avaliacdo dos eventos adversos infecciosos foi considerado apenas a

sepse primaria laboratorial.

6.1.11.2.1 — Sepse Primaria Laboratorial por Faixa de Peso
Dos 1895 pacientes acompanhados, 236 (12,5%) apresentaram sepse primaria
laboratorial (SPSL). Pacientes abaixo de 1500 g apresentaram proporcionalmente maior
ocorréncia de SPSL. A diferenca entre as diferentes faixas de peso com relacdo a
ocorréncia de eventos infecciosos (medida pelo qui-quadrado de Pearson) é
estatisticamente significativa (p<0,0001). Tab. 22:
Tabela 22

Distribuicao dos eventos adversos infecciosos por faixa de peso, 2002-2005

Peso Pacientes com Evento Adverso Infeccioso Total
(gramas) SPSL
SIM % NAO %

751-1000 g 53 58,9 37 41,1 90
1001 - 1500 g 116 46,2 135 53,8 251
1501 - 2500 g 48 6,0 751 94,0 799
>2500 g 19 2,5 736 97,5 755
Total 236 12,5 1659 87,5 1895

SPSL - sepse primaria laboratorial.

6.1.11.2.2 — Numero de Episdédios de Sepse Primaria Laboratorial
por Paciente
Foram detectados 284 episddios de sepse primaria laboratorial,
correspondendo a 8,56 eventos/1000 pacientes-dia.
O numero de episédios de evento adverso infeccioso por paciente com SPSL
variou entre 1 a 4. Mais de 80% dos pacientes com SPSL apresentou apenas 1 episodio
do evento adverso infeccioso. A média foi 1,2 evento adverso infeccioso/paciente com

SPSL ou 0,47 evento adverso infeccioso/paciente em terapia intensiva. Tab. 23:
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Tabela 23
Distribuicdao do numero de sepse primaria laboratorial (SPSL) na populagéao
estudada, 2002-2005

Numero de SPSL por . Numero total de
paciente Frequéncia Percentual eventos
1 198 83,9 198
2 31 13,1 62
3 4 1,7 12
4 3 1,3 12
Total 236 100,0 284

SPSL - sepse primaria laboratorial.

6.2 — ANALISE DA ASSOCIACAO ENTRE ERRO/EVENTO ADVERSO NAO

INFECCIOSO E SEPSE PRIMARIA LABORATORIAL

6.2.1 — Distribuicdo da Ocorréncia das Combinagoes de Eventos

A seguir, foi avaliada a associagcdo entre os eventos. Dos 1895 pacientes

acompanhados, em 632 (33,4%) foi detectado algum erro/evento adverso. Destes, 73

(3,9%) apresentaram apenas a ocorréncia de sepse primaria laboratorial; 396 (20,9%)

apresentaram apenas erro/evento nao infeccioso, e 163 (8,6%) apresentaram combinagao

de sepse primaria laboratorial e erros/eventos nao infecciosos. Tab. 24:
Tabela 24

Distribuicao da ocorréncia das diversas combinacdes de erros/eventos adversos na

populagao estudada, 2002-2005

Erros/eventos Freqiiéncia Percentual
Nenhum erro/evento 1263 66,6
Infeccioso (SPSL) apenas 73 3,9
Nao infeccioso apenas 396 20,9
Infeccioso (SPSL) + n&o infeccioso 163 8,6
Total 1895 100,0

SPSL — sepse primaria laboratorial
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6.2.2 — Associagao Entre a Exposicdo a Erros/Eventos Nao Infecciosos e a
Ocorréncia de Sepse Primaria Laboratorial
Na analise da ocorréncia do evento infeccioso apdés a exposigdo a
erros/eventos nao infecciosos observou-se associagao estatisticamente significativa entre
os eventos (p<0,0001), com risco relativo igual a 1,66 (IC 95%: 1,42 — 1,95). Tab. 25:
Tabela 25
Associagao entre a exposi¢ao a erros/eventos nao infecciosos e a ocorréncia de
SPSL, 2002-2005

Paciente exposto a

RR
erro/evento nao Total SPSL
. . (IC 95%)
infeccioso
Sim 559 107 (19,1%) 1,66
Nao 1336 129 (9,6%) (1,42-1,95)

SPSL — sepse primaria laboratorial

6.2.3 — Analise dos Individuos Expostos aos Erros/Eventos Adversos Nao
Infecciosos
A andlise que se segue ira abordar os 559 individuos que apresentaram
erros/eventos nao infecciosos para avaliar quais as caracteristicas levaram ao maior risco
de desenvolvimento de sepse primaria laboratorial.
Dos 559 individuos expostos, 107 (19,1%) desenvolveram sepse primaria

laboratorial depois da exposicao ao erro/evento nao infeccioso.

6.2.3.1 — Distribuicio do Tempo de Ocorréncia da Sepse Primaria
Laboratorial nos Individuos Expostos aos Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos
Foi estudada a distribuicdo do tempo da ocorréncia da sepse primaria
laboratorial entre os 107 pacientes que apresentaram este evento infeccioso apds o
erro/evento adverso nao infeccioso. Observa-se que os episodios de SPSL ocorreram
entre 0 e 50 dias apds o erro/evento nao infeccioso, sendo a média 8,14 dias, a mediana
7,5 dias e 11 dias o percentil 75. A curva de percentual cumulativo das observagdes
mostrou-se préxima a distribuigédo logaritmica.
Chama a atengao o intervalo de tempo observado entre o 24° dia (penultimo
episodio de SPSL) e o 50° dia (ultimo episddio de SPSL). O 50° dia foi considerado como
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ponto atipico (out-lier) sendo excluido da analise. Assim, a média encontrada foi 7,73
dias, a mediana 7, com o percentil 75 permanecendo em 11 dias.

As caracteristicas desta distribuicdo podem ser vistas nos graficos 2 e 3, e nas
tabelas 26 e 27:

Grafico 2: Distribuicdo da Sepse Primaria Laboratorial pelo Tempo
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Eixo y: Niumero de pacientes que desenvolveram SPSL apds erro/evento adverso ndo infeccioso.

Eixo x: Tempo em dias da ocorréncia da SPSL apds exposicao a erro/evento nao infeccioso

Grafico 3: Distribuicido da Sepse Primaria Laboratorial pelo Tempo — Percentual
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Tabela 26

Analise descritiva do tempo entre o erro/evento adverso nao infeccioso e a SPSL,

2002-2005
Média Desvio Mediana
Min. Max. P25 P50 P75
(dias) padrao (dias)
107 8,14 0 50 7,03 7,5 3,5 75 11,0
Tabela 27

Analise descritiva do tempo entre o erro/evento adverso nao infeccioso e a SPSL,
excluindo 50 dias, 2002-2005

Média Desvio Mediana
Min. Max. P25 P50 P75
(dias) padrao (dias)
106 7,73 0 24 5,7 7,0 4,0 7,0 11,0

6.3 — ANALISE DE SOBREVIDA
O tempo entre a exposi¢ao e a ocorréncia do evento foi calculado levando em
consideracdo a distribuicdo da variavel tempo. Foram incluidos como casos de sepse
relacionados ao evento nao infeccioso aqueles que aconteceram até o percentil 75 da
distribuigao do tempo (até 11 dias).
Dos 107 pacientes que tiveram sepse apos o evento nao infeccioso, 80 foram
incluidos nessa analise, admitindo a sepse primaria laboratorial como conseqiiéncia do

erro/evento adverso nao infeccioso.

6.3.1 — Analise Univariada
Para esta analise foram consideradas as seguintes variaveis independentes:
peso de nascimento (< 1500 g e > 1500 g); exposi¢édo a erro/evento n&do infeccioso
relacionado a ventilagdo mecanica; exposigcao a erro/evento nao infeccioso relacionado ao
cateter vascular central; exposigdo a erro/evento nao relacionado a procedimentos

invasivos, excluindo-se as lesdes de pele.
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6.3.1.1 — Analise Univariada para o Peso de Nascimento
Para a variavel peso de nascimento, encontrou-se diferenca estatisticamente
significativa entre as duas faixas, sendo o risco de desenvolvimento de SPSL maior para
a faixa <1500 g (p<0,0001). Tab. 28 e grafico 4:
Tabela 28
Tempo entre a exposi¢ao a erro/evento adverso nao infeccioso e a ocorréncia da

SPSL, segundo o peso de nascimento. Andlise Univariada, 2002-2005

Pacientes
Peso de
. expostos a o Mediana Erro IC 95%
Nascimento N” SPSL i i
erro/evento ndao (dias) padrdo Min. Max.
<1500¢g . ]
infeccioso
Nao 341 20 11,60 0,098 11,41 11,79
Sim 218 60 10,17 0,235 9,71 10,63
Total 559 80 11,04 0,113 10,82 11,26

Log Rank: x°51,968; p<0,0001

Grafico 4: Sobrevivéncia Acumulada em relagao ao Peso de Nascimento
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6.3.1.2 — Analise Univariada para Exposi¢cdo a Erro/Evento N&o Infeccioso
Relacionado a Ventilagdo Mecéanica
Para a variavel exposicdo a erro/evento adverso relacionado a ventilacdo
mecanica, encontrou-se diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos
(expostos e nao expostos), sendo o risco de desenvolvimento de SPSL maior para os RN
expostos ao erro/evento VM (p<0,0001). Tab. 29 e grafico 5:
Tabela 29
Tempo entre a exposi¢ao ao erro/evento adverso nao infeccioso relacionado a

Ventilagdo Mecanica (VM) e a ocorréncia da SPSL. Analise Univariada, 2002-2005

N° de Mediana Erro IC 95%
Erro/evento VM N° SPSL
pacientes (dias) padréo Min. Max.
Nao 296 27 11,40 0,123 11,16 11,65
Sim 263 53 10,63 0,193 10,26 11,01
Total 559 80 11,04 0,113 10,82 11,26

Log Rank: X* 13,922; p<0,0001 VM — ventilagdo mecanica

Grafico 5: Sobrevivéncia Acumulada entre expostos e nao expostos a erro/evento adverso
relacionado a ventilagdo mecanica
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6.3.1.3 — Analise Univariada para Exposi¢do a Erro/Evento Nao Infeccioso
Relacionado ao Cateter Vascular Central
Para a variavel exposicdo a erro/evento adverso relacionado ao cateter
vascular central, encontrou-se diferenga estatisticamente significativa entre os dois grupos
(expostos e nao expostos), sendo o risco de desenvolvimento de SPSL maior para os RN
nao expostos ao erro/evento CVC (p=0,049). Tab. 30 e grafico 6:
Tabela 30
Tempo entre a exposig¢ao ao erro/evento adverso nao infeccioso relacionado ao Cateter

Vascular Central (CVC) e a ocorréncia da SPSL. Analise Univariada, 2002-2005

Erro/evento N° de N°® SPSL Mediana Erro IC 95%
cvc pacientes (dias) padrao Min. Max.
Néo 192 35 10,69 0,22 10,25 11,13
Sim 367 45 11,23 0,12 10,98 11,47
Total 559 80 11,04 0,11 10,82 11,26
Log Rank: X 3,885; p=0,049 CVC - cateter vascular central

Grafico 6: Sobrevivéncia Acumulada entre expostos e nao expostos a erro/evento adverso
relacionado ao cateter vascular central
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6.3.1.4 — Analise Univariada para Exposi¢do a Erro/Evento Nao Infeccioso

Nao Relacionado aos Procedimentos Invasivos

Para a variavel exposicdo a erro/evento adverso nao relacionado aos

procedimentos invasivos ndo se encontrou diferenga estatisticamente significativa entre

os dois grupos (expostos e nao expostos) (p=0,106). Tab.31 e grafico 7:

Tabela 31

Tempo entre a exposigcao ao erro/evento adverso nao infeccioso nao relacionado

procedimentos invasivos (NRPI) e a ocorréncia da SPSL. Analise Univariada, 2002-2005

Erro/evento N° de Mediana Erro IC 95%
N° SPSL
NRPI pacientes (dias) padréo Min.  Max.
Néo 484 65 11,13 0,11 10,91 11,36
Sim 75 15 10,45 0,39 9,67 11,23
Total 559 80 11,04 0,11 10,82 11,26

Log Rank: X° 2,620; p=0,106

Grafico 7: Sobrevivéncia Acumulada entre expostos e nao expostos a erro/evento adverso

nao relacionado aos procedimentos invasivos
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6.3.2 — Analise Multivariada — REGRESSAO DE COX

Para a analise de regressao multipla utilizou-se o modelo de Cox. As variaveis

independentes que se mostraram como fatores de risco para o desenvolvimento de sepse

primaria laboratorial, considerando-se o periodo de incubacédo de até 11 dias apds

a

exposigao, foram o peso de nascimento < 1500 g (p=0,000) e o erro/evento adverso

relacionado a ventilagdo mecanica (p=0,037). Tab. 32:

Tabela 32
Anadlise de regressao multipla — Regressao de Cox, 2002-2005
Variaveis na IC 95%
B Erro Padrao  Wald Sig. Exp(B)

Equacao Min. Max.
Erro/evento VM 0,504 0,242 4,349 0,037 1,656 1,031 2,659
Peso de
Nascimento < 1,537 0,264 33,855 0,000 4,650 2,771 7,803
1500 g
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7 — DISCUSSAO:

7.1 — Introducao

A partir da publicagdo do estudo de Harvard (BRENNAN et al., 1991) sobre a
natureza e a incidéncia dos eventos adversos em hospitais, e mais intensamente apds o
relatério do IOM “Errar € Humano” (ESTADOS UNIDOS, 2000), que mostraram a
fragilidade dos sistemas de saude para a seguranga do paciente, varios autores se
propuseram a estudar o tema na tentativa de dimensionar o problema e seus
determinantes.

Entretanto, a maioria dos estudos tem como sujeitos da pesquisa a populagéo
adulta ou uma miscelénea de faixas etarias (BRENNAN et al., 1991), (THOMAS et al.,
2000), (WILSON et al., 1995), (MILLER et al., 2003), (SLONIN et al., 2003), (WOODS et
al., 2005).

A magnitude dos erros/eventos adversos, outros que nao os infecciosos
relacionados a assisténcia exclusivamente neonatal, sdo menos estudados.

Em geral, os trabalhos descrevem a ocorréncia destes eventos sem o objetivo
de se determinar a existéncia ou ndo, de interacdo entre os fendmenos observados
(KANTER et al.,, 2004), (SHAREK et al.,, 2006), (LIGI, 2008), (HERMANSEN e
HERMANSEN, 2006).

O presente estudo teve como objetivo investigar se ha associagdo entre os
eventos infecciosos e nao infecciosos em terapia intensiva neonatal, e descrever o perfil

epidemioldgico dos eventos adversos na populagao estudada.

7.2 — Caracterizagao da Populagao Estudada: peso de nascimento e idade gestacional

Dos 1952 pacientes inicialmente incluidos no trabalho, 57 (2,9%) eram RN de

extremo baixo peso (= 750 g) e que foram excluidos devido a alta incidéncia de

mortalidade (66,7%) e de ocorréncia precoce. Assim, dos 1952 pacientes originais 1895
foram acompanhados.

O peso de nascimento médio foi 2271,33 g (mediana 1745,00 g) com cerca de

18% dos pacientes de muito baixo peso (< 1500 g). A idade gestacional média foi 35,10

semanas (mediana 33 semanas) sendo 30% dos pacientes com idade gestacional < 34

semanas.
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7.3 — Caracterizacao da Populacédo Estudada: tempo de permanéncia no CTI, uso e

tempo de uso de ventilagdo mecanica e de cateter vascular central

O tempo de permanéncia no CTI foi maior quanto menor o peso de nascimento
(p<0,0001 para todas as faixas), com média de 17,51 dias (mediana 22 dias) e total de
33.167 pacientes-dia.

Houve indicacdo de ventilagdo mecéanica (VM) em 58,4% dos pacientes. Os
RN < 1500 g foram os que mais necessitaram de suporte ventilatério (RR=1,66 IC 95%:
1,55 - 1,77). O tempo médio de utilizagado de VM foi de 8,21 dias (mediana 6 dias) e total
de 8.864 VM-dia. O tempo de uso de VM foi significativamente maior no grupo < 1500 g
(p<0,0001).

O uso de cateter vascular central (CVC umbilical, percuténeo ou dissecado) foi
indicado em 88,1% dos pacientes, também mais freqliientemente nos RN < 1500 g
(RR=1,16 IC 95%: 1,13 — 1,18). O tempo médio de utilizacdo de CVC foi de 14,39 dias
(mediana 18 dias) e total de 23.202 CVC-dia. O tempo de uso de CVC foi
significativamente maior no grupo < 1500 g (p<0,0001).

As caracteristicas da amostra populacional descritas acima mostram que os
RN de baixo peso (= 1500 g), além do risco intrinseco, foram os mais submetidos e por
mais tempo aos procedimentos invasivos e, portanto, com maiores chances de exposicao

a complicagdes.

7.4 — Epidemiologia dos Erros/Eventos Adversos N&o Infecciosos

A densidade de incidéncia de todos os erros/eventos adversos n&o infecciosos
detectados foi 35,19 eventos/1000 pacientes-dia. Mais de 75% dos eventos foram
relacionados com os procedimentos invasivos CVC (44,65%) e VM (32,43%).

Os erros/eventos relacionados a VM, ao CVC e os nao relacionados aos
procedimentos invasivos (excluindo as lesbes de pele) foram os grupos de erros/eventos
selecionados para a analise de possivel associacdo com os eventos infecciosos.

Dos 1895 dos pacientes acompanhados, 559 (29,5%) apresentaram
erros/eventos adversos nao infecciosos dos grupos acima relacionados, tendo ocorrido
com maior freqiéncia nos RN < 1500 g (p=0,001). Apesar de quase 55% dos pacientes
com evento terem cursado com apenas 1 episédio, houve a ocorréncia de até 12
erros/eventos em um unico paciente.

Dos grupos de erros/eventos nao infecciosos estudados, o que apresentou

maior densidade de incidéncia foi o relacionado a VM (43,09 epis6dios/1000 VM-dia).
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Aproximadamente 25% dos pacientes submetidos a VM cursaram com erros/eventos
relacionados. A falha da extubagdo, a troca nao eletiva do tubo endotraqueal e a
extubacdo acidental corresponderam a 60% dos erros/eventos neste grupo. Outros
autores encontraram também estes eventos como alguns dos mais freqlientes em terapia
intensiva [16, 23] e sua relevancia esta provavelmente relacionada a chance de
ocorréncia de fendmeno hipdxico associado.

Os erros/eventos nao infecciosos relacionados ao CVC ocorreram em 22% dos
pacientes em uso de CVC (22,62 episddios/1000 CVC-dia). A perda acidental do CVC
representou quase 40% dos erros neste grupo. Este dado é relevante uma vez que os RN
em terapia intensiva necessitam de acesso vascular central para suporte de vida e aporte
nutricional continuados. A perda do CVC expde o paciente a necessidade de introdugao
de novo acesso com todos os riscos inerentes ao procedimento (HERMANSEN e
HERMANSEN, 2005). Além disso, existe a possibilidade de complicagbes relacionadas ao
tempo sem aporte de glicose e a incubadora aberta para as manobras de inser¢gao do
cateter (GIBSON, 1996) levando aos riscos de hipoglicemia e hipotermia.

Quanto aos erros/eventos adversos nao infecciosos nao relacionados a
procedimentos invasivos, estes foram identificados em 4% dos pacientes acompanhados
(4,9 eventos/1000 pacientes-dia). O subgrupo 1, com 161 ocorréncias foi o mais freqlente
(86,4% do total de eventos do grupo), sendo a lesédo de pele a mais freqliente (35%).

Estes achados sdo compativeis com os fatores de risco proprios da
prematuridade, ja bem estabelecidos na literatura. A pele do RN prematuro hospitalizado
€ alvo de lesbes por ressecamento secundario a fototerapia, posicionamento inadequado
(ulceras de pressédo), fitas adesivas, monitores cardiacos, curativos ou por solugoes
antissépticas (SAIMAN, 2002). No presente trabalho, as lesbes de pele foram em sua
grande maioria localizadas (trauma por eletrodo, Ulcera de decubito graus | ou Il), sem
repercussao, 0 que motivou a sua retirada da analise de associagcdo com a sepse
primaria.

Embora os erros com medicamentos sejam um dos eventos mais comuns em
neonatologia (KAUSHAL et al., 2001), (LEHMANN e KIM, 2004), no nosso estudo foram
detectadas apenas 22 ocorréncias, o que pode ser considerado como subnotificacéo.
Contudo, mesmo com a baixa notificacdo, quase 50% dos eventos farmacoldgicos se
relacionaram com erros de dose — achado compativel com outras publicagbes (KAUSHAL
et al., 2001), (LEHMANN e KIM, 2004).
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7.5 — Epidemiologia dos Eventos Adversos Infecciosos

O outro grupo de eventos avaliados foi o infeccioso (infecgdo hospitalar). Vinte
e um porcento dos pacientes cursaram com algum evento adverso infeccioso. A
densidade de incidéncia global foi 26,04 eventos infecciosos/1000 pacientes-dia,
semelhante a outros trabalhos (KAWAGOE et al., 2001), (CLARK et al., 2004), (SOHN et
al., 2001), (STOVER et al., 2001). As sepses primarias laboratorial e clinica, conjuntivite,
pele e cavidade oral foram responsaveis por cerca de 75% do total de eventos.

E interessante a observagdo de que, no presente estudo, as densidades de
incidéncia de erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados aos procedimentos
invasivos VM e CVC foram maiores que as relacionadas as complicacbes infecciosas
associadas a estes mesmos procedimentos. Enquanto os erros/eventos VM foram
43,09/1000 VM-dia, a pneumonia relacionada foi 2,37/1000 VM-dia. Ja os erros/eventos
CVC corresponderam a 22,62/1000 CVC-dia, enquanto as infec¢des relacionadas ao
cateter (arterial/venosa e sepse primaria CVC-associada) foram 2,19/1000 CVC-dia.

A sepse primaria laboratorial, cujo critério diagndstico exige a positividade de
hemocultura para confirmagao da infeccgdo (HORAN e GAYNES, 2004), foi o evento
infeccioso selecionado para avaliar a associagdo com os erros/eventos nao infecciosos.
As sepses primarias laboratorialmente confirmadas (hemoculturas positivas) minimizam a
dificuldade do diagndstico diferencial com outras morbidades do periodo neonatal (como
broncodisplasia, persisténcia do canal arterial, entre outras) que podem apresentar sinais
e sintomas de confusdo com a sepse primaria clinica (sem confirmacao por hemocultura).

A sepse primaria laboratorial, isoladamente, foi a infeccdo mais frequente (33%
do total de eventos), acometendo 12,5% dos pacientes acompanhados, com maior
frequéncia de ocorréncia nos RN < 1500 g (p<0,0001). A densidade de incidéncia foi 8,56
epis6dios/1000 pacientes-dia. Oitenta e quatro porcento dos pacientes cursaram com
apenas 1 evento, tendo sido identificado até 4 episddios em trés pacientes.

Existe uma consideravel variacdo na ocorréncia desta complicacdo infecciosa
entre diversos servigos estudados (11 a 32% dos RN em terapia intensiva; e 0,5 a 12,1
episddios /1000 pacientes-dia) (COUTO et al., 2006), (COUTO et al., 2007), (STOVER et
al., 2001), (La GAMMA et al., 1983, (BLOOM et al., 2003), explicada por diferengcas nos
padrées de estrutura assistencial, praticas de manejo dos sistemas respiratério e
circulatério, e de intervengdes terapéuticas (COUTO et al., 2006), (La GAMMA et al.,
1983, (BLOOM et al., 2003). A densidade de incidéncia e a proporgao de pacientes com
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diagnéstico de sepse primaria encontradas em nosso trabalho foram semelhantes aos
resultados dos estudos citados.

Ao somarmos todos os erros/eventos identificados neste trabalho encontramos
mais erros/eventos relacionados a assisténcia que em outros estudos (KANTER et al.,
2004), (SHAREK et al., 2006), (LIGI, 2008). A densidade de incidéncia somando-se 0s
nao infecciosos com os infecciosos foi 61,24 eventos/1000 pacientes-dia.

A diferenga entre a freqiiéncia dos eventos encontrada no nosso trabalho e na
de outros autores pode ser explicada por diferengas na metodologia de
detecgao/caracterizagdo de eventos adversos assistenciais (ESTADOS UNIDOS, 2000),
(PROVONOST et al., 2005), (SHAREK et al., 2006), (ESTADOS UNIDOS, 2007). Os
estudos publicados ndo sdo homogéneos quanto a classificagdo dos eventos, tampouco
quanto ao desenho. Alguns autores tém demonstrado que trabalhos que empregam
metodologia prospectiva para a coleta de dados (MICHEL et al., 2001) associada ao uso
de pistas (triggers) (SHAREK et al., 2006), (THOMAS e PETERSEN, 2003), tém a
capacidade de identificar maior nimero de eventos previniveis, com maior sensibilidade e

especificidade. Esta foi a metodologia adotada para este trabalho.

7.6 — Associacdo entre Erro/Evento Adverso Nao Infeccioso e a Sepse Primaria
Laboratorial

Na avaliagdo da associagao entre os erros/eventos néo infecciosos VM, CVC e
nao relacionado a procedimentos invasivos com a sepse primaria laboratorial observou-se
que 559 pacientes (29,5% do total) apresentaram algum erro/evento nao infeccioso.
Destes, 107 (19,1%) apresentaram sepse primaria laboratorial apdés a exposi¢ao a
erro/evento nao infeccioso. A analise da ocorréncia do evento infeccioso apoés a
exposigao ao nao infeccioso mostrou associagao estatisticamente significativa (p<0,0001),
com risco relativo igual a 1,66 (IC 95%: 1,42 — 1,95).

Esta associacao sofre a influéncia do tempo entre a exposicdo e o desfecho
final. Na auséncia de definicao do que seria o “periodo de incubacio” entre exposi¢cao ao
erro/evento ndo infeccioso e a ocorréncia da sepse, o tempo para a analise de sobrevida
foi definido pela curva de distribuicdo do evento infeccioso (ARMENIAN e LILIENFELD,
1974). O tempo médio entre exposicao e a ocorréncia da doencga foi 7,73 dias (mediana 7
dias). O percentil 25=4 dias e o percentil 75=11dias. O numero de casos validos no

percentil 25 nao foi suficiente para o modelo. Portanto, considerou-se todo o intervalo de
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tempo até o percentil 75 como o tempo para a analise de sobrevida Dos 107 pacientes

com sepse pos-exposicao a erro/evento nao infeccioso, 80 permaneceram na analise.

7.7 — Analise Univariada

Na analise univariada os 559 pacientes expostos a algum erro/evento nao
infeccioso foram avaliados quanto a ocorréncia da sepse, considerando o tempo de até 11
dias pos-exposicdo. As variaveis peso de nascimento, erro/evento nao infeccioso
relacionado a VM, ao CVC e os nao relacionados a procedimentos invasivos foram
incluidas nesta analise.

O peso de nascimento < 1500 g mostrou-se fator de risco para ocorréncia de
sepse (Log Rank: x* 51,968; p<0,0001), assim como o grupo de erros/eventos
relacionados a VM (Log Rank: x* 13,922; p<0,0001).

O grupo nao relacionado a procedimentos invasivos nao apresentou diferenga
estatistica entre expostos e ndo expostos (Log Rank: x*2,620; p=0,106).

A analise univariada de sobrevida mostrou relagdo inversa entre exposi¢cao a
erros/eventos adversos por CVC e a ocorréncia de sepse: maior risco de sepse para 0s
pacientes ndo expostos (Log Rank: x? 3,885; p=0,049).

O procedimento invasivo CVC é considerado como fator de risco para infecgao
de corrente sanguinea (SAIMAN, 2002). Os fatores de risco descritos como determinantes
de infecgbes relacionadas ao CVC sao o peso de nascimento < 1000 g, a colonizagéo do
sistema de infusdo por microorganismos e o0 manuseio inadequado do sistema (SAIMAN,
2002).

Os pacientes que nao apresentaram erros/eventos deste grupo tiveram chance
maior de desenvolver sepse dentro do periodo de 11 dias pds-exposig¢do, ainda que a
significancia das diferengas tenha sido limitrofe (p=0,049). Embora erros/eventos variados
tenham sido identificados no trabalho e alguns deles com potencial para aumentar a
colonizagao do sistema (por exemplo, reconstituicdo do CVC, o que exige manipulagao) o
evento final avaliado foi a sepse primaria laboratorial, ou seja, infecgdo com hemocultura
positiva sem foco identificavel (HORAN e GAYNES, 2004). As infec¢cdes de corrente
sanguinea relacionadas ao CVC foram excluidas por terem foco identificado — o préprio
CVC (ponta com cultura positiva ou para o0 mesmo germe da hemocultura, ou com

hemocultura negativa, na presenga de sinais sistémicos de infecg¢ao).
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7.8 — Analise Multivariada — Regressao de Cox

No modelo final pela Regressdo de Cox as variaveis independentes que se
mostraram como fatores de risco para o desenvolvimento de sepse primaria laboratorial,
em até 11 dias apds a exposicao, foram o peso de nascimento < 1500 g (p=0,000) e o
erro/evento adverso relacionado a ventilagdo mecéanica (p=0,037).

Justificativas que explicam o baixo peso como fator de risco para sepse
encontram-se bem determinadas na literatura. O baixo peso é considerado um importante
indicador de gravidade de doenga no neonato (KANTER et al., 2004), (SAIMAN, 2002),
(POLLACK, 2000), sendo o risco de infecgdo inversamente proporcional ao peso de
nascimento. Contudo, o baixo peso e a prematuridade devem ser entendidos como um
marcador para a imaturidade tanto imunolégica quanto de fungédo das barreiras naturais
(pele e mucosa intestinal).

As deficiéncias imunolégicas do neonato tém variadas apresentacbes. Os
neutrofilos tém quimiotaxia e aderéncia ao endotélio reduzidas, a fagocitose e a
opsonizagédo nao estdo desenvolvidas. No RN prematuro os niveis de imunoglobulinas
sao baixos assim como a capacidade de producdo de anticorpos. A funcéo das células T
e a atividade dos complementos também sao imaturas (SAIMAN, 2002), (STOLL et al.,
2002).

As barreiras mecéanicas naturais que protegem contra invasao microbiana
também nao estdo plenamente desenvolvidas. A pele é fragil, mais fina e nao dispde da
camada de queratina antes da 34% semana gestacional (SAIMAN, 2002). O coto umbilical
€ potencial porta de entrada para patdégenos que colonizam o tecido desvitalizado. Outra
importante barreira mecénica contra infecgdes € o trato gastrointestinal, em especial o pH
acido do estdmago. A acgdo protetora da acidez gastrica € adversamente alterada pela
administracdo de dieta continua e/ou o uso de bloqueador H, indicagbes comuns em
terapia intensiva neonatal, os quais aumentam o pH local (SAIMAN, 2002).

O fato da exposicao a erros/eventos adversos relacionados a ventilagdo
mecanica ter-se mantido como fator de risco para a ocorréncia da sepse primaria
laboratorial no modelo de regressdo, pode estar relacionado ao fen6meno da
translocacéao bacteriana intestinal.

Translocagao bacteriana (ou microbiana) é definida como o fenémeno no qual
bactérias entéricas viaveis e/ou suas toxinas atravessam a mucosa intestinal e alcangam
sitios extra-intestinais tais como os linfonodos mesentéricos, o figado, o bago e o sistema
vascular (NAYCI et al., 2003), (MACFIE et al., 1999), (LICHTMAN, 2001). Embora a
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translocagdo bacteriana possa ocorrer por outras membranas mucosas (como a
respiratéria, por exemplo) (MURPHY et al., 2000), os estudos experimentais em animais e
estudos clinicos em humanos, tém como principal foco o trato intestinal (NAABER et al.,
2000), (O’'BOYLE et al., 1998), (PIERRO et al., 1996).

O intestino, como a mais importante potencial fonte de translocacdo de
microrganismos para sepse sem foco identificavel, vem sendo estudado desde os anos 60
(SWANK e DEITCH, 1996), (CARDIS et al., 1972), (WOODRUFF et al., 1973). O
conhecimento atual, em sua grande extens&o construido com base em modelos animais
(roedores e suinos, em especial), mostra que a barreira epitelial intestinal é formada por
enterdcitos interligados por desmossomos e jungdes estreitas que permitem apenas a
passagem de pequenas moléculas (SWANK e DEITCH, 1996). Moléculas maiores e
bactérias, em condi¢cdes normais, ndo conseguem atravessar estas juncdes (SWANK e
DEITCH, 1996), (MARDARA, 1990).

Os eventos patofisioldgicos que levam a translocagcido bacteriana ainda nao
estdo plenamente estabelecidos. Os trés mecanismos que mais freqlientemente tém sido
propostos para explicar este fenbmeno sao: (a) supercrescimento bacteriano; (b)
comprometimento das defesas imunolégicas; e (c) o aumento da permeabilidade da
barreira mucosa intestinal.

Um fator de especial importancia no comprometimento da funcao da barreira
celular é o fendbmeno de isquemia/reperfusado que ocorre durante periodos de hipovolemia
ou choque cardiogénico (SWANK e DEITCH, 1996), (TAKADA et al., 1998), (VAN GOLDE
et al.,, 2001), (DUFFY, 2000), (ITO et al., 2007). Estes episédios resultam em baixa
oxigenagao celular intestinal e na producédo de radicais livres de superodxido, levando a
lesdo da barreira com aumento de sua permeabilidade. A redugcédo da P,o, secundaria a
instrumentacao de vias aéreas levando a hipoxia intestinal também foi considerada como
fator desencadeante da translocagao bacteriana em estudos experimentais em ratos
(NAYCI et al., 2003), (NAYCI et al., 2006).

Contudo, ha de se considerar as especificidades do intestino neonatal. Muitas
de suas caracteristicas especiais estao relacionadas com a necessidade da adaptacao da
fungdo intestinal pds-natal como fonte de obtengdo de nutrientes em substituicdo a
placenta (REBER et al., 2002).

A diferenca mais importante em relagado ao padrao adulto é que a vasculatura
intestinal neonatal apresenta uma resisténcia excepcionalmente baixa, mediada pela

velocidade de constituicdo dos enterdcitos e pela produgcdo de 6xido nitrico. Esta baixa
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resisténcia altera a capacidade da vasculatura em responder a agravos circulatorios
sistémicos, como hipotensdo e hipoxemia arterial, levando a isquemia intestinal e a
hipoxia tecidual (REBER et al., 2002). Outras caracteristicas sao o desenvolvimento ainda
incompleto da barreira gastrointestinal, em especial no prematuro; a deficiéncia de células
produtoras de imunoglobulinas e a permeabilidade temporariamente aumentada para
grandes moléculas soluveis em agua até o estabelecimento do padrdo adulto apds o
inicio da nutrigdo enteral (WENZL et al., 2003).

Embora haja estudo contrario a hipotese da hipdxia como fator desencadeante
da translocacao bacteriana em neonatos (URAO et al., 1996), outros encontraram relagao
positiva entre os dois fendmenos (TAZUKE et al., 2003), (LELLI et al., 1992), (FOWLIE et
al., 1996). Devido as caracteristicas especiais do intestino do neonato, a hipdéxia é o
principal fator da perda de funcdo de barreira da mucosa intestinal, sendo o estimulo
primario para a translocagdo bacteriana secundaria nesta populagdo (TAZUKE et al.,
2003).

Os erros/eventos adversos nao infecciosos mais freqlientes relacionados a
VM, identificados no presente trabalho, foram a falha na extubacéo, a troca nao eletiva do
tubo endotraqueal (TET), extubagao acidental, atelectasia e obstru¢do do TET. Estes
erros/eventos corresponderam a mais de 80% dos eventos relacionados a VM. Ainda que
nao tenha sido objeto do estudo mensurar a ocorréncia de hipdxia durante estes eventos,
todos eles estdo associados a este risco, podendo favorecer o fendmeno da translocagao
microbiana intestinal (BHATTACHARYA et al.,, 2007), (DAVIDSON et al.,, 2008),
(BECKMANN e GILLIES, 2001), (BAISCH et al., 2005).

Nao foi objetivo deste estudo identificar as causas-raizes dos erros/eventos
adversos. Contudo, varias situagbes podem ser apontadas como fatores
desencadeadores. O ambiente e a organizagdo dos processos de trabalho com foco na
seguranga do paciente, capacitagao e dimensionamento de pessoal, e o nivel de atengao
durante a execugao das atividades sado elementos-chave que foram analisados em outros
estudos (SAIMAN, 2002), (FREY et al., 2000), (MORRISS, 2008), (KILBRIDE et al., 2003),
(LANDRIGAN, 2005), (EDWARDS, 2005).

Também ndo foi foco deste trabalho estabelecer uma classificagdo de
erros/eventos previniveis ou nao previniveis ou sua letalidade. Em especial, a
classificagao entre previniveis e ndo previniveis se mostra interessante no sentido de
dimensionar a extensdo com a qual os erros/eventos podem ser prevenidos. Esta

classificagao foi objeto de avaliagdo por outros autores (ESTADOS UNIDOS, 2000),
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(PROVONOST et al., 2005), (THOMAS et al., 2000), (WILSON et al.,
(ROTHSCHILD et al., 2005), (SHAREK et al., 2006), (LIGI, 2008).

1995),
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8 — CONCLUSOES:

Este estudo mostrou que os pacientes em terapia intensiva neonatal estao
expostos a uma variedade de erros/eventos adversos relacionados a assisténcia. Os
erros/eventos nao infecciosos ocorrem com maior freqiiéncia que os infecciosos, e sao
fatores de risco independente para a sepse primaria laboratorial, particularmente no
neonato de muito baixo peso, nos primeiros 11 dias apos a exposi¢gdo ao evento nao
infeccioso.

O que este presente estudo vem agregar de conhecimento é a identificagéo de
que os erros/eventos adversos nao infecciosos — independente da(s) causa(s) que os
desencadearam — sao importantes fatores de risco para a sepse em neonatos. Portanto,
torna-se necessario repensar os modelos de prevengdo atualmente preconizados para
esta complicacgao infecciosa, assim como o0s processos assistenciais estabelecidos.

Principais conclusoes:

1. Os pacientes em terapia intensiva neonatal estdo expostos a alta incidéncia de
erros/eventos adversos relacionados a assisténcia.

2. Esta incidéncia deve ser maior que a relatada neste estudo em vista da provavel
subnotificagdo de eventos farmacolégicos.

3. Os eventos adversos infecciosos ocorrem em menor freqliéncia que os nao
infecciosos, embora somente estes ultimos tenham sido até o momento, objeto de
maior numero de estudos.

4. Os erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados a ventilagdo mecanica,
assim como o peso de nascimento < 1500 g, sao fatores de risco independentes
para a infeccdo de corrente sanglinea (sepse primaria laboratorial) nesta
populacdo neonatal, nos primeiros 11 dias apds a exposicdo ao evento nao
infeccioso.

5. Portanto, para a prevencgao da sepse primaria laboratorial na populagdo neonatal
estudada, os protocolos elaborados para este objetivo devem incluir agdes que
previnam a ocorréncia dos erros/eventos adversos nao infecciosos relacionados a

ventilagdo mecanica.
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9 - LIMITACOES DO ESTUDO

Foram identificados 4 potenciais grupos de fatores ndo controlados nesta
pesquisa que podem atuar como limitadores: (1) fatores relacionados aos periodos pré- e
perinatais; (2) fatores relacionados a infra-estrutura das unidades; (3) o ajuste de risco
utilizado; e (4) sensibilidade e especificidade dos critérios diagnésticos dos eventos

adversos. Para cada um deles é feita analise do possivel impacto nos resultados.

9.1 — Fatores relacionados aos periodos pré- e perinatais:

Algumas condigbes presentes nos periodos pré- e perinatais sdo sabidamente
fatores de risco para maior gravidade clinica do RN (MARTIN et al., 2005). Doencgas
maternas como diabetes ou o uso crbonico de corticosterdides, por exemplo,
comprometem a imunidade e interagem no metabolismo hormonal do feto e do neonato.

Hipertenséao arterial sistémica cronica, desnutricdo, colagenoses, anemia grave
e outras morbidades, podem ocasionar vasoconstricao e multiplos infartos e tromboses
utero-placentarias, com reducdo do fluxo sanguineo o que determina a sindrome do
crescimento intrauterino retardado (CIUR) tipo || (RAGONESI et al., 1997). Esta sindrome,
caracterizada por hipoxia fetal crénica, apresenta elevada morbidade com cerca de 40%
de prematuridade (metade abaixo de 34 semanas), com ocorréncia de asfixia, aspiracao
de mecobnio, disturbios respiratorios, metabdlicos, hemorragicos e infecciosos.

Complicagdes obstétricas no periparto podem gerar asfixia perinatal aguda,
usualmente dimensionada pelo indice de APGAR?®, especialmente o do 5° minuto. indices
de APGAR de 5° minuto menores que 7 estao relacionados com hipdxia perinatal e < 3
significam sofrimento fetal agudo grave.

Infecgdbes maternas adquiridas ou reativadas durante a gestagdo (grupo
TORCHS-HIV)" com transmiss&o do patégeno via transplacentaria, pelo canal de parto
ou aleitamento, e a colonizagao genital pelo estreptococo do grupo B, sao outros fatores
importantes para uma maior morbidade do neonato (REMINGTON et al., 2005) .

A doenca da membrana hialina (DMH) é uma entidade freqientemente
presente no RN prematuro, caracterizada pela auséncia de produgao de surfactante pelos
pneumocitos tipo |l ainda imaturos. Esta doenga, dependendo do grau de

® APGAR, Virginia: anestesiologista inglesa que na década de 50 desenvolveu o indice que avalia as
condicdes do RN através de 5 parametros (cor da pele, freqiiéncia cardiaca, esforgo respiratério, tonus
muscular e irritabilidade reflexa), com pontuagdo que varia de 0 a 10. Medidas sdo realizadas no 1°, 5° e 10°
minutos pds-nascimento.

" TORCHS-HIV: TOxoplasmose, Rubéola, Citomegalovirus, Hepatites, Herpes simples, Sifilis, e o virus HIV.
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comprometimento pulmonar, leva a graus variados de hipdxia neonatal. Uma das agdes
preventivas é o uso de glicocorticdide nas gestantes em trabalho de parto prematuro (24 a
48 horas antes do parto) (MARTIN et al., 2005).

Recém-nascido do sexo masculino € outro fator de risco independente para
doenga de maior gravidade e maior mortalidade no periodo neonatal (BROTHWOOD et
al., 1986).

Outros intervenientes sdo as complicagdes relacionadas a transferéncia de RN
nascidos em outra instituicdo para a UTIN. Tais complicagbes sao descritas em 4% dos
transportes (MEBERG e HANSEN, 2005) e em até 31% dos transportes realizados sob
condi¢des inadequadas (LUNDSTRJM et al., 1993), (MOSS et al., 2005). Nessa ultima
situagao, 25% das criancas em ventilagdo mecanica apresentam extubacado acidental a
chegada na UTIN, além de hipotermia que ocorre freqientemente em RN de muito baixo
peso. Esses erros e eventos adversos apesar de ocorréncias prévias a admissdo nas
UTINs podem interferir na evolugao das criangas.

Arad et al. (1999) em estudo de caso-controle avaliaram resultados clinicos em
167 RNs com peso de nascimento entre 750 e 1250g, sendo um grupo nascido na prépria
instituicio e admitidos na UTIN (n=91) e outro grupo constituido por criancas
transportadas de outros hospitais (n=76) para essa mesma UTIN. Avaliaram o
desempenho em temos de sobrevivéncia, displasia broncopulmonar e hemorragia
intraventricular. O resultado ndo mostrou diferengas estatisticamente significativas entre
0s grupos, quanto a ocorréncia dos eventos analisados. Na analise multivariada os fatores
que se mantiveram como determinantes dos eventos foram os fatores intrinsecos aos
RNs como a prépria prematuridade, especialmente idade gestacional entre 28-29
semanas, e a gravidade da doenga de membrana hialina.

Apesar dos fatores acima nao terem sido objeto de controle nesta pesquisa, o
que todos determinam é o aumento da gravidade clinica do RN. Como a caracterizagao
dos erros e eventos adversos relacionados ao processo assistencial ndo deve levar em
consideragdo o fator clinico de base do paciente, tais variaveis, apesar de nao
controladas, possivelmente ndo foram importantes determinantes de limitagdo do
trabalho, quanto a ocorréncia e associagcao destes eventos. Contudo, podem interferir nos

desfechos 6bito, permanéncia hospitalar e tempo de uso de procedimentos invasivos.
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9.2 — Fatores relacionados a infra-estrutura dos locais da pesquisa:

A infra-estrutura local (dimensionamento de pessoal; manutengcdo de
equipamentos; planta fisica) € apontada por Thomas e Petersen (2003) como risco para o
erro latente. Entretanto, o autor coloca que sao de dificil mensuragdo uma vez que podem
estar presentes no ambiente em periodos de tempo com margens muito amplas de
variagao (dias, semanas, meses ou anos) antes de determinarem a ocorréncia do erro ou
evento adverso. Este autor analisou diferentes métodos para mensurar erros e eventos
adversos relacionados a assisténcia, e sua capacidade em detectar erros latentes e erros
ativos. Qualquer metodologia adotada tem forgas e fraquezas. Suas conclusdes:

= maior sensibilidade para detectar erros latentes: analises de necropsias; analise
de processos legais contra ma pratica; e sistemas de relato de erros;

= maior sensibilidade para detectar erros ativos: observacao direta dos cuidados
prestados ao paciente; e vigilancia epidemiolégica dos eventos adversos. Sendo
este ultimo, o método utilizado nesta pesquisa.

Outro aspecto relevante da infra-estrutura local é a disponibilidade de formas
alternativas de ventilacdo mecanica, como a alta frequiéncia e o 6xido nitrico. Em RN com
doengas respiratérias que cursam com grande aumento da resisténcia vascular pulmonar,
0 uso do ventilador mecanico convencional pode nao proporcionar troca gasosa
adequada e aumentar o risco de barotrauma quando comparado com outras modalidades
ventilatorias (GOLDSMITH e KAROTKIN, 2004).

Apesar das 3 unidades utilizarem ventilagdo mecénica convencional, de alta
freqiéncia e 6xido nitrico, ndo foram varidveis consideradas na coleta de dados. A
notificacdo do erro e evento adverso ndo infeccioso ou infeccioso foi feita independente
do tipo de ventilagdo mecanica em uso. A incidéncia de complica¢des relacionadas a
ventilacdo mecanica — em especial o barotrauma — pode ter sido influenciada pelo tipo de

técnica ventilatoria utilizada.

9.3 — Uso de modelos preditivos para ajuste de morbidade e mortalidade:
Os dois sistemas com melhor avaliagao para ajuste de gravidade de doencga
para comparagao de resultados em neonatologia, como morbidade e mortalidade sédo o
Clinical Risk Index for Babies (CRIB) e o Score for Neonatal Acute Physiology (SNAP)
(RICHARDSON et al., 1999), (KUHLTHAU et al., 1999). Entretanto, segundo Kuhlthau et

al. (1999), os estudos realizados com esses sistemas mostram limitagdes quando o
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objetivo ndo é a comparagdo de resultados entre diferentes Unidades de Terapia
Intensiva Neonatais:
= sua validacao é para comparacgao de resultados entre diferentes UTINs
= a forca dos sistemas varia tanto pela populagao alvo quanto pelo periodo no qual
foram aplicados (necessitam de calibragdo ao longo do tempo, a luz das
mudangas tecnolégicas)
= necessitam de dados obtidos através de amostras sanglineas, e diferengas entre
instituigbes no momento da obtengédo da amostra podem afetar o escore de ajuste
de risco.

Pollack (2000) publicou trabalho de coorte comparativa entre os modelos
preditivos para mortalidade em RN de muito baixo peso (RNMBP < 1500g). Além do CRIB
e do SNAP avaliou outros 6 modelos: SNAP-PE (0o SNAP acrescido da extensao
perinatal); o sistema de escore do Neonatal Therapeutic Interventions; a rede do National
Institute of Child Health and Human Development (NICHD); e fatores individuais a
admissao como peso de nascimento; baixo indice do APGAR (< 7 aos 5 minutos); e idade
gestacional. O peso de nascimento foi a variavel com melhor desempenho preditivo,
sendo o modelo sugerido pelo autor para o controle de gravidade clinica na predicao de
mortalidade.

Kanter et al. (2004) também realizaram estudo de coorte sobre erros
assistenciais em prematuros e adotaram o peso de nascimento como ajuste de risco.
Apesar da existéncia de imperfeicbes, para os autores € a melhor medida disponivel
considerando-se as fraquezas apresentadas pelos outros modelos preditivos.

O presente estudo utilizou o peso de nascimento como variavel de controle de
gravidade. A estratificacdo dos RNs em faixas de peso se fez de acordo com a
metodologia NNIS (HORAN e EMORI, 1997), (HORAN e GAYNES, 2004).

9.4 — Sensibilidade e especificidade dos critérios diagnosticos:

Os limites temporais para a caracterizagdo da sepse neonatal precoce e da
tardia sao virtuais e até mesmo superponiveis. A sepse precoce € usualmente definida
como o processo infeccioso do neonato que ocorre até 72 horas de vida, causada por
microorganismos adquiridos nos periodos pré- e perinatais. A tardia se manifestaria apos
o 3° dia, sendo desencadeada por agentes adquiridos ja no periodo pés-natal. Entretanto,
patégenos determinantes das infecgbes precoces, como o estreptococo do grupo B e

Lysteria monocytogenesis, podem vir a se manifestar até o final do 1° més de vida
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(REMINGTON et al., 2005). Da mesma forma, infec¢des adquiridas no periodo pés-natal
podem ocorrer mais precocemente, antes do 3° dia de vida, especialmente as
relacionadas aos procedimentos invasivos.

Outro fator de confusao séo os diagndsticos diferenciais de diversas patologias
neonatais que podem reproduzir os mesmos sinais e sintomas de um processo infeccioso.
A persisténcia do canal arterial, displasia broncopulmonar e doenga de membrana hialina
sdo exemplos de entidades clinicas que apresentam sintomatologia e apresentagao
radiolégica que podem se assemelhar ao quadro de infecgdo pulmonar (MARTIN et al.,
2005).

Para a minimizacdo do impacto destes fatores na pesquisa, os critérios
diagnosticos do CDC (HORAN e GAYNES, 2004), mesmo com as limitagdes impostas
pela natureza das patologias do neonato, foram definidos como o padrdao para
caracterizagao do evento adverso infeccioso.

Quanto aos erros/eventos nédo infecciosos “queda de saturagao” e “apnéia”,
mesmo sendo possiveis eventos previniveis se associados ao refluxo gastroesofagico
(MARTIN et al., 2005), devido a provavel superposigdo com a manifestagao clinica de
sepse no neonato (HORAN e GAYNES, 2004), foi decidido por sua exclusao da analise

dos resultados para minimizar um fator de confusao.

Embora os aspectos acima tenham sido apresentados como possiveis
limitacdes a pesquisa, o estudo tem como objetivo principal testar se, uma vez ocorrido
erro ou evento adverso ndo infeccioso durante o processo de assisténcia na UTIN,
independente das condi¢cbes clinicas do RN — como definido pelo IOM e AHRQ
(ESTADOS UNIDOS, 2000) — ha associagao com o evento infeccioso.

Para esta relacado a auséncia de controle de fatores intervenientes nao introduz
limitagdes, com excecao dos critérios diagndsticos do evento infeccioso. Para minimizar
esta limitacdo o evento infecgdo de corrente sangliinea primaria laboratorial (sepse
primaria laboratorial) foi a variavel dos eventos adversos infecciosos selecionada para as
analises de correlagdo, pelos seguintes motivos: (1) infeccdo confirmada através de
isolamento de microorganismo em hemocultura; (2) foi o evento infeccioso mais

prevalente na populagao estudada.
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ANEXO | - QUESTIONARIO

EVENTOS ADVERSOS INFECCIOSOS E NAO INFECCIOSOS EM TERAPIA
INTENSIVA NEONATAL — QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADOS

Hospital
01 02 03
Numero do registro do RN:
Peso de Nascimento: g Idade Gestacional: semanas
Data da admisséo no CTI: / / Data da alta: /
Obito: [ 1 (Sim) = 2 (N&o)
CVC: U1 (Sim) U2 (Nao)
Umbilical: [ 1 (Sim) [ 2 (N&o)
Data inicio: / / Data fim; / /
Puncionado: U 1 (Sim) U 2 (Nao)
Data inicio: / / Data fim; / /
Data inicio: / / Data fim: / /
Data inicio: / / Data fim: / /
Data inicio: / / Data fim: / /
Dissecado: [ 1 (Sim) [ 2 (Nao)
Data inicio: / / Data fim: / /
Data inicio: / / Data fim: / /
Data inicio: / / Data fim: / /
Data inicio: / / Data fim: / /
VM: 01 (Sim) 2 (Nao)
Data inicio: / / Data fim; / /
Data inicio: / / Data fim; / /
Data inicio: / / Data fim: / /
Infecgao Hospitalar: 0 1 (Sim) 0 2 (N&o)
Sitio: (codigo) Data: : / /
Sitio: (codigo) Data: : / /
Sitio: (codigo) Data: : / /
Sitio: (codigo) Data: : / /
Erros/Eventos N&o Infecciosos: [0 1 (Sim) O 2 (N&o)
Sitio: (codigo) Data: : / /
Sitio: (codigo) Data: : / /
Sitio: (codigo) Data: : / /
Sitio: (codigo) Data: : / /
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ANEXO Il - LISTA DE ERROS/EVENTOS ADVERSOS NAO INFECCIOSOS

Cddigo Erro/Evento Adverso Nao Infeccioso
1 Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos Relacionados a VM
1.1 Barotrauma
1.2 Extubacao Acidental
1.3 Falha na Extubagao
14 Troca de Tubo Endotraqueal
1.5 Troca de Tragueostomia
1.6 Outras Lesdes causadas pelo TET
1.6.1 Lesao Nasal
1.6.2 Traqueomalacia
1.6.3 Estenose Subglética
1.6.4 Trauma de Laringe e Traquéia
1.6.5 Obstrugdo sem troca do TET
1.6.6 Intubacgao dificil
1.6.7 Atelectasia sem obstrugdo de TET
2 Erros/Eventos Adversos N&o Infecciosos Relacionados a CVC
2.1 Perda de CVC
2.2 QOutras Lesoes Pelo CVC
2.2.1 Hematoma
2.2.2 Necrose / Isquemia
2.2.3 Celulite
2.2.4 Embolo
2.2.5 Flebite
2.2.6 Trombose
2.2.7 Pneumotoérax
2.2.8 Hidrotérax / Liquido intrapulmonar
2.2.9 Hemotorax
2.3 Posicionamento inadequado
2.4 Obstrugao sem troca
2.5 Danos CVC sem troca
2.6 Demora na insergao
3 Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos Relacionados a Outros Proc. Invasivos
3.1 SVD /SVA
3.1.1 Perda de SVD / SVA
3.1.2 Vazamento
3.1.3 Posicionamento Inadequado
3.1.4 Traumatismo pela SVD / SVA
3.2 Cateter Vascular Periférico (arterial ou venoso) / PIA
3.21 Hematoma
3.2.2 Necrose
3.2.3 Celulite
3.2.4 Embolo
3.2.5 Flebite
3.2.6 Trombose
3.2.7 Vazamento
3.3 Nutricdo Parenteral
3.3.1 Erro velocidade de administragao
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Cddigo

Erro/Evento Adverso Nao Infeccioso

3.3.2 Erro da formulagao
3.3.3 Danos ao sistema de infusdo
3.4 SNE ou SNG
3.4.1 Posicionamento inadequado
3.4.2 Distensdo Abdominal
3.5 Drenos, DVE e outros procedimentos
3.5.1 Dreno mal posicionado
3.6 CPAP
3.6.1 Lesao Nasal
3.6.2 Atelectasia
4 Erros/Eventos Adversos Nao Infecciosos e Nao Relacionados a Proc. Invasivos

4.1 Bradicardia com ou sem queda de saturagao
4.2 Apnéia

4.3 Aspiracao Pulmonar

4.4 Lesdes de Pele

4.5 Atelectasia

4.6 Hipotermia

4.7 Hipertermia por causas ambientais

5.1 Medicamento - Erro dose

5.2 Medicamento - Erro via de administracao
5.3 Medicamento - Troca de medicamento
54 Medicamento - Efeito colateral

Siglas: CPAP — continuous positive airway pressure; CVC — cateter vascular central; DVE — dreno
ventricular externo; PIA — pressdo intra-arterial;, SNE — sonda nasoentérica; SNG — sonda
nasogastrica; SVA — sonda vesical de alivio; SVD — sonda vesical de demora; TET - tubo
endotraqueal.
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ANEXO Illl - EVENTOS ADVERSOS INFECCIOSOS NNIS

cODIGO SiTIO SECUNDARIO
1 ABSCESSO ESPINHAL SEM MENINGITE/SC
2 ABSCESSO ESPINHAL SEM MENINGITE
3 APARELHO REPRODUTOR
4 ARTERIAL OU VENOSA
5 ARTERIAL OU VENOSA/SC
6 BRONQUITE/TRAQUEITE SEM PNEUMONIA
7 CAVIDADE ORAL
8 CAVIDADE ORAL/SC
9 CIRCUNCISAO
10 | CONJUNTIVITE
11 CUFF VAGINAL
12 CUFF VAGINAL/SC
13 ENDOCARDITE
14 ENDOCARDITE/SC
15 ENDOMETRITE
16 ENDOMETRITE/SC
17 ENTEROCOLITE NECROTIZANTE
18 EPISIOTOMIA
19 GASTROENTERITE
20 HEPATITE
21 INCISIONAL PROFUNDA
22 INCISIONAL PROFUNDA-RVM-PERNA
23 INCISIONAL PROFUNDA-RVM-TORAX
24 INCISIONAL SUPERFICIAL
25 INCISIONAL SUPERFICIAL-RVM-PERNA
26 INCISIONAL SUPERFICIAL-RVM-TORAX
27 INFECCAO DISSEMINADA
28 INFECCAO URINARIA ASSINTOMATICA
29 INFECCAO URINARIA SINTOMATICA
30 INTERNA (ORGAO OU CAVIDADE)
31 INTERVERTEBRAL/DISCO
32 INTERVERTEBRAL/DISCO/SC
33 INTRA-ABDOMINAL NAO ESPECIFICADA./SC
34 INTRA-ABDOMINAL NAO ESPECIFICADA
35 INTRA-CRANIANA
36 INTRACRANIANA/SC
37 | JUNTA OU BURSA
38 | JUNTA OU BURSA/SC
39 MASTITE/ABSCESSO DE MAMA

N
o

MASTITE/ABSCESSO MAMA/SC
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CcODIGO

SiTIO SECUNDARIO

41 MASTOIDEA

42 MEDIASTINITE

43 MEDIASTINITE/SC

44 MENINGITE VENTRICULITE

45 MENINGITE/VENTRICULITE/SC

46 MIOCARDITE/PERICARDITE

47 MIOCARDITE/PERICARDITE/SC

48 NAO ESPECIFICADO

49 | OLHO QUE NAO CONJUNTIVITE

50 | OLHO QUE NAO CONJUNTIVITE/SC

51 ONFALITE

52 OSTEOMIELITE

53 | OSTEOMIELITE/SC

54 | OUSTRAS INFECCOES URINARIAS/SC

55 | OUTRAS DO APARELHO REPRODUTOR/SC
56 | OUTRAS DO APARELHO REPRODUTOR

57 | OUTRAS INFECCOES SEM PNEUMONIA/SC
58 | OUTRAS INFECCOES SEM PNEUMONIA

59 | OUTRAS INFECCOES URINARIAS

60 | OUVIDO/MASTOIDE

61 OUVIDO/MASTOIDE/SC

62 PARTES MOLES

63 PELE

64 PELE E PARTES MOLE

65 PNEUMONIA

66 PNEUMONIA/SC

67 PUSTULA

68 | QUEIMADURA

69 | SEM INFORMACAO

70 ICS PRIMARIA CLINICA (SEPSE CLINICA)
71 ICS PRIMARIA LABORATORIAL (SEPSE LABORATORIAL)
72 SINUSITE

73 | SINUSITE/SC

74 | TRATO GASTROINTESTINAL

75 | TRATO GASTROINTESTINAL/SC

76 ULCERA DECUBITO

77 | VIA AEREA SUPERIOR

78 | VIA AEREA SUPERIOR/SC

79 ICS CATETER VASCULAR CENTRAL RELACIONADA
80 PNEUMONIA / VM
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CODIGO

SiTIO SECUNDARIO

81

IUS/SVD

Siglas: ICS - infecgdo de corrente sanguinea; IUS — infeccdo urinaria sintomatica; RVM —
revascularizagdo miocardica; SC — sitio cirdrgico; SVD — sonda vesical de demora; VM — ventilagédo

mecanica.
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ANEXO IV — CRITERIOS DIAGNOSTICOS NNIS PARA OS EVENTOS ADVERSOS
INFECCIOSOS

DEFINIGAO DE INFECCAO HOSPITALAR (HORAN e EMORI, 1997), (HORAN e
GAYNES, 2004)

Os Centros de Controle de Doengas (CDC - EUA) definem como infecgao hospitalar
aquela que nao esta presente nem incubando a admissao. O diagnéstico da presenga e
localizagdo é dado pelo conjunto de dados clinicos e laboratoriais. O tempo de
acompanhamento do paciente para que se defina a infecgdo sera de até 48 horas apos a
alta do CTI; 30 dias apos cirurgia sem colocagao de protese ou 1 ano apds cirurgia com
colocagdo de protese. Qualquer infecgdo do neonato ocorrida até o 28° dia de vida é
classificada como hospitalar, desde que a via de aquisigao n&o seja transplacentaria.
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1- Sitio Primario: Trato Respiratério Inferior

1.1- Pneumonia

ALGORITMO ESPECIFICO PARA PNEUMONIA DEFINIDA CLINICAMENTE (PNEU1)

Radiologia

Sinais / Sintomas / Laboratério

Duas ou mais radiografias de térax seriadas
com pelo menos um dos seguintes:
¢ infiltrado novo ou progressivo e
persistente;
e consolidagao;
e cavitagao;

e pneumatoceles, em criangas < 1 ano

NOTA: Em pacientes sem doenga
pulmonar ou cardiaca de base (por
exemplo, sindrome de desconforto
respiratorio, displasia broncopulmonar,
edema pulmonar ou doenga pulmonar
obstrutiva crénica), uma radiografia de

torax definitiva é aceitavel.

PARA QUALQUER PACIENTE, pelo menos

um dos seguintes:

febre (>38°C) sem outra causa

conhecida;

e leucopenia (<4000WBC/mm3) ou
leucocitose (=12000WBC/mm?);

e para adultos com mais de 70 anos,

estado mental alterado, sem outra

causa conhecida

(]

pelo menos, dois dos seguintes:

e aparecimento de escarro purulento ou
mudanga nas caracteristicas do
escarro ou aumento das secrecdes
respiratérias ou aumento de
necessidade de aspiragio;

e aparecimento ou piora da tosse ou
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Radiologia

Sinais / Sintomas / Laboratério

CRITERIO ALTERNATIVO, para criangas < 1
ano:

Piora dos gases arteriais (por exemplo,
dessaturacdes de O?, aumento de demanda
de oxigénio ou aumento de demanda de

ventilagao)

£

pelo menos, trés dos seguintes:

e instabilidade de temperatura, sem
outra causa conhecida;

e |eucopenia (<4000WBC/mm?3) ou
leucocitose (>15000WBC/mm?) e
desvio para esquerda (=10% de
formas jovens);

e aparecimento de escarro purulento ou
mudanca nas caracteristicas do
escarro ou aumento das secregoes

respiratérias ou aumento de

CRITERIO ALTERNATIVO, para criangas >1
ano ou 212 anos de idade, pelo meno trés
dos seguintes:

e febre (38,4°C) ou hipotermia (36,5°C)
sem outra causa conhecida;

e leucopenia (<4000WBC/mm3) ou
leucocitose (>15000WBC/mm?3);

e aparecimento de escarro purulento ou
mudanc¢a nas caracteristicas do
escarro ou aumento das secregoes
respiratérias ou aumento de

necessidade de aspiragao;
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Radiologia

Sinais / Sintomas / Laboratério

e aparecimento ou piora da tosse ou
dispnéia ou taquipnéia;

e crepitacdes ou sons de respiracao
bronquial;

e piora dos gases arteriais (por
exemplo, dessaturagdes de O?,
aumento de demanda de oxigénio ou

aumento de demanda de ventilagao).

ALGORITMO ESPECIFICO PARA PNEUMONIA POR BACTERIA TiPICA OU
PATOGENO FUNGICO FILAMENTOSO E ACHADOS LABORATORIAIS ESPECIFICOS

(PNEU2):

Radiologia

Sinais / Sintomas

Laboratério

Duas ou mais radiografias de
térax seriadas com pelo
menos um dos seguintes:

¢ infiltrado novo ou
progressivo e
persistente;

e consolidagao;

e cavitagao;

e pneumatoceles, em

criangas £ 1 ano.

NOTA: Em pacientes sem
doenga pulmonar ou
cardiaca de base (por
exemplo, sindrome de
desconforto respiratorio,

displasia broncopulmonar,

Pelo menos, um dos
seguintes:
o febre (>38°C) sem
outra causa conhecida;
e leucopenia
(<4000WBC/mm?) ou
leucocitose
(=12000WBC/mm?3);
e para adultos com mais
de 70 anos, estado
mental alterado, sem

outra causa conhecida

1@

Pelo menos, um dos
seguintes:

e aparecimento de

Pelo menos, um dos
seguintes:

e crescimento positivo
em hemocultura sem
nenhum outro sitio de
infeccao relatado;

e crescimento positivo
em cultura de liquido
pleural;

e cultura quantitativa
positiva de espécimes
minimamente
contaminadas (por
exemplo, BAL ou
lavado protegido);

e 25% de células BAL-
obtidas contendo

bactéria intracelular ou

107




Radiologia Sinais / Sintomas Laboratério
edema pulmonar ou doencga escarro purulento ou exame microscépico
pulmonar obstrutiva mudanc¢a nas direto (por exemplo,
cronica), uma radiografia de caracteristicas do Gram);
térax definitiva é aceitavel. escarro ou aumento
das secregoes Exame histopatolégico mostra
respiratérias ou pelo menos uma das
aumento de seguintes evidéncias de
necessidade de pneumonia:
aspiracao; e formacéo de abscesso

e aparecimento ou piora ou loja de
da tosse ou dispnéia consolidagdo com
ou taquipnéia; intenso acumulo de

e crepitacdes ou sons de PMN em bronquiolos e
respiragao bronquial; alvéolos;

e piora dos gases e cultura quantitativa
arteriais (por exemplo, positiva em
dessaturagdes de O?, parénquima pulmonar;
aumento de demanda e evidéncia de invasao
de oxigénio ou do parénquima
aumento de demanda pulmonar por fungos,
de ventilagao). hifas ou pseudo-hifas.
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ALGORITMO ESPECIFICO PARA VIiRUS, LEGIONELLA OU OUTRAS PNEUMONIAS
BACTERIANAS COM ACHADOS LABORATORIAIS DEFINITIVOS (PNEU2):

Radiologia

Sinais / Sintomas

Laboratério

Duas ou mais radiografias de
térax seriadas com pelo
menos um dos seguintes:

¢ infiltrado novo ou
progressivo e
persistente;
e consolidagao;
e cavitagao;
e pneumatoceles, em

criancas < 1 ano.

NOTA: Em pacientes sem
doenga pulmonar ou
cardiaca de base (por
exemplo, sindrome de

desconforto respiratorio,
displasia broncopulmonar,
edema pulmonar ou doenga
pulmonar obstrutiva
cronica), uma radiografia de

torax definitiva é aceitavel.

Pelo menos, um dos
seguintes:
o febre (>38°C) sem
outra causa conhecida;
e leucopenia
(<4000WBC/mm?) ou
leucocitose
(=12000WBC/mm?3);
e para adultos com mais
de 70 anos, estado
mental alterado, sem

outra causa conhecida

[

Pelo menos, um dos
seqguintes:

e aparecimento de
escarro purulento ou
mudanca nas
caracteristicas do
escarro ou aumento
das secregoes
respiratorias ou
aumento de
necessidade de
aspiracao;

e aparecimento ou piora
da tosse ou dispnéia

ou taquipnéia;

Pelo menos, um dos
seguintes:

e cultura positiva para
virus ou Chlamydia
das secregoes
respiratorias;

e deteccado de antigeno
ou anticorpo viral das
secrecoOes respiratérias
(EIA, FAMA,
radioimunoensaio,
PCR);

e progressdo em
sorologia pareada para
patdgeno (virus
influenza, Chlamydia);

e PCR positivo para
Chlamydia ou
Mycoplasma;

e teste micro-IF positivo
para Chlamydia;

e cultura positiva ou
visualiza¢ao por micro-
IF de Legionella spp de
secregdes ou tecidos
respiratorios;

e deteccao de antigenos
de Legionella
pneumophila

sorogrupo 1 em urina
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Radiologia

Sinais / Sintomas

Laboratério

crepitagdes ou sons de
respiragéo bronquial;
piora dos gases
arteriais (por exemplo,
dessaturacdes de O?,
aumento de demanda
de oxigénio ou
aumento de demanda

de ventilagdo).

por RIA ou EIA;
progressao em titulo
de anticorpos para L.
pneumophila
sorogrupo 1 para
=21:128 em amostra
pareada e soro
convalescente por IFA

indireta.
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ALGORITMO
IMUNOCOMPROMETIDO

ESPECIFICO

PARA

PNEUMONIA

EM PACIENTE

Radiologia

Sinais / Sintomas

Laboratério

Duas ou mais radiografias de
térax seriadas com pelo
menos um dos seguintes:

e infiltrado novo ou
progressivo e
persistente;

e consolidagao;

e cavitagao;

e pneumatoceles, em

criancas < 1 ano.

NOTA: Em pacientes sem
doenga pulmonar ou
cardiaca de base (por
exemplo, sindrome de

desconforto respiratorio,
displasia broncopulmonar,
edema pulmonar ou doenga
pulmonar obstrutiva
cronica), uma radiografia de

torax definitiva é aceitavel.

Pacientes que séo

imunocomprometidos tém

pelo menos um dos

seguintes:

febre (>38°C) sem
outra causa conhecida;
para adultos com mais
de 70 anos, estado
mental alterado, sem
outra causa conhecida;
aparecimento de
escarro purulento ou
mudanca nas
caracteristicas do
escarro ou aumento
das secregoes
respiratorias ou
aumento de
necessidade de
aspiracao;
aparecimento ou piora
da tosse ou dispnéia
ou taquipnéia;

crepitagdes ou sons de

Pelo menos, um dos
seguintes:

e cepas de culturas
positivas em sangue e
escarro para Candida
Spp;

e evidéncia de fungo ou
Pneumocystis carinii
de espécimes
minimamente
contaminadas (por
exemplo, BAL ou
lavado protegido) de
um dos seguintes:

P exame microscopico direto;

» cultura positiva para fungo.

Qualquer um dos:
CRITERIOS
LABORATORIAIS
DEFINIDOS ACIMA (PNEU2)
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1.2- Infecgao do trato respiratorio inferior, excluindo pneumonia (bronquite,

traqueobronquite, bronquiolite, traqueite).

Diagnéstico: 1 Critério Principal + 2 secundarios

Principal

Auséncia de evidéncia radiolégica ou clinica de pneumonia

Secundario

1- Febre, tosse, aumento ou surgimento de escarro, roncos ou sibilos. Se menor 12 meses,

acrescentar dispnéia, apnéia ou bradicardia.

2- Cultura ou sorologia positiva para material obtido por aspirado traqueal ou broncoscopia.

1.3- Abscesso pulmonar e empiema e outras infec¢des do trato respiratério

inferior

Diagnéstico: 1 Critério Principal

Principal

1- Gram com microorganismos ou cultura positiva para tecido pulmonar ou liquido pleural.

2- Imagem radiolégica de abscesso.

3- Histopatologia ou achado cirurgico de empiema ou abscesso.

2- Sitio Primario: Olhos, Ouvidos, Nariz, Garganta e Boca
2.1-Sinusite

Diagnostico: 1 Critério Principal A ou 1 Critério Principal B + 1 Secundario

Principal

A- Cultura positiva de material purulento colhido por pungao do seio da face.

B- Paciente apresenta um dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa evidente: febre,

dor no seio da face envolvido, cefaléia, drenagem purulenta do seio, obstrugao nasal.

Secundario

1- Transiluminacgao positiva.

2- Exame radiologico positivo.
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2.2- Faringite, Laringite, Epiglotite, Vias Aéreas Superiores

Diagnéstico: 2 Critérios Principais A + 1 Secundario ou 1 Principal B

Principal

A- Febre, eritema faringeo, dor de garganta, exsudato purulento, tosse, rouquiddo. Se paciente

< 12 meses de idade, acrescentar: hipotermia, apnéia, bradicardia ou secrecéo nasal.

B- Abscesso visto ao exame ou durante cirurgia ou histopatologia.

Secundario

1- Cultura positiva do sitio.

2- Hemocultura positiva.

3- Sorologia positiva.

4- Diagnodstico do médico

2.3- Conjuntivite

Diagndstico: Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) Cultura positiva para material purulento da conjuntiva ou tecido do olho ou de estruturas em

torno dele.

B) 1- Dor e hiperemia do olho.

2- Dor e Hiperemia em torno do olho.

Secundario

1- Leucdcitos e bactérias visualizados ao gram.

2- Secrecgao purulenta.

3- Pesquisa de antigeno no exsudato ou raspado positivo.
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2.4- Outras Infecg6es Oculares

Diagndstico: Principal Aou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) Cultura positiva de liquido da cdmara anterior ou posterior.

B) 1- Dor ocular.
2- Alteragao visual.

3- Hipdpio.

Secundario

1- Diagndstico médico.

2- Hemocultura positiva.

2.5- Otite externa

Diagnostico: Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A- Cultura positiva de secreg¢ao purulenta no canal auditivo.
B- 1.Febre.

2. Dor.

3. Rubor

4. Secrecgao pelo canal auditivo.

Secundario

Microorganismo visto ao gram de secregéo purulenta.
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2.6- Otite média

Diagnostico:  Principal A ou 2 Principais B

Principal

A) Cultura positiva de liquido colhido cirurgicamente ou por timpanocentese.

B) 1- Febre.

2- Dor ou rubor no timpano.

3- Presenca de retragao ou diminuicdo da mobilidade ou liquido atras do timpano.

2.7- Otite interna

Diagnéstico: 1 Critério Principal

Principal

A - Cultura positiva do fluido do ouvido interno obtido na cirurgia.

B - Diagnostico do médico.

2.8- Mastoidite

Diagnostico: Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) Cultura positiva de liquido colhido na mastoidea.

B) 1- Febre.
2- Dor ou eritema na regido.
3- Cefaléia.

4- Paralisia do nervo facial.

Secundario

1- Microorganismos vistos ao Gram da secregado da mastoéidea.

2- Pesquisa de antigenos sanguineos para o agente suspeito positivo.
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2.9- Infecgao Oral (boca, lingua, gengivas)

Diagnéstico: 1 Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura positiva de secrec¢éo purulenta de tecido da cavidade oral.
2- Sinais de infeccao oral ao exame direto, cirurgico ou histopatolégico.

B) 1- Abscesso.
2- Ulcera.
3- Manchas brancacentas sobre mucosa inflamada.

4- Placas brancacentas na mucosa oral.

Secundario

1-Microorganismos vistos ao Gram de material do local.
2- Pesquisa de fungo positiva.
3- Presenga de células multinucleadas em raspado da cavidade oral.

4- Diagnostico e terapéutica para fungo feito pelo médico assistente.

3 - Sitio Primario: Trato Urinario

3.1- Infecgao do Trato Urinario Sintomatica (ITUS):
A infecgéo do trato urinario sintomatica deve atender, pelo menos, um dos seguintes

critérios:

Critério 1 : Paciente tem, pelo menos,_ um dos seguintes sinais ou sintomas sem outra
causa conhecida: febre (>38°C), urgéncia, freqliéncia, disuria ou desconforto supra-pubico
€

paciente tem cultura de urina positiva com 2100000 microorganismos/mm? de urina com

nao mais que 2 espécies de microorganismos.

Critério 2 : Paciente tem, pelo menos,_dois dos seguintes sinais ou sintomas sem outra
causa conhecida: febre (>38°C), urgéncia, freqiéncia, disuria ou desconforto supra-pubico
€

pelo menos, um dos seguintes:

a) EAS positivo para leucdcito e/ou nitrato;
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b) piuria (espécime de urina com =10wbc/mm?);

¢) organismos vistos ao Gram de urina estéril;

d) pelo menos, duas uroculturas com isolamento repetido do mesmo uropatégeno
(bactéria gram-negativa ou S. saprophyticus) com 10%colénias/ml em espécimes néo-
eliminados;

e) <100000colbnias/ml de um unico uropatéogeno (bactéria gram-negativa ou S.
saprophyticus) em um paciente iniciando tratamento com um agente antimicrobiano
efetivo para infecgao do trato urinario;

f) diagndstico médico de infecgdo do trato urinario;

g) médico institui terapia apropriada para infecgao do trato urinario.

Critério 3 : Paciente < 1 ano de idade com, pelo menos,_um dos seguintes sinais ou
sintomas sem outra causa conhecida: febre (>38°C retal), hipotermia (<37°C retal),
apnéia, bradicardia, disuria, letargia ou vémitos

e

paciente tem cultura de urina positiva com 2100000 microorganismos/mm? de urina com

nao mais que 2 espécies de microorganismos.

Critério 4 : Paciente < 1 ano de idade com, pelo menos, um dos seguintes sinais ou
sintomas sem outra causa conhecida: febre (>38°C retal), hipotermia (<37°C retal),
apnéia, bradicardia, disuria, letargia ou vémitos

e
pelo menos, um dos seguintes:

a) EAS positivo para leucdcito e/ou nitrato;

b) piuria (espécime de urina com =10wbc/mm?);

¢) organismos vistos ao Gram de urina estéril;

d) pelo menos, duas uroculturas com isolamento repetido do mesmo uropatégeno
(bactéria gram-negativa ou S. saprophyticus) com 10%colénias/ml em espécimes néo-
eliminados;

e) <100000colbnias/ml de um unico uropatégeno (bactéria gram-negativa ou S.
saprophyticus) em um paciente iniciando tratamento com um agente antimicrobiano
efetivo para infecgao do trato urinario;

f) diagndstico médico de infecgdo do trato urinario;

g) médico institui terapia apropriada para infecgao do trato urinario.
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3.2- Bacteriuria Assintomatica:
Uma bacteriuria assintomatica deve atender os seguintes critérios:
Paciente teve cateter urinario de demora até 7 dias antes da cultura
e
paciente tem cultura de urina positiva com 2100000 microorganismos/mm? de urina com
nao mais que 2 espécies de microorganismos
e

paciente nao_tem febre (>38°C), urgéncia, frequéncia, disuria ou desconforto supra-

pubico.

3.3- Abcesso perinefrético ou retroperitonial ou infecg¢ao de rins, ureter, bexiga ou

de uretra.

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario ou

1 Principal C + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura positiva de liquido (exceto urina) ou tecido do sitio suspeito.
2- Abscesso ou sinais de infecgao vistos pelo cirurgido ou a histopatologia de material
colhido do sitio suspeito.

B) 1- Febre.

2- Dor no local suspeito.

C) Se paciente < 12 meses de idade e apresenta pelo menos um dos seguintes sinais ou

sintomas sem outra causa evidente: febre, hipotermia, apnéia, bradicardia, letargia ou vémito.

Secundario

1- Drenagem purulenta no sitio suspeito.

2- Hemocultura positiva com bactéria compativel com infeccéo no sitio suspeito.
3- Imagem radioldgica de infecgao.

4- Diagndstico médico.

5- Médico assistente institui terapéutica apropriada.
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4 - Sitio Primario: Pele e Partes Moles.

4.1- Pele

Diagnostico: 1 Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) Pustula, vesicula ou bolha com drenagem purulenta.

B) Dor, calor, rubor ou edema localizados, sem outra causa evidente.

Secundario

1- Hemocultura positiva

2- Cultura positiva de secrecédo; se crescer germe de pele, deve ser isolada apenas 1 espécie.

3- Sorologia positiva.

4.2- Fasciite, Gangrena, Celulite, Miosite, Linfadenite, Linfangite

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Germe isolado de cultura de secre¢ao ou tecido.
2- Drenagem de secrecgao purulenta pelo local comprometido.

3- Evidéncia cirurgica ou histoldgica de infecgao.

B) 1- Dor ou sensibilidade localizadas.
2- Calor local.
3- Rubor local.

4- Edema local.

Secundario

1- Hemocultura positiva

2- Sorologia positiva.
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4.3 Escara

Diagndstico: 2 Principais + 1 Secundario

Principal

(1) Dor, (2) rubor ou (3) edema das bordas da ulcera.

Secundario

1- Cultura positiva de secregdo aspirada com agulha ou de tecido biopsiado (cultura de

material superficial ndo é considerado representativo de infecgao).

2- Hemocultura positiva.

4-4 Queimadura

Diagndstico: Principal A + 1 Secundario ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) Mudanca das caracteristicas da ferida, sugerindo infecgdo (separacgao rapida da crosta ou

crosta escura ou edema de borda).

B) 1- Febre ou hipotermia.
2- Hipotensao.
3- Oliguria (diurese 1 20 ml/hora).
4- Hiperglicemia em paciente nao diabético.

5- Confusdo mental.

Secundario

1- Hemocultura positiva

2- Biépsia de borda mostrando invasao do tecido normal por bactérias.
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4-5 Onfalite ( no Recém Nascido)

Diagnéstico: 1 Principal A + 1 Secundario ou 1 Principal B

Principal

A) 1- Rubor.
2- Secregao serosa.

B) Eritema e drenagem purulenta

Secundario

1- Cultura positiva de secregao.

2- Hemocultura positiva

4.6- Mastite com abscesso

Diagnéstico: 1 Principal

Principal

1- Cultura positiva de tecido ou liquido obtido por incisdo e drenagem ou por aspiragao com

agulha.

2- Abcesso de mama ou outra evidéncia de infecgdo vista durante cirurgia ou exame

histopatologico.

3- Febre e inflamacgao local e diagndstico do médico assistente ( as trés simultaneamente).

4.7- Pustulose Infantil (lactente < 12 meses)

Diagnostico: Principal + 1 Secundario

Principal

Paciente < 12 meses de idade com uma ou mais pustulas.

Secundario

1- Diagnostico do médico assistente.

2- Médico assistente institui terapéutica.
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4.8- Infecgao de circuncisdao do recém-nascido

Diagnéstico: Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A- Drenagem purulenta na circuncisao.

B- (1) Eritema, (2) edema, ou (3) dolorimento na circuncisao.

Secundario

1- Cultura positiva do sitio para microorganismo patogénico.

2- Cultura positiva do sitio para contaminante de pele (estafilococo coagulase negativa,

difterdide, Bacillus sp, ou micrococo) e o médico assistente diagnostica infeccdo ou institui

tratamento adequado.

5- Sitio Primario: Infeccdo de Corrente Sangiiinea

5.1- Infecgdo da corrente sangiiinea laboratorialmente confirmada (LCBI =
laboratory-confirmed bloodstream infection)

LCBI: critérios 1 e 2 podem ser usados para pacientes de qualquer idade, incluindo
pacientes < 1 ano de idade.

LCBI: deve encontrar um dos seguintes 3 critérios.

Critério 1: paciente tem um patdgeno identificado em 1 ou mais hemoculturas.
€

organismo obtido de hemocultura ndo esta relacionado com infecgdo em outro sitio (ver

Notas 1 e 2 abaixo).

Critério 2: paciente tem, pelo menos, um dos seguintes sinais e sintomas: febre (>38°C),
calafrios ou hipotenséao

e
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sinais e sintomas e resultados laboratoriais positivos ndo relacionados a infeccao em
outro sitio

e
contaminante comum de pele (por exemplo, difterdides [Corynebacterium spp], Bacillus
[ndo B. anthracis] spp, Propionebacterium spp, estafilococos coagulase-negativos
[incluindo S. epidermidis], estreptococos do grupo viridans, Aerococcus spp, Micrococcus
spp) é identificado de duas ou mais hemoculturas colhidas em ocasides diversas. (Ver

Notas 3 e 4 abaixo)

Critério 3: paciente < 1 ano de idade tem, pelo menos, um dos seguintes sinais e
sintomas: febre (>38°C retal), hipotermia (<37°C retal), apnéia e bradicardia com ou sem
queda de saturacgao

e

sinais e sintomas e resultados laboratoriais positivos ndo relacionados a infeccdo em
outro sitio

e
contaminante comum de pele (por exemplo, difterdides [Corynebacterium spp], Bacillus
[ndo B. anthracis] spp, Propionebacterium spp, estafilococos coagulase-negativos
[incluindo S. epidermidis], estreptococos do grupo viridans, Aerococcus spp, Micrococcus
spp) é identificado de duas ou mais hemoculturas colhidas em ocasides diversas. (Ver

Notas 3, 4 e 5 abaixo).

Notas:

1- No critério 1, a frase “ 1 ou mais hemoculturas” significa que pelo menos 1 amostra
de sangue colhida seja identificada pelo laboratério como tendo crescimento de
organismos (por exemplo, hemocultura positiva).

2- No critério 1, o termo “patéogeno identificado” n&o deve incluir organismos
considerados contaminantes comuns de pele (ver critérios 2 e 3 para lista de
contaminantes comuns de pele). Alguns patégenos identificados sdo S. aureus,
Enterococcus spp, E. coli, Pseudomonas spp, Klebsiella spp, Candida spp, etc.

3- Nos critérios 2 e 3, a frase “duas ou mais hemoculturas colhidas em ocasides
diversas significa:

3.1 - sangue de pelo menos 2 amostras de sangue sera coletado dentro de 2 dias cada

uma (isto &€, amostras de sangue da Segunda-feira e Terga-feira ou da Segunda-feira e
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Quarta-feira deverao ser obtidas de hemoculturas colhidas em momentos distintos, mas
amostras de sangue de Segunda-feira e Quinta-feira poderiam ser imediatas, conforme
estes critérios) e

3.2- que, pelo menos, 1 amostra de cada sangue colhido sera descrita pelo laboratério
como tendo crescido o mesmo organismo contaminante comum de pele (hemocultura
positiva). (Ver Nota 4 para determinar organismos semelhantes).

a) por exemplo, um paciente adulto tem sangue colhido as 8:00 e, depois, as 8:15
no mesmo dia.O sangue de cada amostra € inoculado em 2 tubos que serao incubados
(total 4 tubos). Se 1 tubo de cada amostra colhida mostra-se positivo para estafilococo
coagulase-negativo, esta parte do critério esta atendida.

b) por exemplo, um neonato tem sangue colhido para cultura na Terca-feira e,
depois, no Sabado e ambas crescem o0 mesmo contaminante comum de pele. Devido ao
tempo entre estas hemoculturas exceder os 2 dias do periodo para coleta de sangue
estipulados nos critérios 2 e 3, esta parte do critério ndo esta atendida.

¢) uma hemocultura pode consistir de um simples tubo para a coleta de sangue
pediatrico devido ao volume reduzido. Entretanto, para atender a esta parte do critério,
cada tubo de 2 ou mais amostras deve ter cultura positiva para o mesmo contaminante de
pele.

4- Ha alguns aspectos a considerar quando determinar semelhanga de
microorganismos:
a) se o contaminante comum de pele for identificado para o nivel de espécie de 1
cultura e a cultura companheira for identificada com apenas o nome descritivo (isto €,
para o nivel género), entdo, é considerado que os organismos sdo os mesmos. O

organismo especializado deve ser reportado como o patégeno infectente (veja exemplos

abaixo)
Cultura Cultura companheira Reportado como
S. epidermidis Estafilococo coagulase-|S. epidermidis
negativo
Bacillus spp (n&o-anthracis) |B. cereus B. cereus
S. salivarius Strep. viridans S. salivarius
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b) se os organismos contaminantes comuns de pele de culturas estdo especializados,
mas nao é feito antibiograma ou ele é feito para apenas um dos isolados, é considerado
que 0s organismos sao 0S mesmos.

c) se os contaminantes comuns de pele de culturas tém antibiogramas que sao
diferentes para 2 ou mais agentes antimicrobianos, é considerado que os organismos ndo
sdo0 0s mesmos (ver tabela abaixo).

d) para a proposta de antibiograma considerada pelo NHSN, a categoria de

interpretacéo de intermediario (I) ndo deve ser usada para distinguir se 2 organismos séo

diferentes.
Nome do organismo |Isolado A Isolado B Interpretado como
S. epidermidis Todas as drogas S |Todas as drogas S Iguais
S. epidermidis OXR OXS Diferentes
CEFAZR CEFAZS
Corynebacterium spp PENG R PENG S Diferentes
CIPRO S CIPROR
Strep. viridans Todas asdrogas S |Todas as drogas S,|lguais
ERYTH (R)

5- Para pacientes < 1 ano de idade, os seguintes equivalentes de temperatura para
febre e hipotermia podem ser usados:
e febre: 38°C retal / timpanico / artéria temporal = 37°C oral = 36°C axilar;

e hipotermia: 37°C retal / timpanico / artéria temporal = 36°C oral = 35°C axilar.

5.2- Sepse clinica (CSEP):
CSEP pode ser usada apenas para notificar uma BSI primaria em neonatos e lactentes.
Para notificar uma CSEP, os seguintes critérios devem ser atendidos:
¢ Paciente <1 ano de idade tem, pelo menos, um dos seguintes sinais ou sintomas
sem outra causa conhecida: febre (>38°C retal), hipotermia (<37° retal), apnéia ou
bradicardia
e

hemocultura ndo-realizada ou henhum organismo detectado no sangue

e
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sem infeccdo aparente em outro sitio

e

meédico institui tratamento para sepse.

6- Sitio Primario: Sistema Cardiovascular

6.1- Infecgao arterial ou venosa

Diagndstico: 1 Principal

Principal

1- Cultura positiva de artéria ou veia removida durante a cirurgia e hemocultura ndo realizada

Ou negativa.

2- Evidéncia cirurgica de infecgao ou a histopatologia.

3- Paciente que tenha um dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa evidente e cuja
hemocultura seja negativa ou nao realizada: (1) febre, (2) dor, (3) eritema, ou (4) calor no sitio
comprometido e cultura semiquantitativa da ponta do cateter intravascular com mais de 15
UFC/placa.

4- Paciente < 12 meses de idade que apresente, pelo menos, um dos seguintes sinais ou
sintomas sem outra causa evidente e cuja hemocultura seja negativa ou ndo tenha sido
realizada: (1) febre, (2) hipotermia, (3) apnéia, (4) bradicardia, (5) letargia, ou (6) dor, eritema
ou calor no sitio suspeito e cultura semiquantitativa da ponta do cateter intravascular com mais
de 15 UFC/placa.

5- Drenagem purulenta de um sitio vascular e hemocultura negativa ou nao realizada.

e Classificar como VASC as infecgdes de fistula ou shunt arteriovenosos e de sitio de
canulagao intravenosa com hemocultura negativa;

o Classificar como SPS-Lab as infecgbes intravasculares com hemocultura positiva.

6.2- Endocardite

Diagnostico: Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario
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Principal

A- Cultura positiva de valvula ou vegetagao.

B- Dois ou mais dos sinais ou sintomas seguintes sem outra causa conhecida e o médico
assistente institui terapéutica para endocardite: (1) febre, (2) sopro novo ou modificado, (3)
embolia sistémica, (4) manifestacdo cutanea (petéquia, purpura, nédulos subcutineos
dolorosos), (5) insuficiéncia cardiaca, ou (6) alteracbes na condugdo cardiaca. Se o paciente

for < 12 meses, acrescentar: hipotermia, bradicardia ou apnéia.

Secundario

1- Germe isolado em duas ou mais hemoculturas.

2-Microorganismo visto ao Gram da valvula quando a cultura for negativa ou nao realizada.

3- Vegetagao ¢ identificada durante a cirurgia ou ao ecocardiograma ou a necrépsia.

4- Sorologia positiva.

6.3- Miocardite, Pericardite

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura positiva de liquido pericardio ou de tecido obtida durante cirurgia ou por

aspiragao com agulha.

B) 1- Paciente que apresente, pelo menos, dois dos sinais ou sintomas abaixo sem outra
causa conhecida: paciente [0 12 meses: (1) febre, (2) dor toracica, (3) pulso paradoxal ou (4)
aumento da area cardiaca. Se o paciente for < 12 meses, acrescentar: hipotermia, bradicardia

Ou apnéia.

Secundario

1- ECG compativel.

2- Histologia positiva.

3- Imunologia positiva para o agente como infecgao aguda.

4- Derrame pericardio positivo a propedéutica (ecocardiograma, tomografia computadorizada,

cateterismo cardiaco ou qualquer outro método radioldgico).
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7- Sitio Primario: Mediastinite

Diagndstico: 1 Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura positiva de liquido mediastinal aspirado ou coletado durante cirurgia.

2- Evidéncia cirurgica ou histopatologica de infecgao.

B) Paciente apresenta, pelo menos, um dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa
evidente: (1) febre, (2) dor toracica ou (3) instabilidade esternal. Se paciente for < 12 meses

,acrescentar: hipotermia, bradicardia ou apnéia.

Secundario

1- Secrecao mediastinal purulenta.

2- Hemocultura ou cultura de liquido mediastinal positiva.

3- Alargamento mediastinal visto a radiografia.

8- Sitio Primario: Sitio Cirurgico

8.1- Infecgao de Sitio Cirurgico Superficial

Diagnéstico: 2 Critérios Principais + 1 Critério Secundario

Principal

1- Infecgdo que ocorre até 30 dias apds o ato cirurgico.

2- Envolve apenas pele e tecido subcutaneo incisional.

Secundario

1- Drenagem purulenta pela incisao superficial.

2- Cultura positiva de secrecgao ou bidpsia da incisdo superficial.

3- A incisao superficial é deliberadamente aberta pela cirurgiao e, pelo menos, um dos sinais e

sintomas: dor, edema, calor ou rubor locais. Ndo considerar se a cultura for negativa.

4- Diagnostico feito pelo cirurgido ou médico assistente.
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OBSERVACOES:

1- Nao classificar como infeccao processo inflamatorio restrito aos pontos de sutura.

2- Néo classificar como infecg¢ao incisional a infec¢ao relacionada a incisdo de dreno.

Classifica-la como infeccao de pele ou de partes moles, conforme a extensdo do

processo.

3- Infecgao de circuncisdo: classificar como CIRCUNCISAO.

4- Infecgao de episiotomia: classificar como EPISIOTOMIA.

5- Infecgao de queimadura: classificar como QUEIMADURA.

6- Se a infeccdo incisional se estende para fascia e camadas musculares, classificar
como infecgéo incisional profunda.

7- Classificar a secrecdo das incisdes superficial e profunda como SECRECAO

INCISIONAL

8.2- Incisional Profunda

Diagnostico: 2 Critérios Principais + 1 Critério Secundario

Principal

1- Infecgédo que ocorre até 30 dias apds o ato cirurgico, se nao foi colocada protese; até 1 ano

apos, se foi colocada protese.

2- Envolve tecidos moles profundos (fascia, musculatura) da inciséo.

Secundario

1- Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas nao de 6rgao ou cavidade do sitio cirurgico.

2- Deiscéncia espontanea ou cirurgiao deliberadamente abre a incisdo profunda e, pelo
menos, 1 sinal ou sintoma: febre ( > 38°) ou dor local. Nao considerar se a cultura for

negativa.

3- Abscesso ou outra evidéncia de infeccdo envolvendo a incisdo profunda encontrado no

exame direto, durante reoperagéo ou por exame histopatolégico ou radioldgico.

4- Diagnostico feito pelo cirurgido ou pelo médico assistente.
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8.3- Orgao ou Cavidade

Diagnéstico: 2 Critérios Principais + 1 Critério Secundario

Principal

1- Infeccdo que ocorre até 30 dias apds o ato cirdrgico, se nao foi colocada prétese e até 1
ano, se foi colocada protese.

2- Infecgdo que envolve qualquer parte do corpo (excluindo incisdo de pele, fascia ou

musculos) que € aberta ou manipulada durante o ato cirurgico.

Secundario

1- Drenagem purulenta de dreno colocado no 6rgéo ou cavidade.

2- Cultura positiva de secregao ou biopsia de tecido do érgao ou cavidade.

3- Abscesso ou outra evidéncia de infecgcdo encontrado ao exame direto, durante reoperacéao

ou por exame histopatoldgico ou radioldgico.

4- Diagnostico feito pelo cirurgido ou pelo médico assistente.

OBSERVACOES:

1- Ocasionalmente, a infeccdo de 6rgdo / cavidade drena através da incisdo e,

geralmente, ndo envolve reoperagdo e € considerada complicagdo da inciséo.
Classificar como infecgao incisional profunda.
2- Classificar o espécime para cultura de 6rgdo ou cavidade como SECRECAO
PROFUNDA.

9- Sitio Primario: Sistema Nervoso Central

9.1 Abscesso, Infecgao Epidural, Subdural, Encefalite.

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura positiva de tecido do SNC ou duramater.

2- Evidéncia cirurgica ou histolégica de infecgao.

B) Paciente apresenta, pelo menos, dois dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa
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evidente e 0 médico assistente institui terapéutica especifica para infecgdo do SNC: (1) febre,
(2) cefaléia, (3) convulsao, (4) sinal neurolégico focal, (5) alteragdo de consciéncia ou (6)

confusdo mental. Se paciente for < 12 meses, acrescentar: hipotermia, apnéia ou bradicardia.

Secundario

1- Microorganismo identificado no tecido ou liquido do sistema nervoso central ou exame

microscoépico.

2- Imunologia positiva para infecgdo aguda (IgM positivo ou aumento seriado de 4 vezes de

IGM e Antigeno positivo)

3- Radiologia positiva para processo infeccioso.

9.2- Meningite, Ventriculite

Diagnéstico: Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) Cultura de liquor positiva.

B) Paciente apresenta um dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa evidente e o
médico assistente institui terapéutica especifica para infeccdo do SNC: (1) febre, (2) cefaléia,
(3) rigidez de nuca, (4) sinal meningeo, (5) sinal de nervo craniano ou (6) irritabilidade. Se

paciente for < 12 meses, acrescentar: hipotermia, bradicardia, apnéia ou irritabilidade.

Secundario

1- Aumento da celularidade mais o aumento da proteina e/ou diminuicdo da glicose liqudrica.

2- Gram do liquor positivo.

3- Hemocultura positiva.

4- Sorologia com pesquisa de Ag positiva, no liquor.

5- Sorologia com pesquisa de Ac positiva, com aumento de IGM ou aumento seriado de 4

vezes da IgG.
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9.3 Abscesso espinhal sem meningite, abscesso do espaco epidural ou subdural

sem envolver o sistema nervoso ou osso.

Diagndstico: 1 Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Isolamento de germe de abscesso espinhal, epidural ou subdural.

2-Evidéncia cirurgica ou a necropsia ou histopatologica de abscesso.

B) Paciente apresenta um dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa evidente e o
médico assistente institui terapéutica especifica: (1) febre, (2) dor lombar, (3) sensibilidade
localizada, (4) radiculite, (5) paraparesia ou (6) paraplegia. Se o paciente for < 12 meses,

acrescentar: hipotermia, bradicardia ou apnéia.

Secundario

1- Isolamento de germe na hemocultura.

2- Evidéncia radioldégica de abscesso.

10- Sitio Primario: Trato Gastrointestinal

10.1 Gastroenterite

Diagndstico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A- Diarréia aguda por mais de 12 horas sem causa nao infecciosa, com ou sem febre ou

vomito.

B- (1) Nausea, (2) vomito, (3) dor abdominal, (4) febre ou (5) cefaléia.

Secundario

1- Enteropatogeno isolado de cultura fecal ou swab.

2- Microscopia eletrénica ou 6tica positiva para enteropatégeno.

3- Enteropatdgeno detectado por seu antigeno ou anticorpo nas fezes ou sangue.

4- Sorologia positiva para enteropatégeno com aumento de IgM ou aumento seriado de 4

vezes de IgG.

5- Evidéncia histolégica positiva.
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10.2 Enterocolite Necrosante do Recém-Nascido

Diagndstico: 2 Principais + 1 Secundario

Principal

(1) Vémito, (2) distensdao abdominal ou (3) estase, associados a presenga, micro ou

macroscopica, de sangue nas fezes.

Secundario

1- Pneumoperitdneo.

2- Pneumatose intestinal.

3- Alca em sentinela.

10.3- Infecgdo intrabdominal, incluindo vias biliares, vesicula biliar, figado (exceto hepatite
virética), baco, pancreas, peritbneo, espaco subfrénico e outros tecidos intra-abdominais
nao definidos em sitio especifico

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura positiva de material cirdrgico ou aspirado por agulha.

2- Evidéncia cirurgica ou histopatologica de infecgao.

B) Paciente apresenta dois dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa evidente: (1)
febre, (2) nausea, (3) vémito, (4) dor abdominal ou (5) ictericia. Se paciente for < 12 meses,

acrescentar: hipotermia, bradicardia ou apnéia.

Secundario

1-Cultura positiva de secregao de dreno inserido durante cirurgia (drenagem aberta, fechada
ou tubo T).

2- Microorganismo visto ao Gram de drenagem ou tecido cirurgico.

3- Hemocultura ou radiologia positivas.
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10.4- Hepatite

Diagnéstico: 2 Principais + 1 Secundario

Principal

(1) Febre, (2) anorexia, (3) nausea, (4) vomito, (5) dor abdominal, (6) ictericia ou (7) histéria de

transfusédo de sangue e derivados nos ultimos trés meses.

Secundario

1- Sorologia com pesquisa de antigeno e anticorpo positiva para hepatite virética.

2- Provas hepaticas alteradas.

10.5- Infeccdo do Trato Gastro-intestinal (es6fago, estémago, intestino), exceto

gastroenterite e apendicite.

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A- Evidéncia de infecgao a cirurgia ou a histopatologia.

B- (1) Febre, (2) nausea, (3) vémito ou (4) dor abdominal.

Secundario

1- Cultura positiva de material colhido na cirurgia, por endoscopia ou de dreno inserido durante

cirurgia.

2- Gram mostrando bactérias ou material preparado com KOH mostrando Candida.

3- Hemocultura positiva.

4- Presenca de evidéncias radioldgicas.

5- Achados patoldgicos a endoscopia (ex.: esofagite ou proctite por Candida sp.).
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11- Sitio Primario: Aparelho Reprodutor

11.1 Endomiometrite

Diagnostico: 1 Principal A ou 2 Principais B

Principal

A) Cultura positiva de endométrio retirado cirurgicamente ou aspirado por agulha ou biépsia de

escova.

B) Paciente apresenta, pelo menos, dois dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa

evidente: (1) secregao purulenta uterina, (2) febre, (3) dor abdominal, (4) dolorimento uterino.

11.2- Infecgao da Episiotonia

Diagndstico: 1 Principal

Principal

1- Drenagem purulenta.

2- Abscesso.

11.3- Outras Infecgdes do Aparelho Reprodutor masculino ou feminino

Diagndstico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura de tecido ou secrecgao positiva.
2- Evidéncia cirurgica de infecgao.

3- Evidéncia histopalodgica de infecgao.

B) Paciente apresenta, pelo menos, dois dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa

evidente: (1) febre, (2) nausea, (3) vomitos, (4) dor, (5) sensibilidade ou (6) disuria.

Secundaria

1- Hemocultura positiva.

2- Diagnéstico do médico assistente.
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11.4- Infecgao do “cuff’ vaginal

Diagndstico: 1 Critério Principal

Principal

1- Drenagem purulenta do “cuff” vaginal pés-histerectomia.

2- Abscesso do “cuff’ vaginal pos- histerectomia.

3- Cultura de liquido ou tecido do “cuff’ vaginal, pos-histerectomia, positiva.

12- Sitio Primario: Osso e Articulagao

12.1- Osteomielite

Diagnostico: 1 principal A ou 2 principais B + 1 secundario

Principal

A) 1- Cultura do osso positiva.
2- Evidéncia de infeccao ao exame direto do osso durante cirurgia ou exame

histopatologico

B) Paciente apresenta, pelo menos, dois dos seguintes sinais ou sintomas sem outra causa
evidente:(1) febre, (2) edema localizado, (3) dolorimento, (4) calor, ou (5) drenagem no sitio

suspeito.

Secundario

1- Hemocultura positiva.

2- Sorologia positiva.

3- Evidéncia radioldgica de infecgao.
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12.2- Infecgao de Articulagdes ou bursa

Diagndstico: 1 Principal A ou 2 Principais B + 1 secundario

Principal

A) 1- Cultura de liquido sinovial ou biopsia de sindvia positiva.
2- Evidéncia de infeccdo ao exame direto da articulagdo ou bursa durante cirurgia ou

exame histopatoldgico.

B) (1) Dor articular, (2) edema, (3) dolorimento, (4) calor, (5) evidéncia de derrame articular

ou (6) limitagdo de movimentos.

Secundario

1- Microorganismos e leucdcitos ao Gram do liquido sinovial.

2- Perfil bioquimico e celular do liquido sinovial compativel com infec¢ao e ndo explicado por

doenga reumatica subjacente.

3- Evidéncia radioldgica de infecgao.

12.3- Discite

Diagnostico: 1 Principal A ou 1 Principal B + 1 Secundario

Principal

A) 1- Cultura de tecido do espaco intervertebral, colhida durante cirurgia ou por aspiragao
com agulha, positiva.
2- Evidéncia de infecgdo ao exame direto do espacgo intervertebral durante cirurgia ou

exame histopatoldgico

B) (1) Febre ou (2) dor no sitio envolvido.

Secundario

1- Evidéncia radiografica de infecgao.

2- Sorologia positiva.

13. Infeccao Sistémica
Infecgdo de multiplos 6rgaos e sistemas sem aparente foco de origem, geralmente de

origem virgtica e com sinais ou sintomas sem causa evidente.
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