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RESUMO

Eventos adversos sé&o danos desnecessarios a saude de um individuo causados
pela atividade profissionais de saude. No Brasil e no mundo, a saude sofre com o
alto custo do cuidado em saudde vinculado a incorporacao tecnolégica, ao aumento
da carga de trabalho dos profissionais de saude e a mudanca no perfil
epidemiolégico da populacédo, que apresenta maior longevidade e multiplas doencas
crbnicas e emergem preocupacdes voltadas para a qualidade do cuidado,
capacitacdo técnica e profissional e eficiéncia das organizacdes de saude. O
objetivo principal foi dimensionar os custos relativos ao tratamento de danos
causados por eventos adversos no periodo de um ano na instituicdo proposta, em
duas unidades: Unidade de Praticas Integradas de clinica e Unidade de Estrutura
Funcional clinica, além de identificar e descrever os fatores relacionados a
ocorréncia de evento adverso. A populacdo do estudo foi de pacientes
hospitalizados para tratamento clinico. O desenho da pesquisa é observacional,
seccional, com dados individuais e abordagem quantitativa, comparando dois
setores de clinica médica do hospital para testar a hipotese de que ndo ha diferenca
na quantidade de eventos adversos ocorridos entre duas unidades de tratamento
clinico e um estudo tipo Cost of lliness, utilizando custos diretos como categoria
analitica. Os critérios de inclusdo foram: pacientes maiores de 18 anos, internados
para tratamento clinico pelo Sistema Unico de Satde, com permanéncia maior que
24h e alta hospitalar a mais de 30 dias. Os critérios de exclusdo séo: pacientes
internados para tratamento psiquiatrico. O método deteccdo de eventos adversos foi
a Ferramenta Global Trigger Tool para, desenvolvida pelo Institute of Health
Improvement. Foram detectadas 96 internacfes (20,0%) com pelo menos um (1)
evento adverso, 144 eventos no total, correspondendo a uma média de 1,5 eventos
por pacientes afetados, dos quais 31 (21,5%) estavam presentes na admissao e 125
(86,8%) foram considerados evitaveis. As caracteristicas relacionadas a processos
clinicos e cirargicos apresentaram razdes de chance mais significativas: ter sido
submetido a cirurgia aumentou a chance de ocorrer evento adverso em
aproximadamente 8 vezes (OR 7,93) e o tempo de internacdo maior ou igual a 3
dias aumentou a chance de evento adverso em 4 vezes (OR 4,03). Ter sido

internado em uma Unidade de Estrutura Funcional representou uma chance duas



vezes e meia maior de sofrer um evento adverso em comparagdo com pacientes
gue foram internados em Unidade de Praticas Integradas. Foi observado que
pacientes com evento adverso tiveram aumento na média do custo total de 98,83%,
se comparados com pacientes que nao tiveram evento adverso. Na Unidade de
Praticas Integradas esta diferenca representou um aumento de 131,2%, enquanto
na Unidade de Estrutura Funcional, o custo de internacdes com evento adverso
excedeu em 76,4% o custo de internacbfes sem evento adverso. Para o Sistema
Unico de Saude, a incidéncia de evento adverso custou um incremento na média da
receita paga a instituicdo equivalente a 55%. Este custo médio na Unidade de
Préticas Integradas foi de 61,5% e na Unidade de Estrutura Funcional foi de 36,9%.
O estudo pode confirmar que eventos adversos sdo muito frequentes nesta amostra
e representam um gasto excessivo para a instituicdo e para o Sistema Unico de

Saude.

Palavras-chave: Eventos adversos. Hospitalizacdo. Economia em Saude.



ABSTRACT

Adverse events are unnecessary damages to an individual's health caused by
professional’s health care. Brazil and other countries suffer from the high costs of
health care related to technological incorporation, the increase of health
professionals’ workload and the change in the epidemiological profile of the
population that provides greater longevity and multiple chronic diseases. Concerns
arises regarding the quality of care, technical and professional training, and the
efficiency of health organizations. The main objective was to estimate the costs
related to the treatment of damages caused by adverse events within one year in the
institution, comparing two units: Integrated Practices Unit of Internal Medicine and
Functional Structure Unit besides in order to measure the incidence and describe the
factors related to the occurrence of adverse event. The study population was patients
hospitalized for clinical treatment. This was a retrospective, observational, sectional
design, using individual data and quantitative approach comparing two clinical
practice sectors of a hospital to test the hypothesis that there is no difference in the
adverse events’ amount between these two units. Besides that a study of Cost of
lliness using direct costs as analytical category was done. Inclusion criteria were:
patients over 18 years of age hospitalized for clinical treatment by Brasilian Health
system: Sistema Unico de Saude, with length of stay longer than 24 hours and
hospital discharge over 30 days. Exclusion criteria were: inpatients for psychiatric
treatment. The method of adverse events’ detection was the Global Trigger Tool
developed by the Institution of Health Improvement (IHI). In 96 hospitalizations
(20.0%) at least one (1) adverse event was detected and 144 adverse events
representing an average of 1.5 events per affected patients. Thirty-one adverse
events (21.5%) were present in Admission and 125 (86.8%) were considered
preventable. The characteristics related to clinical and surgical procedures had more
significant odds ratio: being submitted to surgery increased the chance of AD
occurring in approximately 8-fold (OR 7.93) and the hospital’s length of stay greater
than or equal to 3 days increased the chance of adverse event in 4 times (OR 4.03).
The admission to a Functional Structure Unit represented a two and a half times
greater chance of suffering an adverse event compared to patients who were

hospitalized in Integrated Practices Unit. It was observed that hospitalizations with



adverse event costs of 98.83% to the institution if compared to hospitalizations
without adverse event. In the Integrated Practices Unit adverse event represented an
increase of 131.2% while in the Functional Structure Unit the costs of adverse event
exceeded 76.4. The incidence of adverse event increased around 55% the amount
SUS should pay the health service deliver. This average cost was 61.5% in
Integrated Practices Unit and 36.9% in Functional Structure Unit. The study have
shown that adverse events are very frequent in this sample and represent an

excessive expenditure for the institution and the Unified Health System.

Keywords: Adverse Event. Hospitalization. Heatlh Economy.
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1 INTRODUCAO

Mortes e danos pessoais atribuidos ao atendimento de servicos de saude
sao frequentemente noticiados pela midia e despertam o interesse de profissionais
da area e da populacdo em geral. As ocorréncias relatadas apontam erros e suas
consequéncias dramaticas para o individuo e familiares, com conotac¢des sociais e
juridicas, do que é denominado evento adverso.

Eventos adversos sdo danos a saude de um individuo, desnecessarios e
nao intencionais, causados pela atividade profissionais de saude e constituem uma
fonte importante de morbidade, mortalidade e consumo de recursos (CARNEIRO,
2010). No Brasil e no mundo, a saude sofre com o alto custo do cuidado em saude
vinculado a incorporacdo tecnoldgica, ao aumento da carga de trabalho dos
profissionais de salde e a mudanca no perfil epidemiolégico da populacdo, que
apresenta maior longevidade e mdultiplas doengas cronicas (SOUZA, 2014). Dentro
deste contexto, emergem preocupacdes voltadas para a qualidade do cuidado,
capacitacao técnica e profissional, além da eficiéncia das organizacGes de saude e,
por isso, a busca da compreensao e entendimento da causa primaria e dos fatores
gue podem influenciar na ocorréncia de eventos adversos.

No inicio da década de 1990, Leape e outros (1991) mensuraram, pela
primeira vez, o numero de eventos adversos ocorridos em 1984 em instituices de
saude de Nova lorque e mostraram que em 3,7% das hospitalizacbes o paciente
sofreu um ou mais eventos adversos, dentre os quais 13,6% levaram a morte. A
partir destes dados, estimaram que aproximadamente 98.609 pacientes foram a
Obito em decorréncia de eventos adversos, considerando as 2.671.863 altas
realizadas. Desde entdo, varios pesquisadores se dedicaram ao estudo do tema,
mas ainda ha muito o que compreender para determinar acdes efetivas para a
prevencgao de eventos adversos.

Eventos adversos sao historicamente relacionados a erros profissionais e,
até o ano 2000, era aceitavel encontrar e penalizar um culpado. No entanto, Kohn,
Corrigan e Donaldson (2000), emitiram um documento, através do Institute of
Medicine (IOM) dos Estados Unidos, denominado “Errar € humano: Construindo um
sistema de saude mais seguro” (To Err is human: Building a Safer Health System),

que mudou a perspectiva de abordagem de eventos adversos. Os autores
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expressam a ideia, inédita até entdo, de que em geral, 0s erros ndo sao sempre
causados por imprudéncia ou acdo de um grupo em particular, e sim porque 0s
sistemas de prestacdo de servicos sao ineficientes. Os processos e condi¢cbes de
trabalho é que levam as pessoas a cometerem o erro ou a falharem em preveni-los.

Além da gravidade da ocorréncia de eventos adversos para os individuos,
pode-se supor que o tratamento aos danos resulta em gastos desnecessarios pelas
instituicdes e pelos sistemas de saude. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em
relatério de 2010, recomenda que o0s sistemas de saude sejam oferecidos
universalmente e de forma eficiente e que ha escassez de dados sobre o acesso
financeiro a servicos de saude e que esta € uma possivel barreira que impede as
pessoas de utilizar os servicos, e que mais estudos sobre os custos relacionados
aos sistemas de saude devem ser realizados para fortalecer argumentos e
direcionar acdes de gestores e ministérios. Para La Forgia e Couttolene (2009), a
auséncia de informacdes confiaveis sobre qualidade, eficiéncia e custo dos servicos
hospitalares, contribui para problemas de financiamento e dificulta quaisquer
esforgos para melhorar o desempenho hospitalar.

No Brasil, até 2015, foram publicadas vinte e quatro pesquisas sobre o
tema eventos adversos e seguranca do paciente (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
c2017), com resultados que indicam que ha questbes com relacdo a qualidade e
seguranca do servico prestado e que é necessario intensificar o estudo sobre o

tema.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 SEGURANCA DO PACIENTE

“O cuidado a saude, que antes era simples, menos efetivo e relativamente
seguro, passou a ser mais complexo, mais efetivo, porém potencialmente perigoso”
(CHANTLER, 1999).

O interesse na seguranca do paciente evoluiu junto com a preocupacao
com a qualidade do cuidado de saude. A enfermeira britanica Florence Nightingale
foi uma precursora da organizacdo em salde e em meados do Século XIX, tomando
conhecimento das condi¢cdes gerais dos hospitais ingleses, fez um levantamento
estatistico de mortalidade para subsidiar os dados e as evidéncias de ma gestao
hospitalar recolhidos por ela. Com estes dados somados a sua experiéncia como
enfermeira na Guerra da Crimeia, criou orientacfes de gestado hospitalar que foram
rapidamente admitidas como normas, contribuindo para a reorganizacdo dos
servi¢os hospitalares e de enfermagem da época (LOPES; SANTOS, 2010).

Ao longo do tempo outros autores desenvolveram conceitos e dimensdes
sobre a qualidade e destacamos aqui os estudos de Donabedian, nos anos 90, que
definiu a qualidade do cuidado como produto do conhecimento cientifico e da
tecnologia de saude disponivel e de sua aplicacdo no cuidado ao paciente. Sob o
ponto de vista do autor, a qualidade pode ser caracterizada por algumas dimensoes:
eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizacédo, aceitabilidade, legitimidade e equidade
(SOUZA, 2014). Em 2001, o IOM publicou um relatério sobre qualidade que destaca
a seguranca do paciente como uma das dimensBes da qualidade em saude
(INSTITUTE OF MEDICINE, 2001).

As pesquisas da Escola de Harvard (BRENNAN et al., 2004; LEAPE et
al.,, 1991) a respeito de danos ocorridos a pacientes em funcdo de cuidados
prestados sensibilizou autoridades internacionais de saude e, em 2004, a OMS
publicou o programa Patient Safety Program juntamente com o langamento da
Alianca Mundial pela Seguranca do Paciente, recomendando aos paises mais
atencao a seguranca do Paciente. Em 2007, na XXIl Reunido de Ministros da Saude

do Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul), os paises assumiram 0 COmMpromisso
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internacional de implementar Planos Nacionais de Seguranca do Paciente para
reduzir 0 risco a que o paciente esta exposto (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2012). Apresentamos no Quadro 1 alguns conceitos
pertinentes ao programa da Organizacdo Mundial da Saude (SHERMAN et al.,
20009).

Quadro 1 — Conceitos-chave da Classificacdo Internacional de Seguranca do
Paciente da Organizacdo Mundial da Saude

Conceito Descricéo

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

Evento Algo que ocorre ou envolve o paciente.

Dano Comprometimento da estrutura ou fungéo do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, lesédo, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim, ser fisico, social ou

psicoldgico.
Risco Probabilidade de um incidente ocorrer.
Incidente Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em

dano desnecessario ao paciente

Circunstancia Notificavel Incidente com potencial dano ou les&o

Near miss Incidente que ndo atingiu o paciente.

Incidente sem dano Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou danos.
Evento Adverso Incidente que resulta em dano ao paciente

Fonte: Adaptado de SHERMAN et al., 2009

A terminologia usada em seguranca do paciente, com frequéncia, gera
duvidas e confusdes. O dano, como descrito no quadro, descreve 0 que ocorreu ao
paciente, sem vincular o acontecido a algum ato intencional ou ndo. O incidente,
também chamado erro, é definido como o evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente. Em funcao disso, nao se
consideram eventos adversos 0s danos necessarios ou esperados, como cicatrizes
cirurgicas (SHERMAN et al., 2009).
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E importante entender a diferenca entre erro e evento adverso. Erro é
definido como acdo que nao foi executada como deveria (erro de execucao) ou acao
gue foi escolhida nédo foi adequada para atingir o objetivo (erro de planejamento)
(AMAYA, 2009; KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000). O erro em si hdo é um
evento adverso, posto que apenas a presenca do dano ao paciente o caracterizaria
como tal, assim, um erro pode causar um evento adverso ou nao.

O termo Evento Adverso (EA) é usado com frequéncia em ensaios
clinicos com uso de drogas novas e segue uma classificacdo diferenciada e voltada
especificamente para reagfes a composicdo quimica do medicamento. A agéncia
Food and Drug Administration (FDA) conceitua evento adverso como sendo
gualquer alteracdo de saude associada ao uso de drogas em humanos, relacionada
ou ndo a droga. A classificacdo do EA leva em consideracéo a seriedade do evento
(EA sério e nédo sério), a intensidade do evento (leve, moderada ou grave), a relacdo
com a droga em uso (possivelmente relacionada ou nao). Os critérios de seriedade
de EA sdo morte, ameaca a vida, necessidade de hospitalizacdo ou de
prolongamento de hospitalizagdo existente, dano permanente ou significativo e
defeito congénito. A obrigatoriedade da comunicacdo do evento as agéncias
reguladoras americanas foi estabelecida em 2010 (U. S. GOVERNMENT
PUBLISHING OFFICE, 2015).

Incidente € um conceito mais amplo que engloba eventos que atingiram
ou poderiam ter atingido o paciente, causando danos ou ndo. Sendo assim, ha
guatro tipos de incidentes: circunstancia notificavel, near miss, incidente sem danos
e incidente com dano. Uma circunstancia notificavel caracteriza-se por um incidente
com potencial de dano, mas que nao resultou em dano, como € o caso de um desvio
de temperatura em um refrigerador que armazena medicamentos. Quando o
incidente n&o atinge o paciente, ou sdo detectados antes, sdo denominados de near
miss. O termo near miss é de traducdo dificil e alguns autores o traduzem como
“quase erro”, no entanto isto nao é exato, ja que o erro de fato ocorreu. Recomenda-
se que, ao invés do termo near miss, seja usada a sua definicdo, ou seja, incidente
gue nao atingiu o paciente. Como exemplo, podemos citar um medicamento que foi
conectado ao paciente errado, mas nado chegou a ser ministrada. Quando o
incidente atinge o paciente, mas ndo causa danos discerniveis, € denominado de
incidente sem danos, por exemplo, queda do leito em que n&do houve nenhuma leséao

ou consequéncia. Finalmente, quando um incidente resulta em dano discernivel, &
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nomeado evento adverso ou incidente com dano (SHERMAN et al., 2009; SOUSA;
MENDES, 2014).

O Sistema Unico de Saude brasileiro, na lei criada para regular, em todo o
territério nacional, as acbes e servicos de saude (BRASIL, 1990) j4 previa a
necessidade de garantir a qualidade no atendimento em saude. O principio do
Sistema Unico de Satde (SUS) voltado para a seguranca nas acdes de saide é o
da Integralidade, que diz respeito ao leque de acdes possiveis para a promocao da
saude, prevencao de riscos e agravos e assisténcia a doentes. Segundo Teixeira
(2011),

Um modelo ‘integral’ de assisténcia a saude &, portanto, aquele que dispde
de estabelecimentos, unidades de prestagdo de servicos, pessoal
capacitado e recursos necessarios, a producéo de acdes de salde que vao
desde as acles inespecificas de promocdo da salde em grupos
populacionais definidos, as acdes especificas de vigilancia ambiental,
sanitaria e epidemioldgica dirigidas ao controle de riscos e danos, até acbes
de assisténcia e recuperacdo de individuos enfermos, sejam ac¢fes para a
deteccdo precoce de doencas, sejam acdes de diagndstico, tratamento e
reabilitacdo. (TEIXEIRA, 2011, p. 6).

No Brasil, a iniciativa de vigilancia de eventos adversos iniciou com o
Projeto Rede Sentinela em 2002, com objetivo de fortalecer a cultura de seguranca
em medicamentos e produtos pdés-comercializacdo. As acdes neste projeto sao
voltadas para Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Hemovigilancia em hospitais
publicos, filantropicos ou privados de média e alta complexidade. No entanto, a
amplitude do tema seguranca do paciente € bem maior e tornou-se necessario
expandir a abrangéncia da vigilancia sobre eventos adversos. Assim, a partir de
2007, esta disponivel no site da Agéncia Nacional de Vigilancia em Sanitaria
(Anvisa) o programa de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) onde é
possivel comunicar eventos adversos, tanto de medicacbes e produtos sob
vigilancia, quanto de assisténcia a saude, por instituicdes, cidadaos ou profissionais
de saude (BRASIL, 2014).

A busca pela seguranca do paciente na prestagdo dos servicos de saude

pode ser representada brevemente na Figura 1:
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Figura 1 — Historico e marco regulatério do Programa Nacional de Seguranca do

Paciente
Programa RDC 36/2013: Institui
Nacional de acdes paraa
Seguranga do seguranca do
B N - - Paciente (PNSP) paciente em servigos
Errar é Humano. RDC_ n. 63/2011: Portarias n°. 529 de saude e da outras
ponstrumdo um ReqU|s’|t_os de boas €941 de 2013 providéncias.
sistema de saude praticas de
mais seguro” funcionamento
Mudanga de para os Servigos _
Paradigma de salde. WBE
SEGURANCA
2000 2008 2011 2012 2013

v

. X Projeto Portariasn®s 1377 e
Alianga Mundial para “paciente pela 2095/2013: Protocolos
a Seguranca do seguranga do Basicos de Seguranca
Paciente (OMS) Brasil paciente” do Paciente.
torna-se um dos

Estados Signatarios.

Fonte: Adaptado de SOUZA, 2014

A Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 63, de 25 de novembro de 2011
tem como objetivo "estabelecer requisitos de Boas Praticas para funcionamento de
servicos de saude, fundamentados na qualificacdo, na humanizacédo da atencédo e
gestdo, e na reducdo e controle de riscos aos usuarios e meio ambiente”. A
Resolucdo dispbe sobre boas praticas em instituicbes de saude para garantir a
gualidade e seguranca do paciente, desde infraestrutura minima adequada até
pessoal qualificado para cada atividade. A Secao Il sobre Seguranca do Paciente
lista estratégias que devem ser estabelecidas pelos servicos de Saude, como
mecanismos de identificacdo do paciente, prevencdo de quedas e de Ulceras de
pressdo; orientacdes para higienizagdo das maos, administracdo segura de
medicamentos e incentivo a participacdo do paciente na assisténcia prestada, assim
como acdes de prevencdo e controle de eventos adversos relacionados a
assisténcia a satde (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

O Projeto “Pacientes pela Seguranca dos Pacientes em Servigos de
Saude” disponibilizado pela Anvisa (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2012) é resultado das 13 éareas de acdo propostas no Programa
Seguranga do Paciente (SHERMAN et al., 2009), que destaca a participacdo ativa

do paciente no movimento pela saude do paciente em todo o mundo, desta forma,
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valorizando e incentivando o envolvimento de pacientes, familiares, consumidores e
cidaddos na construcdo da cultura de seguranca e no comprometimento com a
assisténcia prestada em instituicdes de saude. A comunicacao entre profissionais de
saude e paciente e familia € um dos pontos fortes do projeto, com o objetivo de criar
um relacionamento mais articulado com foco nas necessidades do paciente, de
forma a compartilhar responsabilidades e estimular o autocuidado. Evidéncias
mostram que, quando pacientes estdo envolvidos em seus proprios cuidados, 0s
resultados sdo melhores. O programa prové informacdes aos envolvidos para
instrumentaliza-los através de folders, hotsite, panfletos, cartazes e videos sobre o
tema (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012).

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (BRASIL, 2014) relune
conceitos e objetivos da Resolugcdo n® 63, de 2011 e do projeto Pacientes pela
seguranca do paciente em servicos de saude e descreve um plano de acdo e
diretrizes a serem seguidas e informacdes a serem difundidas pelo pais. A
implantacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente propde acdes como
disseminacéo e publicacdo do programa; capacitacdo, qualificacdo e pesquisa sobre
o tema; criacdo de Nucleos de Seguranca do Paciente e notificacdo de eventos
adversos e estruturacdo e investimentos a respeito do tema (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2012).

Em 25 de Julho de 2013 ocorre a publicacdo da RDC n° 36, que institui
acOes para a promocao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos
servicos de Saude, regulamentando a criagcdo dos Nucleos de Seguranca do
Paciente e da diretrizes sobre o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude (PSP) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

Para atender ao compromisso firmado na XXIl Reunido de Ministros da
Saude do Mercosul em 2007, o Ministério da Saude elaborou seis Protocolos
Béasicos de Seguranca do Paciente: Identificacdo do Paciente, Prevencdo de Ulceras
de pressao, Protocolo Medicamentos, Cirurgia Segura, Praticas de Higiene das
Maos e Prevencao de Quedas, através das Portarias do Ministério da Saude (MS) n.
1377 de 09 de julho de 2013 e n. 2095 de 25 de setembro de 2013 (BRASIL, 2013a,
2013b).
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2.2 CONCEITOS DE EVENTOS ADVERSOS

Existem diversos conceitos sobre eventos adversos. Um elemento
constitutivo do conceito de evento adverso € que se trata de dano causado pela
atencdo a saude e nédo pela doenca de base (AMAYA, 2009; BAKER et al., 2004;
BRENNAN et al., 2004). O Harvard Medicine Public Health define evento adverso
como lesdo ndo intencional que foi causada por conduta médica e que resultou em
incapacidade mensuravel (LEAPE et al., 1991). Brennan e outros (2004) usaram a
seguinte definicdo: “lesdo causada por assisténcia médica e que prolongou a
hospitalizacdo, produziu uma incapacidade presente na alta hospitalar ou ambos”. A
OMS (SHERMAN et al., 2009) define evento adverso como incidente que resulta em
dano ao paciente (conforme Quadro 1).

Para este estudo adotou-se a definicdo de Griffin e Resar (2009) de que
um evento adverso € um dano fisico ndo intencional, resultante de, ou que foi
agravado por cuidados profissionais de saude e que requer monitoramento
adicional, tratamento ou hospitalizacdo ou que resulta em morte.

Na literatura cientifica disponivel também s&o encontrados outros termos
que podem causar erros de compreensdo. O termo “evento adverso evitavel” pode
ser considerado uma redundancia, considerando que depois da publicacdo da OMS
sobre seguranca do paciente, todos 0s eventos adversos sédo considerados evitaveis
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008). Com relac&o a evitabilidade de eventos
adversos, Griffin e Resar (2009) destacam que o dano ndo evitavel de hoje pode
deixar de o ser com a proxima inovacao cientifica.

Eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos sao relatados
em estudos como os mais frequentes e recebem a denominacdo de Reacao
Adversa a Medicamento (LEAPE et al., 1991; ROZENFELD; GIORDANI; COELHO,
2013; VILLAREAL-CANTILLO et al., 2014). A reacdo adversa é conceituada pelo
Centro Colaborador para Monitorizagcdo Internacional de Medicamentos da
Organizacdo Mundial de Saude (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005) da
seguinte forma: "reacdo nociva e ndo intencional que ocorre quando se usa doses
em humanos para profilaxia, diagnéstico ou modificagdo das fungdes fisiologicas”.
Ha ainda uma terminologia utilizada em farmacologia que pode entrar em conflito de

entendimento com a Reacdo Adversa que € o Efeito Secundario. Este efeito é
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conhecido e faz parte das propriedades farmacologicas da medicacdo como, por

exemplo, a nausea relacionada ao uso de morfina (SOUSA; MENDES, 2014).

2.3 MODELO DE TRABALHO HOSPITALAR E EVENTOS ADVERSOS

No ambito hospitalar, ha véarias condicfes facilitadoras para que os erros
acontecam. Quanto ao processo de trabalho, observa-se que “ha uma
interdependéncia entre os profissionais envolvidos e cada um acredita que o0 outro
faz sua parte” (LIMA; LEVENTHAL; FERNANDES, 2008, p. 434). Ribeiro, Pires e
Blank (2004, p. 440) destacaram que “o processo de trabalho em saude é coletivo,
envolve vérias categorias profissionais que desenvolvem uma série de atividades
necessarias a manutencdo da estrutura institucional”. Os autores também
ressaltaram a divisdo parcelar do trabalho, caracteristica de algumas categorias
profissionais como enfermagem e farmacia, onde as tarefas sdo fragmentadas e
gerenciadas por um profissional de nivel superior (RIBEIRO; PIRES; BLANK, 2004).
A existéncia de varios niveis de especializacéo e a interdependéncia desses niveis
coloca as instituicdes de saude como ambientes de alto risco para eventos adversos
e incidentes. Com o desenvolvimento de novas tecnologias, o volume de informacgao
a respeito do individuo sob cuidados hospitalares € grande e cresce continuamente,
fazendo-se necesséario que a informacédo favoreca o gerenciamento, a reducéo de
custos e de erros na assisténcia (PAIVA, M. C. M. S.; PAIVA, S. A. R.; BERTI, 2010).

Segundo Novaes (2006), apés a Segunda Guerra Mundial houve um
crescimento importante do desenvolvimento industrial dependente de forma direta
do desenvolvimento tecnolégico e cientifico. Na area de saude, isto se refletiu nos
produtos gerados para o sistema de saude, como medicamentos, equipamentos e
materiais diversos, cada vez mais sofisticados e de operacionalizacdo complexa.
Cabe aqui introduzir alguns conceitos sobre tecnologia de autoria de Merhy e
Feuerwerker (2009), que diz que “a ideia de tecnologia envolve ndo sé os
equipamentos, ferramentas, instrumentos envolvidos na produ¢do, mas também um
certo saber tecnolégico e um modus operandi”. Merhy e Feuerwerker (2009)
conceitua tecnologia dura como sendo os equipamentos, ferramentas e instrumentos

usados pelo trabalhador de saude na producéo do seu trabalho, tecnologia leve-dura
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como o saber tecnolégico aplicado no cuidar e tecnologia leve como o modus
operandi, ou seja, a forma individual de se relacionar com o objeto do seu trabalho,
no caso do trabalhador de saude, o objeto é o ser humano que necessita de
assisténcia.

No entanto, a insercdo de tecnologias duras de média e alta
complexidade parece nao elevar a qualidade do servico prestado. Chantler (1999)
cita que em paises desenvolvidos, apesar do aumento da longevidade, ainda ha
uma alta prevaléncia de doenca e de incapacidade, o sugere que o aumento da
complexidade das tecnologias duras aumenta também a possibilidade de cometer
erros, com consequéncias diretas na vida do usuario dos servicos de saude.

Em organiza¢cdes complexas, como hospitais, o erro que causa lesdo ao
doente raramente esta isolado. Os erros que resultam em dano sdo 0s que nao
foram impedidos pelas diversas camadas de protecédo estabelecidas para garantir a
seguranca e evitar falhas. E importante ressaltar que o fator humano de falibilidade
nao pode ser eliminado, no entanto, € possivel desenvolver estratégias para evitar
gue uma sequéncia de falhas possa causar algum dano. Quando um erro ocorre, €
interessante identificar como e por que as estratégias de defesa falharam (REASON,
2000).

Figura 2 — Modelo do “queijo sui¢o”, mostrando como as defesas, barreiras e
salvaguardas podem ser penetradas por um incidente, resultando
em danos

INCIDENTES

DANOS |\
/

Fonte: Adaptado de REASON, 2000

Dentre os varios fatores fomentadores de inseguranca aos pacientes

podemos citar o excesso de carga de trabalho dos profissionais de saude, equipe de
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trabalho reduzida e material insuficiente ou inadequado para execucdo de
procedimentos (SOUSA; MENDES, 2014). Outro fator importante é a nao
padronizacdo de acdes de cuidados de saude.

O modelo de trabalho hospitalar atual, dentro da terminologia gerencial, é
chamado “estrutura funcional”. A assisténcia é organizada em departamentos, por
especialidade e em funcbes compartilhadas. E dirigida pela oferta, ou seja, atende
conforme as habilidades e instalacfes disponiveis. O médico desempenha seu papel
como praticante individual e € percebido como centro do processo, quando o foco do
processo de trabalho deveria ser o paciente. Sem mensuragao e competicdo em
resultados, os processos e as estruturas sao organizados em torno do que 0s
médicos desejam. Uma outra forma de trabalho utiliza o conceito gerencial de
estrutura de unidades de negdécios ou linhas de servicos (Unidades de Praticas
Integradas — UPI), com o intuito de ndo prestar um servico hospitalar apenas
competente em diversos servicos, mas oferecer atendimento de exceléncia em um
ou poucos servicos médicos. Com relacdo a multidisciplinaridade, séo valorizadas as
abordagens de diversos profissionais ao diagnostico, ao tratamento e ao
gerenciamento da doenca. A equipe deve ter treinamento regular sobre a clinica
médica a que a UPI é dedicada e os diversos profissionais devem se reunir
semanalmente para discussdo de casos e desenvolvimento da equipe. A assisténcia
e dirigida pela demanda, com foco nas necessidades torno do cliente. Sob uma
geréncia geral, as habilidades e instalacdes sao reunidas em torno do atendimento
das necessidades gerais do cliente. Um grupo americano de prestacdo de servi¢os
de saude, que adotou o sistema de UPIs em seus hospitais e clinicas conseguiu
reduzir as reinternacdes em 72% e a busca por atendimento de emergéncia, em
70% de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva (PORTER; TEISBERG,
2007).

Mechanic (2011) descreve o trabalho de John Wennberg que detectou
diferencas no atendimento de saude disponivel em diversas partes dos Estados
Unidos e as classificou em duas categorias: cuidados sensiveis a preferéncia e
cuidados sensiveis a oferta. Os padrdes de atendimento nos dois casos sao
determinados por préticas locais e influenciados por ideologias, entusiasmo de
alguns profissionais por determinadas praticas ou intervencdes e disponibilidade de
recursos. Corroborando os resultados deste autor, os pesquisadores M. C. M. S.

Paiva, S. A. R. Paiva e Berti (2010) identificaram que 71,1% dos relatos



29

espontaneos de eventos adversos eram de cunho administrativo e 45% destes eram
relacionados a falha no seguimento da rotina, e Moura e Mendes (2012) citam que
30% dos Eventos Adversos cirurgicos estavam relacionados ao ndao seguimento ou
verificacdo de protocolo. Em estudos internacionais ndo ha uma relacdo
estabelecida entre eventos adversos e existéncia de protocolos clinicos. No entanto,
se considerarmos que 0s eventos adversos evitaveis podem ser minimizados
através de definicho de protocolos clinicos e rotinas atualizadas e adotadas
plenamente pelos profissionais de saude, pode-se calcular uma reducdo de eventos
adversos de 39,6% (ZEGERS et al., 2007) a 70% e 77,8% (SOOP et al., 2009;
UNBECK et al., 2013).

Leape (2009 apud BRASIL, 2014) recomenda seis cuidados requeridos
ao ambiente organizacional de hospitais para desenvolver uma cultura de
seguranca, dos quais citamos aqui: 0 cuidado deve deixar de ser centrado no
médico para ser centrado no paciente e, mudar os modelos de cuidado baseados na
exceléncia do desempenho individual e independente, para modelos de cuidado

realizado por equipe profissional interdependente, colaborativo e interprofissional.

2.4 SISTEMAS DE NOTIFICACAO

Thomas e Petersen (2003) descreveram oito formas de detectar eventos
adversos e erros médicos (Quadro 2). Aqui descreveremos duas formas mais
comumente usadas na pratica e em pesquisa na ultima década, que podem ser
descritas como formas passiva e ativa. A vigilancia passiva é representada pela
notificacdo espontédnea de erros. Estudos indicam que ha um alto indice de
subnotificagdo e que a incidéncia de eventos adversos é em torno de 2,3 a 7,3%,
guando o método usado € o levantamento de notificacdes espontaneas (MANSOA et
al., 2011; MENDES et al., 2013; STAUSBERG, 2014).

Pesquisas de saude publica norte-americanas indicam que de 10 a 20%
dos erros nao sao reportados e, dentre estes, 95% tem um grande potencial de dano
ao paciente. Em paises em desenvolvimento, os relatos s&do principalmente de
eventos adversos com causas especificas, como por exemplo, erros de medicacéo,
e sua frequéncia (GRIFFIN; RESAR, 2009).
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A cultura punitiva ainda prevalece nas situacbes de erro ou evento
adverso e isto € evidenciado pelos relatos de praticas de repreensao e punicdo dos
membros da equipe de enfermagem (BOHOMOL; RAMOS, 2007; LEITAO et al.,
2013), o que desestimula a cultura da notificacao.

E importante ressaltar que a cultura de seguranca deve ser incentivada
em organizacdes hospitalares e dentre as recomendacfes de mudancas a serem
feitas para desenvolver essa cultura € necessario mudar a busca de erros como
falhas individuais, para compreendé-los como causados por falhas do sistema;
mudar de um ambiente punitivo para uma cultura justa e mudar do sigilo para a
transparéncia. Além disso, é importante incentivar o habito de prestar contas sobre
decisbes e atitudes de forma universal e reciproca (LEAPE, 2009 apud BRASIL,
2014). Cultura justa é um conceito a respeito de punicdo de erros que nao
recomenda retratacdes individuais extremas e generalizadas devido a erros, no
entanto, recomenda que deva haver medidas disciplinares em casos de erros em
gue se pode detectar intencionalidade ou acdo maldosa por parte do prestador do
cuidado de saude (SHAW, 2004).

Para M. C. M. S. Paiva e outros (2014, p. 751) “a subnotificacdo pode se
relacionar ao fato de ficar restrita ao registro pelos enfermeiros e, ainda, a outras
causas, como o carater voluntario, ndo obrigatorio, a falta de tempo e do habito de
notificar”. Pesquisas com profissionais de enfermagem indicaram que n&o houve
uma uniformidade na compreensdo do que é erro, quando se deve comunicar 0
engano ao médico e quando se deve registrar em ocorréncia e que quase a metade
nao sabe exatamente o que é evento adverso (BOHOMOL; RAMOS, 2007; SOUSA
et al., 2013).

O sistema de notificacdo espontanea de eventos adversos € instrumento
de auxilio a gestdo da assisténcia ao paciente, que permite aos profissionais da
assisténcia compartilhar responsabilidades com os administradores e incentivar
acOes corretivas, com vistas a ndo repeticdo dos erros e prevencdo de futuros
eventos adversos. Portanto, apesar da contribuicdo e importancia inegaveis, a
notificacdo espontédnea sofre o viés do déficit de informagcdo causado pela
subnotificagdo, ndo permitindo uma visualizacdo do quadro real da quantidade de
eventos adversos que ocorrem nas instituicbes hospitalares (LEITAO et al., 2013;
SANTOS et al., 2010).
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No quadro 2 os autores apontam possiveis vieses que comprometem a
gualidade da informacéo coletada pelas metodologias de deteccdo de EA. Vieses
sao erros sistematicos que comprometem a validade de estudos epidemiolégicos.
No viés de informacdo a forma como os dados sobre exposi¢cdo e/ou doenca sédo
coletados e podem distorcer a medida de associagéo estimada no estudo. Dentre os
vieses de informacao citados, ha o viés de observador, quando varios observadores
geram resultados diferentes sobre o mesmo item e o viés de suspeicdo de
exposicdo ou viés de entrevistador, quando o entrevistador suspeita sobre a qual
tratamento e/ou doenca o entrevistado estd exposto e sua avaliacdo subjetiva
interfere na informacéao coletada (BOTELHO; SILVA; CRUZ, 2010).

Quadro 2 —Vantagens e desvantagens dos métodos usados para medir erros
e eventos adversos em cuidados de saude

Método de medida Vantagens Desvantagens

Conferéncias sobre - Pode apontar erros latentes; - Viés de suspeicdo de exposi-

Morbldageg Mortalida- . Reconhecido por provedores de ge}o,.focado em erros de diag-

de e autépsias cuidados em satde e requerido néstico, Uso pouco frequente e
por grupos de acreditac&o. nao aleatorio.

Analise de reclamacdes | - Mostra varias perspectivas (paci- | - Viés do observador, fonte de

de més préticas entes, provedores e advogados); dados nédo padronizada.

- Pode detectar erros latentes.

Sistemas de relato de - Pode detectar erros latentes, | - Viés do observador
erros e eventos mostra varias perspectivas ao
adversos longo do tempo, pode ser inseri-
do na rotina
Andlise de dados - Utiliza dados ja disponiveis; baixo | - Dados podem ser incompletos
administrativos custo. € pouco precisos;
- Sem informac¢des do contexto
clinico.

Revisao de Prontuario - Utiliza dados j& disponiveis; - Viés do observador, julgamento

- Frequentemente usado sobre os eventos adversos nao

sao confiaveis; alto custo;
- Prontuarios incompletos.

Prontuario eletrénico - Baixo custo ap0ls investimento | - Suscetivel a programacao e/ou
inicial, monitora em tempo real, erros de entrada de dado;
integra maltiplas fontes de dados. | . Implementac&o tem custo ele-

vado; ndo é bom para detectar
erros latentes.

Observacédo do cuidado | - Potencialmente acurado e preci- | - Custo elevado; dificuldade para
ao paciente so, fornece dados nao disponi- treinar observadores confiaveis;
veis por outras fontes, detecta problemas potenciais de confi-
mais erros ativos do que outros abilidade;
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métodos. - Possibilidade de excesso de
informacdes; potencial viés do
observador; Efeito Hawthorne;

- Nao é bom para detectar erros

latentes.
Vigilancia Clinica - Potencialmente acurado e preci- | - Custo elevado, ndo € bom para
SO para eventos adversos. detectar erros latentes.

Fonte: Adaptado de THOMAS e PETERSEN, 2003

O Efeito Hawthorne é um conceito de viés que teve origem em um estudo
realizado entre trabalhadores de uma fabrica nos Estados Unidos, nos anos 20 e
sugere que os resultados positivos em estudos de intervencdo podem ser resultado
de um efeito psicoldgico relacionado a atencao recebida por estar participando de
uma pesquisa. Em outras palavras, o participante se comporta de maneira diferente
guando percebe que esta sendo observado (MCCAMBRIDGE; WITTON,;
ELBOURNE, 2014).

A busca ativa de eventos adversos pode ser realizada através de revisao
retrospectiva de documentos ou do prontuario do paciente. A revisdo de documentos
utiliza documentos administrativos como fonte de informacdes. No Brasil, o uso de
documentos administrativos (SIH-SUS) possibilitou o rastreamento de potenciais
eventos adversos resultando em 3,6 eventos para cada 1000 internacfes (DIAS;
MARTINS; NAVARRO, 2012). Em Portugal, usando dados clinicos e demograficos
de pacientes, disponiveis no Sistema Nacional de Saude foram detectados 2,5% de
incidéncia de possiveis eventos adversos dentre as internacdes (MANSOA et al.,
2011). Naessens e outros (2009) encontraram 2,6% de eventos adversos por
internacédo utilizando os indicadores clinicos de qualidade — Patient Safety Indicators
(PSI) — da Agency of Healthcare Research and Quality (AHRQ) do Departamento de
Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos da América. Pappas (2008) utilizou
relatérios de ocorréncia de eventos adversos proprio da instituicdo estudada e
diagnoésticos de alta, encontrando 21,5% de eventos. Salienta-se que através da
busca por cddigos em documentos administrativos detectam-se provaveis eventos
adversos, mas nao é possivel afirmar a causalidade dos eventos e se estdo
relacionados a evolucdo natural da doenca ou ao dano causado por cuidados de
saude.

A revisdo de prontuarios pode ser realizada através da andlise da

totalidade de interna¢cdes em um setor especifico, como, por exemplo, UTI neonatal
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e ortopedia ou por amostragem aleatéria de internacdes hospitalares. Os métodos
para identificacdo de eventos adversos por revisdo de prontuarios mais frequentes
em artigos cientificos na ultima década sdo o método de Harvard, elaborado em
1990 pela Escola de Saude Publica (BRENNAN et al., 2004; HIATT et al., 1989;
LEAPE et al., 1991); Canadian Adverse Events Study (CAES) (BAKER et al., 2004),
uma versdo modificada de Harvard, que foi usada em hospitais do Canada por
Baker e outros, e o método IHI Global Trigger Tool for measuring adverse events
(GRIFFIN; RESAR, 2009). As caracteristicas dos métodos estdo relatadas no
Quadro 3.

Quadro 3 — Comparacao entre Métodos de deteccdo de eventos adversos:
Notificagdo espontanea, Harvard Medical Practice Study e Institute of
Health Improvement Global Trigger Tool

Harvard Medical Practice
Study

Notificacéo IHI Global Trigger

Tool

espontanea

Coleta de dados |- Passiva, ndo controla- | - Ativa - Ativa
da
Critérios de - Né&o tem - 3 critérios (psiquiatricos, | - 4 critérios (tempo de
excluséo obstétricos e criancas < 1| internagdo < 24 h,
ano) menores de 18 anos,
psiquiatricos e reabili-
tacdo)
Critérios de - Nao tem - 18 critérios - 50 critérios originais,
rastreamento com liberdade para
acrescentar ou retirar
critérios por decisao
da equipe.
Etapas do - Registro dos eventos |- Revisdo de prontuarios em |- Revisdo de prontua-
método em formuléarios pro-| 2 etapas independentes. ros em 2 etapas,

prios e comunicagéo
a Anvisa via Notivisa

sendo que a 22 etapa
envolve toda a equi-
pe.

Equipe minima

- Enfermeiro para ge-

renciar a informacdes.

-1 revisor ndo médico na

primeira etapa e 1 revisor
médico na 22 etapa

- 2 revisores nao mé-

dicos para a primeira
etapa e 1 revisor mé-
dico na segunda eta-

pa

Determinacéo
se ocorreu EA

- A critério do relator,

baseado no conceito
de Evento Adverso
gue consta no manu-
al.

- Utiliza escala de causali-

dade de 6 pontos

- Opinido subjetiva do

revisor médico,
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Classificagdo de | - Incidentes, Eventos |- Por tipo de dano (Compli-|- Classificagéo livre
eventos adversos infecciosos| cacdes cirdrgicas, nao Cci-
adversos (relacionados a assis-| rdrgicas e outras)

téncia em salde) e
néo infecciosos

Negligéncia - Nao avalia - Classificada em uma escala |- Nao avalia
de 3 pontos (leve,
moderada e grave)

Evitabilidade - N&o avalia - Utiliza uma escala de 6 pon- |- N&o avalia

tos agrupados em 3 catego-

rias
Categoria de - N&o avalia - Classificacdo livre, feita|- Escala de
dano pelos médicos revisores NCCPMERP (de E a

1)

Tempo de - N&o se aplica - Leitura completa do pron-|- 20 minutos por pron-
revisao tuario tuario
Amostragem - Demanda espontanea |- Amostragem  proporcional |- 20 prontuarios por

ao numero de altas, comes-| més (10 por quinze-
tratificacdo de amostra por| na), amostragem sis-
idade e diagnostico. tematica

Fonte: A autora

O método de Harvard foi amplamente usado na América do Norte,
Australia e Europa (HOONHOUT et al., 2009; SOOP et al., 2009; VINCENT; NEALE;
WOLOSHYNOWYCH, 2001; ZEGERS et al., 2007, 2011). Ao longo do tempo, sofreu
variacdes como uso de programa de computador em substituicdo ao formulario de
papel e do acréscimo de identificagdo de comorbidades na etapa 1. Estas alteracdes
deram origem a um novo método derivado de Harvard, conhecido como Canadian
Adverse Events Study (BAKER et al., 2004). A taxa de eventos adversos detectada
com o uso deste método variou de 4,2% a 19,7% nas pesquisas consultadas. Se
compararmos os dados encontrados através de relatos espontaneos e de busca de
cbédigos em documentos administrativos, o método Harvard se mostra mais sensivel.
Zegers e outros (2011) fizeram um comparativo entre hospitais e setores
hospitalares utilizando este método e identificou uma variagdo de 4,2% a 15,6%
entre hospitais holandeses e 3,2% a 19,7% entre setores hospitalares destes
mesmos hospitais. A grande variacao de resultados explica-se pela diversidade das

caracteristicas dos pacientes atendidos, das instituicdes e dos setores.
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Os métodos Harvard e suas variagfes pressupfem a revisdo completa
dos prontuarios selecionados pelos revisores ndo meédicos, o que resulta em grande
dispéndio de tempo e, portanto, € de dificil aplicabilidade na pratica. O método
aborda identificacdo de erros médicos por omissdo e acdo e avalia presenca de
negligéncia e evitabilidade com objetivo de compreender a natureza dos eventos
adversos (LEAPE et al., 1991).

A ferramenta Global Trigger Tool foi desenvolvida em 2002 pelo Institute
of Healthcare Improvement e é uma metodologia de revisdo retrospectiva de uma
amostra aleatéria de pacientes internados, usando pistas que ajudam a identificar
possiveis eventos adversos. Em 2009 foi publicada uma segunda edi¢cdo, com nova
formatacdo da planilha de coleta de dados, sugestdes de apresentacdo de dados,
ndamero maior de critérios de rastreamento (triggers) e suas definicdes.

O conceito de identificar pistas para chegar ao evento adverso foi
introduzido em 1974 por Jick. Esta ferramenta tem sido usada por varios paises para
identificar eventos adversos, avaliar a gravidade dos danos de cada evento adverso,
e para determinar se o0s eventos adversos reduziram ao longo do tempo como
resultado de estratégias de melhoria sobre pontos fracos identificados no processo
(GRIFFIN; RESAR, 2009). A metodologia propde ser mais pratica e com menos
dispéndio de tempo do que o método de Harvard, sem deixar de atender a
necessidade dos hospitais de alcancar taxas de incidéncia de eventos adversos
mais préximas da realidade (CLASSEN et al., 2011).

A evitabilidade de um evento adverso € uma caracteristica analisada em
outros métodos de deteccdo de eventos adversos método (BAKER et al., 2004,
BRENNAN et al., 2004; LEAPE et al.,, 1991; MOURA; MENDES, 2012), mas
incorporado a metodologia Global Trigger Tools (GTT) por alguns pesquisadores
(KENNERLY et al., 2014; UNBECK et al., 2013). Métodos de analise de evitabilidade
de eventos adversos ainda nao estédo claramente validados e nédo tem padr&do-ouro
para comparacdo (HAKKARAINEN et al., 2012), no entanto, ainda que seja usado
um método subjetivo deste tipo de julgamento, tem como objetivo incentivar a
autocritica nos departamentos hospitalares (DOUPI et al., 2015). Na pesquisa de
Aranaz-Andrés e outros (2012) os eventos evitaveis eram também os de maior
severidade e estavam relacionados a falhas de diagnéstico e cuidados.

Resultados obtidos com o uso da metodologia GTT e suas variacdes
encontraram de 14% a 32,1% (DOUPI et al., 2015; KENNERLY et al., 2014,
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NAESSENS et al., 2009; NAJJAR et al.,, 2013; UNBECK et al., 2013). No Brasil,
Rozenfeld, Giordani e Coelho (2013) utilizaram um método baseado em triggers
para medir a incidéncia de eventos adversos relacionados a medicamentos,
encontrando triggers em 70% dos prontuarios e 16,6% do total de prontuérios
apresentaram pelo menos um evento adverso.

Pesquisas apontam alguns fatores relacionados a incidéncia de eventos
adversos. Os pacientes de idade superior a 65 anos possivelmente tém mais risco
de sofrerem eventos adversos (BAINES et al., 2015; MULL et al., 2015; SHAREK et
al., 2011). Esta relagéo pode estar associada ao fato de haver necessidade de mais
procedimentos e a presenca de comorbidades a partir desta idade (PALACIOS-
BARAHONA; BARENO SILVA, 2012). A presenca de comorbidades e gravidade do
guadro dos pacientes internados sao apontadas, em outras pesquisas, como fator
relevante na andlise de resultados. Quanto maior o niumero de comorbidades, maior
a possibilidade de ocorréncia de eventos adversos relacionados a medicacao
(LEENDERTSE et al., 2011).

O tempo de internacdo € apontado como fator relacionado a maior
ocorréncia de eventos adversos (HOONHOUT et al., 2009; SZLEJF et al., 2012).

Em uma compilagdo de centenas de organizacbes que usaram O
instrumento, realizada pelo Institute of Health Improvement (IHI), a maioria delas
encontraram 40 eventos adversos a cada 100 internacdes ou 90 a cada 1.000
pacientes/dia (CLASSEN et al., 2011).

Além do prejuizo que os eventos adversos causam, em termos de anos
de vida perdidos e reducdo da qualidade de vida devido a sequelas temporarias ou
permanentes, Kohn, Corrigan e Donaldson (2000), calcularam que entre 17 e 29
bilh6es de ddlares por ano sao gastos em todos os Estados Unidos devido a erros
medicos evitaveis.

Um estudo realizado na Holanda demonstrou que em um total de 324
admissodes relacionadas a eventos adversos, que representaram 28,7% de todas as
admissdes no periodo de 5 meses, 0s custos diretos sobre o tratamento de saude
somaram €1.404.070,00 (MAGDELIIJNS et al., 2014). Outras pesquisas, neste
mesmo pais, sugerem que 0s custos totais associados a internagdes por eventos
adversos evitaveis relacionados a medicamentos podem ser maiores que 94 milhdes

de euros e que os custos médicos de eventos adversos evitaveis podem representar
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1% do orgamento anual da saude, equivalente a aproximadamente 161 milhdes de
Euros (HOONHOUT et al., 2009; LEENDERTSE et al., 2011).

Na Ameérica Latina, Pinzon e outros (2011) detectaram 24,8% dos eventos
adversos evitaveis relacionados a medicacdo em uma amostra de 283 pacientes,
gue representaram custos diretos de até 18.739,00 dolares americanos. Porto e
outros (2010) estimaram que 0s eventos adversos evitaveis em hospitais do Rio de
Janeiro representam custo 200,5% superior ao valor médio dos pacientes sem
eventos adversos e sugere que isto representa "um dispéndio de recursos
desnecessarios que poderiam ser utilizados para financiar outras necessidades de
saude da populacao” (PORTO et al., 2010, p. 79).

Atualmente o modelo hegembnico de salde privilegia o atendimento em
hospitais. La Forgia e Couttonlenc (2009) afirmam que, apesar de os hospitais
serem de fato o componente predominante do sistema de saude no Brasil, as
politicas de saude “tém se concentrado na descentralizagdo da prestacdo dos
servigos, na reducao das disparidades financeiras a e na implementacdo do acesso
universal a Saude” (LA FORGIA; COUTTONLENC, 2009, p. 2). Em 2004 o Ministério
da Saude publicou um documento sobre reforma hospitalar, denotando que ha
“necessidade de mudancga no setor hospitalar e gerou uma discussao nacional sobre
0s problemas, o desempenho e o potencial dos hospitais.

Uma porcentagem alta de ocorréncia de eventos adversos implica, além
dos prejuizos fisicos, emocionais e sociais ao paciente envolvido, em reducdo da
disponibilidade de recursos materiais e humanos aos outros usuarios do sistema
devido a internacdo prolongada. E importante citar também as consequéncias
financeiras diretas as instituicdes prestadoras de servico, que podem resultar em
reducdo da qualidade e efetividade do atendimento em funcdo da reducdo de
pessoal. Dai considerarmos relevante a producdo da dimensdo dos gastos

envolvidos em problemas evitaveis, como sédo a maioria dos eventos adversos.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo principal € dimensionar os custos relativos ao tratamento de
danos causados por eventos adversos no periodo de um ano na instituicdo proposta,
em duas unidades: Unidade de Praticas Integradas Clinica Médica (UPI de clinica) e

unidade de internacédo clinica em modelo de estrutura funcional.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Como objetivos especificos, pretende-se:
- Medir a incidéncia de eventos adversos nas duas unidades;

- Identificar quais as principais areas de atuacdo em que ocorrem eventos
adversos, considerando as areas: cuidados, atendimento de

emergéncia, cirurgia, medicacéo e tratamento intensivo;

- Classificar a gravidade e a evitabilidade dos danos causados pelos

eventos adversos.

- Descrever quais fatores estdo associadas aos eventos adversos

encontrados.

- Dimensionar os custos diretos, médicos e ndo médicos, relativos aos

eventos adversos.
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4 METODO

4.1 CENARIO E POPULACAO DO ESTUDO

A pesquisa foi realizada em uma instituicdo hospitalar filantrépica, de
grande porte, Santa Casa de Misericordia de Juiz de Fora, cidade de médio porte
localizada na Zona da Mata de Minas Gerais. A instituicdo dispunha de 508 leitos,
com uma média de 1600 internacbes por més, e trés unidades de tratamento
intensivo: cirdrgico, clinico e pediatrico, totalizando quarenta e quatro leitos. O centro
cirargico dispunha de 17 salas de cirurgia e realizava uma média de 1083 cirurgias
por més. Atendia através do Sistema Unico de Saulde, convénios e particulares.

A populacdo do estudo foi de pacientes hospitalizados para tratamento
clinico. Foram selecionados apenas pacientes do SUS porque parte da discussao
deste trabalho é analisar o impacto financeiro dos eventos adversos no SUS. Em
2014, a Santa Casa de Misericordia de Juiz de Fora realizou 5.319 procedimentos
clinicos e 4.828 procedimentos cirdrgicos, segundo dados registrados no
Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (Datasus) (MINISTERIO
DA SAUDE, c2008) e, por este motivo, consideramos o atendimento clinico como a
principal atividade do hospital. Na instituicdo pesquisada, estes pacientes podem ser
atendidos em Unidades de Praticas Integradas (UPI) ou nas Unidades de Estrutura
Funcional (modelo classico de atendimento). Sendo assim, a subpopulacdo de
pacientes clinicos foi dividida em dois grupos: internados na UPI de clinica médica e
internados em enfermarias com modelo de atendimento tipo Estrutura Funcional. No
periodo da pesquisa, 0 sistema de gestdo de atendimento médico na instituicdo
estava em fase de transicdo, possibilitando esta analise e comparacdo em dois
grupos.

A pesquisa foi dividida didaticamente em dois momentos: 1) deteccéo de
eventos adversos, classificagdo da gravidade e evitabilidade de eventos adversos e
2) descricdo dos procedimentos decorrentes dos danos causados e levantamento do
custo relacionado a medidas tomadas para sanar danos e lesGes ao paciente.

O primeiro momento foi uma pesquisa observacional, seccional, com

dados individuais e abordagem quantitativa, comparando dois setores de clinica
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médica do hospital para testar a hipétese de que ndo ha diferengca na quantidade de
eventos adversos ocorridos entre duas unidades de tratamento clinico sob modelo
de gestao de servicos diferentes em cada unidade.

No segundo momento, foi feito um estudo tipo Cost of lliness, utilizando
custos diretos como categoria analitica, a partir das informacdes de procedimentos
listados como relacionados a ocorréncia de eventos adversos. Os custos diretos
utilizados foram a soma dos valores de procedimentos, material, medicacao e tempo
de internagdo. O termo “procedimento” incluiu exames de laboratério e imagem,
intervengdes cirargicas e ndo cirdrgicas. Os valores utilizados foram baseados na
tabela unificada do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e Orteses, proteses e materiais especiais (SIGTAP), que estdo
disponiveis no sitio eletrénico do Datasus!. Para este estudo a instituicdo cedeu o
detalhamento de receita e custos da amostra.

Como receita foram considerados os recursos pagos pelo Sistema Unico
de Saude a instituicdo em funcdo da prestacdo de servico de saude, cujos valores
foram baseados na tabela fixa SIGTAP. Como custos foram observadas as
despesas contabilizadas pela instituicdo para a prestacao dos servigos de salde e
foram discriminadas em diaria, procedimento e sala cirdrgica, material e
medicamento, honorarios. A instituicdo estabeleceu como custo de diaria um rateio
entre setores de internacdo que inclui gastos com agua, luz, telefone, material de
escritério, equipe de enfermagem, limpeza, administracdo, além de servicos de
nutricdo, manutengé&o e lavanderia, entre outros.

O Sistema Unico de Salde utiliza o Sistema de Internacdo Hospitalar
(SIH/SUS) para registro e controle desta atividade. Este sistema foi implementado
pelo Ministério da Salude em 1990 e inclui a Autorizacdo de Internacdo Hospitalar
(AIH) como instrumento de registro a ser utilizado por todos os gestores e
prestadores de servigcos, com 0 objetivo de transcrever todas as internacoes
financiadas pelo SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2014). O sistema retroalimenta o
nivel Federal com uma base de dados atualizada mensalmente, com todas as
internacbes autorizadas para que os valores de Producdo de Média e Alta
complexidade possam ser repassados as Secretarias de Saude.

O setor de faturamento do hospital realiza a cobranca de todos os

procedimentos de uma internacao a partir das informacdes financeiras do SIGTAP e,

! Disponivel em: <http://sigtap.datasus.gov.br/>.
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para alcancar um resultado mais realista, foram utilizados os langamentos do setor

financeiro da instituicao.

4.1.1 Critérios deinclusao e exclusao

Os critérios de inclusdo foram: pacientes maiores de 18 anos, internados
para tratamento clinico pelo SUS, com permanéncia maior que 24h e alta hospitalar
a mais de 30 dias. Os critérios de exclusdo s&o: pacientes internados para
tratamento psiquiatrico.

Além disso, foi levada em consideracdo a qualidade da informacéo
contida nos prontudrios. Para que seja possivel uma andlise acurada da ocorréncia
de evento adverso alguns dados precisam estar presentes no prontuéario: a data de
nascimento, sexo, Caodigo Internacional de Doencas (CID), origem do paciente,
tempo de permanéncia, destino do paciente, descricAo de comorbidades ou sua
auséncia, resultados de exames solicitados, historico de alergia, medicacdes usadas
anteriormente a internacdo e prescri¢cao atual, condicdo geral do paciente ao chegar,

descricdo de procedimentos, de cirurgia e folha de anestesia, quando houver.

4.1.2 Metodologia Global Triggers Tool

O método usado para deteccdo de eventos adversos foi a Ferramenta
Global Trigger Tool (Anexo A) desenvolvida pelo Institution of Health Improvement
(IHI), Cambridge, Estados Unidos. A metodologia GTT-IHI recomenda que sejam
escolhidos aleatoriamente 10 prontuarios a cada 15 dias no periodo minimo de um
ano (2015). Experiéncias anteriores demonstraram que mais do que 40 prontuarios
por més acrescentaram pouco beneficio ao resultado final. Neste estudo foi utilizada
a amostragem aleatéria sistematica (Apéndices A e B) para a selecdo de prontuarios
(GRIFFIN; RESAR, 2009).

A revisdo dos prontuarios teve inicio em abril de 2016 e incluiu os

prontuérios de pacientes atendidos entre janeiro e dezembro de 2015.
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A primeira etapa que constitui a identificacdo de triggers e casos
suspeitos de eventos adversos foi realizada pela pesquisadora. Foi seguido um
roteiro de no maximo 20 minutos, que incluia: Resumo da internacdo, onde constam
codigos de diagnosticos e procedimentos realizados; sumario de alta; prescrigcdes;
resultados laboratoriais e de imagem; pedidos de material e medicamentos;
descricdo de cirurgia e folha de anestesia; evolucbes de enfermagem e evolucbes
medicas.

Os prontudrios que tiveram casos suspeitos de eventos adversos foram
cuidadosamente revisados para reunir o maximo de informacgdes possivel. A
pesquisadora se reuniu com os dois médicos do estudo por quatro vezes no periodo
de nove meses para analise dos casos. Os médicos foram mantidos cegos para a
unidade de internacdo em que o0 paciente esteve alocado e com as informacgdes
fornecidas pela pesquisadora definiram quais casos eram eventos adversos de fato,
gual a gravidade dos mesmos e se eram evitaveis ou nao.

A gravidade dos eventos foi classificada de acordo com o Quadro 4, que
foi adaptado de National Coordinating Council for Medication Error Reporting Index
(NCC MERP) (NATIONAL COORDINATING COUNCIL FOR MEDICATION ERROR
REPORTING AND PREVENTION, 2001) pelos autores da metodologia IHI GTT.
Originalmente a classificacdo compreende também as categorias A, B, C, D, que
incluem desde circunstancias com capacidade de causar erros até erros que
precisam ser monitorados para verificar se houve ou ndo danos ao paciente. Como o
método IHI GTT tem como foco identificar dano ao paciente, considera-se apenas as

categorias E a l.

Quadro 4 —Classificacdo de eventos adversos quanto a severidade o dano

causado
Categoria E Dano temporario ao paciente e que requereu intervencao
Categoria F Dano temporario ao paciente e que requereu nova internagdo ou prolongou
internacao
Categoria G Dano permanente
Categoria H Intervencdo necessaria para manutencao da vida no periodo de uma hora
Categoria | Morte

Fonte: National Coordinating Council for Medication Error Reporting Index (NCC MERP)
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Neste estudo, foi usada uma abordagem subjetiva da classificacdo de
evitabilidade, considerando os casos de eventos adversos como evitaveis ou nao
evitaveis. A evitabilidade foi definida pelos dois médicos do estudo, durante a
discussédo dos casos e levaram em consideragdo questdes norteadoras, segundo
guestionario apresentado no Apéndice C.

The Health Foundation (2010), do Reino Unido considerou que havia
pouca literatura publicada a respeito para certificar a efetividade da metodologia
Global Trigger Tools para deteccéo de eventos adversos e que, apesar de alguns
autores contestarem, comparada com outras formas de coleta de informagdes sobre
eventos adversos € relativamente mais sensivel e identifica mais eventos. Doupi e
outros (2015), em analise de estudos com o uso do GTT na Noruega, Dinamarca,
Suécia e Finlandia, consideraram a metodologia como validada e que pode ser

utilizada para ilustrar a extensao das lesdes iatrogénicas.

4.1.3 Variaveis

O indice de Comorbidade de Charlson é um método de classificacdo de
gravidade, que utiliza diagnosticos secundarios, independente do diagndéstico
principal, no célculo do risco de 6bito (CHARLSON et al., 1994). Nesse estudo foi
utilizado com o objetivo de demonstrar se 0s grupos a serem comparados

apresentavam a mesma gravidade de estado de saude (Quadro 5).

Quadro 5 — Variaveis

Variaveis Tipo Categoria
Idade Continua Em anos
Sexo Categorica Masculino ou feminino
Cor da Pele Categorica Branco e néo branco
Local de residéncia Categorica Juiz de Fora e outros municipios
Tempo de internacao Continua Em dias
Especialidades médicas Categorica Cardiologia, Neurologia, Pneumologia, Infecto-
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logia, Gastrenterologia, Nefrologia e outros”

Origem da internagao Categorica Porta do Hospital ou Central de Vagas™

Local da Internagédo Categorica UPI ou UEF

Quantidade de comorbidades | Categérica indice de Charlson

Risco Relativo de Morte Continua indice de Charlson

Ocorréncia de EA Categorica Sim ou nao

Quantidade de EA Continua Média de EA por pacientes

Tipos de EA Categorica Frequéncia

Gravidade do EA Categorica E,F,G,Hel

Evitabilidade do EA Categorica Sim ou nao

Custos para o SUS Continua Média da Receita de prontuérios com e sem EA
Custos para a Instituicdo Continua Média dos custos diretos e indiretos de prontué-

rios com e sem EA

Notas: * Em “outros” estéo incluidos: Hematologia, Dermatologia e Ortopedia.

**  Porta do Hospital: pacientes encaminhados do atendimento ambulatorial da instituicdo de
atendimento externo para internacdo; Central de Vagas: Central de rastreamento de vagas
hospitalares para pacientes de média e alta complexidade que chegam ao SUS através da rede
de urgéncia e emergéncia (Unidade de Pronto Atendimento — UPA, pronto-socorro) e Atencao

Bésica.

Fonte: A autora

4.1.4 Comorbidades e diagnostico a internacao

As comorbidades e diagndstico a internacdo serdao classificados de

acordo com o Codigo Internacional de Doencas versdo 10 (CID-10): Infeccdes e

doencas parasitarias (AO0O a B99); Neoplasias (C00-D48); Doencas enddcrinas,

nutricionais e metabdlicas (E00-E90); Doencas do sistema nervoso (G00-G99);

Doencas do sistema circulatério (100-199); Doencas do sistema respiratorio (JOO-

J99); Doencas do sistema digestivo (K00-K93); Doencas do sistema geniturinario

(NO0O-N99); Sintomas sinais e anormalidades clinicas e achados laboratoriais, nao

classificados em outros lugares (R00-R99); Lesdo, envenenamento ou outras

consequéncias de causas externas (S00-T98); Causas externas de morbidade e
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mortalidade (V01 a Y98); Fatores que influenciam o estado de salde e acesso com
servicos de saude (Z00-Z299), Cédigos para propasitos especiais (U00-U85).

Alguns grupos nado foram incluidos nesta lista porque as especialidades
relacionadas ao grupo nao estavam presentes na populacdo selecionada: Doencas
do sistema musculoesquelético e tecido conectivo (M00-M99); Doencas do sangue e
orgaos produtores de sangue e distarbios que envolvem o sistema imune (D50 -
D89); Doencas de pele e tecido subcutaneo (LO0-L99); Gestacdo, parto e puerpério
(O00-099); Disturbios mentais e do comportamento (FO0-F99), Certas condi¢cbes
originarias do periodo perinatal (P00-P96) Doencas dos olhos e anexos (HO0-H59);
Doencas do ouvido e processo mastoideo (H60-H95); MalformacgBes congénitas,
deformacfes e anormalidades cromossomicas (Q00-Q99).

Além disso, foi necessario recodificar as especialidades médicas baseado
no CID de internagdo porque, no sistema de funcionamento da UPI, o paciente &
internado para o médico que esta responsavel por aquele turno, independentemente
de sua especialidade.

O tempo de internacdo de 3 dias foi definido como ponto de corte
considerando que os diagndsticos envolvidos na amostra tinham uma previsédo de

tempo de internacéo de 3 a 4 dias

4.2 ESTATISTICA

Os dados serdo analisados utilizando técnicas de Estatistica Descritiva.
As variaveis categéricas serdo descritas por frequéncias relativas e absolutas,
enguanto as variaveis numéricas serao descritas por média e desvio padréo.

Para avaliacdo dos fatores associados a frequéncia de eventos adversos
serdo utilizados testes ndo paramétricos de Mann Whitney e/ou Teste T de Student;
e Qui-quadrado de Pearson. Para verificar a relacdo entre as variaveis e a incidéncia
de evento adverso, as variaveis com nivel de significancia menor ou igual a 0,1
foram incluidas em um modelo de regresséao logistica binaria, utilizando o processo
retrogrado condicional. As variaveis com nivel de significancia menor ou igual a 0,05

foram consideradas para analise.
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Foi utilizado o programa estatistico Statistical Package for Social Science
(SPSS) versao 15.0.

4.3 CONSIDERACOES ETICAS

A pesquisa foi analisada e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisas
da Santa Casa de Misericérdia de Juiz de Fora pelo Parecer n.1.279.696 (Anexo A).

O risco da pesquisa foi apresentado como minimo para 0s pacientes e 0s
resultados da pesquisa podem beneficiar pacientes no futuro, se puder ser usado
para desenvolver acdes para a seguranca de pacientes internados.

Por ser um estudo de desenho retrospectivo, foi solicitada a dispensagao
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): a amostra é composta
obrigatoriamente de pacientes que ja tiveram alta médica ou foram a 6bito. Em
contrapartida, nos comprometemos a manter os dados pessoais e de identificacao
dos pacientes em sigilo nas publicacdes e apresentacdes dos resultados. Nao era
intencdo da pesquisa identificar quais profissionais estiveram envolvidos na
ocorréncia de eventos adversos, portanto, nenhum nome foi citado nos resultados

da pesquisa ou levado a conselhos ou a administracéo.
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5 RESULTADOS

5.1 DESCRICAO DA AMOSTRA

A selecdo de casos foi feita a partir de um banco de dados do Hospital,
gque compreendia todas as internagcbes de 2015. Constavam mais de 54.000
pacientes hospitalizados no referido ano e o banco de dados estava organizado e
armazenado no programa Access. Inicialmente foram excluidas internacdes
particulares e de planos de saude, restando 10.431 pacientes clinicos internados
pelo SUS. As especialidades que ndo condiziam com os critérios de inclusdo, como
especialidades pediatricas e cirdrgicas, foram excluidas. Nesta selecdo foram
retiradas 2.692 internacoes.

Com objetivo de parear os grupos com relacdo as variaveis
confundidoras, foram consideradas na Unidade de Estrutura Funcional (UEF)
apenas as especialidades encontradas também na Unidade de Préticas Integradas
(UPI). As internacdes das seguintes especialidades foram excluidas do grupo UEF:
Acupuntura, Angiologia, Ginecologia, Hematologia, Obstetricia, Ortopedia e
Traumatologia, Otorrinolaringologia e Urologia, totalizando 4.998 internacoes.
Originalmente, a metodologia exclui também pacientes internados para reabilitacéo,
no entanto, este tipo de atendimento n&o era oferecido pela instituigdo em 2015.

Apés estas reducbes, o banco de dados foi exportado para o programa
SPSS versao 15.1. Nesta fase, os pacientes menores de 18 anos e aqueles que
ficaram internados por menos de 24 horas também foram excluidos (353 exclusdes),
restando 2.002 prontuarios considerados elegiveis para o estudo. A amostra foi
dividida entre pacientes internados em leitos de UPI (612) e em leitos de UEF

(1390), gerando dois bancos de dados distintos (Figura 3).
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Figura 3 — Fluxograma de selecao de pacientes
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Fonte: A autora

Cada banco foi ordenado por datas para possibilitar a escolha de casos
por amostragem sistemética, conforme indicado na metodologia IHI Global Trigger
Tool.

Durante a revisdo de prontuarios, algumas internacdes foram excluidas
porque os registros estavam incompletos e nao disponibilizavam informacdes
suficientes para determinar comorbidades dos pacientes ou estabelecer relacao

temporal entre procedimentos e ocorréncias e a presenca de eventos adversos.
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Além disso, alguns prontuarios foram substituidos porque eram casos cirlrgicos
internados em leitos clinicos ou eram pacientes transferidos de uma unidade para
outra, impossibilitando uma avaliacdo isolada da internagdo com relagcédo a variavel
“local de internacéo”.

Desta forma, houve 59 substituicbes de prontuarios na UEF e sete na

UPI. A frequéncia de cada justificativa esta descrita no grafico 1:

Gréfico 1 — Justificativas para substituicio de prontuarios selecionados por
amostragem sistematica, por unidades de internacdo, em nuameros
absolutos
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Fonte: A autora

Dentre as 2.002 internacdes elegiveis, 51,7% eram de pacientes do sexo
feminino, em sua maioria de cor branca (68%), residentes em Juiz de Fora (64,6%),
com idade superior a 60 anos (57,7%). As internagcdes na especialidade cardiologia
clinica representaram 58,4% e o tempo de internacdo foi de 12,06 (+ 16,51) dias,
considerando todas as especialidades. No total, a origem da internacédo foi
equilibrada entre Porta do Hospital e Central de Vagas (69,4% e 30,6%
respectivamente). No entanto, houve diferenca significativa na distribuicdo de
pacientes por origem de internacdo entre UPI e UEF (p < 0,05): a UPI teve mais
internacdes pela Central de Vagas (43,1%) se comparada a UEF (25,8%). A taxa de
obito foi maior na UEF (11,6%), independente da presencga de EA (Tabela 1).
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Tabela 1 — Caracteristicas das internacdes elegiveis por unidade de praticas
integradas e unidade de estrutura funcional (2.002 pacientes)

continua
UPI UEF Total
Caracteristicas p-valor
n % n % n %
Sexo 0,823
Feminino 319 52,10 717 51,60 1036 51,70
Masculino 293 47,90 673 48,40 966 48,30
Cor da pele 0,677
Branco 409 67,40 932 68,30 1341 68,00
N&o Branco 198 32,60 432 31,70 630 32,00
Faixa Etaria 0,375
< 30 anos 69 5,00 35 5,70 104 5,20
30 a 59 anos 526 37,80 216 35 742 37,10
60 a 79 anos 605 43,50 262 42,80 867 43,30
= 80 anos 190 13,70 99 16,20 289 14,40
Municipio Residéncia < 0,050
Juiz de Fora 496 81,00 797 57,40 1293 64,60
Outros municipios 116 19,00 592 42,60 708 35,40
Origem da internacgéo < 0,050
Porta do Hospital 348 56,90 1031 74,20 1390 69,40
Central de vagas 264 43,10 359 25,80 612 30,60
Tipo de Saida < 0,050
Alta hospitalar 578 94,40 1226 88,20 705 90,10
Obito 26 4,20 161 11,60 187 9,30
Indeterminado 8 1,30 3 0,20 11 0,50
Especialidades < 0,050
Cardiologia 255 41,70 915 65,80 1170 58,40
Neurologia 24 3,90 142 10,20 166 8,30
Pneumologia 87 14,20 37 2,70 124 6,20
Endocrinologia 32 5,20 22 1,60 54 2,70
Gastrenterologia 93 15,20 64 4,60 157 7,80
Infectologia 26 4,20 26 1,90 52 2,60
Nefrologia 69 11,30 146 10,50 215 10,70
Outros 26 4,20 38 2,70 64 3,20
Infectologia 26 4,20 26 1,90 52 2,60
Nefrologia 69 11,30 146 10,50 215 10,70

Outros 26 4,20 38 2,70 64 3,20




51

Concluséo
Média| DP | Média| DP Média DP p-valor
Tempo de internacéo (dias) 14,70 17,50 10,90 15,90 12,10 16,50 <0,050
Legenda: UPI — Unidade de Préticas Integradas; UEF - Unidade de Estrutura Funcional;
DP - Desvio Padrédo

Fonte: A autora

Apés a divisdo dos grupos entre leitos de UPI e leitos de UEF e sorteio
sistematico dos casos (Apéndice 1 e 2), a amostra total ficou representada por
50,6% de pacientes do sexo feminino, brancos (64,4%) residentes em Juiz de
Fora/MG (67,1%) e com mais de 60 anos de idade (59,4%). As especialidades
médicas com maior frequéncia de internacdo foram Cardiologia Clinica, Infectologia
e Gastrenterologia, representando 75,4% de todas as internagdes, das quais 68,8%
tiveram origem na Porta do Hospital e 31,3%, na Central de Vagas. A média do
tempo de internagao foi de 10,8 (x12,5) dias.

No grupo UEF, algumas caracteristicas se mostraram significativamente
diferentes das encontradas na UPI (p < 0,05): maior nimero de pacientes com
residéncia de origem diferente de Juiz de Fora foram internados na UEF (45,4%), as
internacbes foram geradas principalmente na Porta do Hospital (88,8%) e as
especialidades mais frequentes foram Cardiologia Clinica e Nefrologia,
representando 79,6% das internagcdes. A propor¢cdo de obitos também foi maior na
UEF (8,3%) se comparado a UPI (4,6%). O tempo médio de internacdo na UEF foi
menor em relacdo a média da UPI (8,7 dias DP + 11,2) (Tabela 2).

Em contrapartida, na UPI o volume de pacientes com idade igual ou
superior a 80 anos foi maior do que na UEF (9% e 4,8%, respectivamente) e as
principais especialidades de tratamentos na UPI foram Cardiologia e
Gastrenterologia, totalizando 55% do total de especialidade.

Apesar de todos as interna¢gdes terem sido clinicas, em alguns casos
houve necessidade de intervencdo cirargica. Nove por cento (9%) dos internados
foram submetidos a cirurgia e a incidéncia foi maior na UEF (10,4%) do que na UPI
(7,5%).

O indice de Comorbidade de Charlson (ICC) demonstrou que, em ambos
0s grupos, houve numeros semelhantes de pacientes com algum grau de risco (ICC

=2 1). Todavia, se considerarmos o0 Risco Relativo de Morte estimado,
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correspondente aos indices encontrados, a UPI apresentou pacientes com Risco

Relativo de Morte significativamente maior (3,41 DP+ 2,30) do que no grupo UEF

(2,95 DP * 2,04) (p < 0,05) (Tabela 2).

Tabela 2 — Caracteristicas das internacdes das amostras por unidade de praticas
integradas e unidade de estrutura funcional (480 pacientes)

continua
UPI UEF Total
Caracteristicas p-valor
n % n % n %

Sexo 0,428
Feminino 120 50,00 123 51,30 243 50,60
Masculino 120 50,00 117 48,80 237 49,40

Cor da pele 0,446
Branco 159 66,30 150 62,50 309 64,40
Nao Branco 81 33,80 90 37,50 171 35,60

Faixa Etaria
< 30 anos 16 3,30 12 2,50 28 5,90 0,560
30 a 59 anos 78 16,30 89 18,60 167 34,90 0,445
60 a 79 anos 101 21,10 116 24,30 217 45,40 0,199
= 80 anos 43 9,00 23 4,80 66 13,80 < 0,050

Municipio Residéncia < 0,050
Juiz de Fora 191 79,60 131 54,60 332 67,10
Outros municipios 49 20,50 109 45,40 158 32,90

Status cirdrgico 0,338
Realizou cirurgia 18 7,50 25 10,40 43 9,00
N&o realizou cirurgia 222 92,50 215 89,60 437 91,00

Origem da internagéo < 0,050
Porta do Hospital 136 56,70 194 88,80 330 68,80
Central de vagas 104 43,30 46 19,20 150 31,30

Tipo de Saida 0,095
Alta hospitalar 229 95,40 220 91,70 449 93,50
Obito 11 4,60 20 8,30 31 6,50

ICC* 0,420
0 29 12,10 35 14,60 64 13,30
21 211 87,10 205 85,40 416 86,70
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Concluséo
UPI UEF Total
Caracteristicas p-valor
n % n % n %

Especialidades

Cardiologia 97 40,40 158 65,80 255 53,10 < 0,050

Neurologia 13 5,40 33 13,80 46 9,60

Pneumologia 34 14,20 5 2,10 39 8,10

Endocrinologia 15 6,30 2 0,80 17 3,50

Gastrenterologia 36 15,00 6 2,50 42 8,80

Infectologia 20 8,30 6 2,50 26 5,40

Nefrologia 14 5,80 21 8,80 35 7,30

Outros 11 4,60 9 3,80 20 4,20

Média DP Média DP Média DP p-valor

Tempo de internagéo 12,80 13,40 8,70 11,20 10,80 12,50 < 0,050
(dias)
RR de morte (Charlson 3,41 2,31 2,95 2,04 3,18 2,19 < 0,050
Score)**
Notas: *ICC— Indice de Comorbidade de Charlson; **RR — Risco Relativo
Legenda: UPlI — Unidade de Praticas Integradas; UEF - Unidade de Estrutura Funcional;

DP - Desvio Padrao

Fonte: A autora

5.2 DESCRICAO DE EVENTOS ADVERSOS

Foram detectadas 96 (20,0%) internacdes com pelo menos um (1) evento

adverso (Tabela 3).

Tabela 3 — Incidéncia de eventos adversos por 100 admissdes

UPI UEF TOTAL
p-valor
N % n % n %
EA por 100 admissdes
Sim 38 7,9 58 12,1 96 20,0
Nao 202 42,1 182 37,9 384 80,0 0,022
Legenda: UPI — Unidade de Praticas Integradas; UEF — Unidade de Estrutura Funcional;

EA — Eventos adversos

Fonte: A autora
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Dentre as 96 internacbes foram detectados 144 eventos adversos,
correspondendo a uma média de 1,5 eventos por pacientes afetados. Ndo houve
diferenca significativa na média de EA por paciente entre as duas unidades (p >
0,05).

A incidéncia de EA na UEF (12,1%) foi significativamente maior do que na
UPI (7,9%) (p < 0,05). Do total de EA, 31 (21,5%) estavam presentes na admissao,
sendo que a maior parte (15,3%) foi detectado na UEF.

Foi verificado que apenas 19 (13,2%) EA tiveram origem em outra
instituicdo. Cento e vinte e cinto (125 - 86,8%) foram considerados evitaveis, além
disso ocorreram mais EA evitaveis na UEF (57,6%) do que na UPI (29,2) (Tabela 4).

Tabela 4 — Distribuicdo de 144 eventos adversos na unidade de praticas
integradas e unidade de estrutura funcional

UPI UEF Total
Variaveis p-valor
n % n % n %
Quantidade total de EA 54 37,5 90 62,5 144 100,0 < 0,050
EA presente na admisséo 0,272
Sim 9 6,3 22 15,3 31 215
Nao 45 31,3 68 47,2 113 78,5
Origem do evento por
instituicdo 0,340
Santa Casa 45 31,3 80 55,6 125 86,8
Outra Instituicdo 9 6,3 10 6,9 19 13,2
EA evitaveis < 0,001
Sim 42 29,2 83 57,6 125 86,8
Nao 12 8,3 7 4,9 19 13,2
Area de atuacgéo 0,557
Cuidados 32 222 55 38,2 87 604
Medicacéo 16 11,1 20 13,9 36 25,0
Cirurgia 2 1,4 8 5,6 10 6,9
Procedimentos 4 28 7 4,90 11 7.6
Média DP Média DF Média DP p-valor
N° de eventos por 1.4 1 1,6 11 15 1,0 0,497**
internacao
Notas: * Qui quadrado de Pearson; ** Teste T de Student
Legenda: UPI — Unidade de Praticas Integradas; UEF — Unidade de Estrutura Funcional;
DP - Desvio Padrdo

Fonte: A autora
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O Gréfico 2 mostra a proporcionalidade de EA por area de atuacao,
considerando os triggers que conduziram a identificacdo do evento, baseado na
planilha sugerida pelo IHI GTT (Anexo B). Os eventos adversos relacionados a
cuidados ao paciente (68,8%) sédo duas vezes a quantidade de eventos detectados
nas demais areas de medicacgéo (24,3%) e cirurgia (6,9%).

Gréfico 2 — Eventos adversos segundo a area de atuacdo a partir dos triggers
encontrados
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Fonte: A autora

Os eventos adversos agrupados por sua natureza indicaram que a
Infeccdo hospitalar representou 52,1% de todos os eventos (Tabela 5). Com
excecao da Ulcera de pressdao, que foi igual nas duas unidades, os demais tipos de
EA ocorreram principalmente na UEF.
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Tabela 5 — Natureza dos eventos adversos

UPI UEF Total
Natureza do evento
n % n % n %

Infeccao hospitalar 28 19,4 47 32,6 75 52,1
Efeito adverso de medicacdo 14 9,7 19 13,2 33 229
Complicacdo de procedimentos 5 3,5 12 8,3 17 11,8
Complicacao cirdrgica 2 1.4 7 4,9 9 6,3
Ulcera de presséo 5 3,5 5 3,5 10 6,9
Nota:  p-valor > 0,05

Legenda: UPlI — Unidade de Praticas Integradas; UEF — Unidade de Estrutura Funcional

Fonte: A autora

Foi feito um desmembramento da natureza dos eventos e 0s principais
diagnésticos relacionados a Infeccdo Hospitalar foram: 21 casos de pneumonia
hospitalar (14,6 %), 17 infec¢des de trato urinario (11,8%), 13 flebites por puncéo
venosa periférica (9%), 8 infeccbes de acesso venoso central (5,6%), 8 infeccbes de
ferida operatéria (5,6%) e 4 peritonites (2,8%). Houve 21 casos de sangramento
(14,6%), que englobaram hematomas importantes e perdas sanguineas volumosas,
relacionados principalmente a procedimentos, cirurgias e medicacdes
anticoagulantes.

Com relagdo a taxa de incidéncia de eventos adversos, foram analisados
5.168,86 pacientes/dia (480 pacientes no ano de 2015), de um total de 24.150,47
pacientes/dia que atendiam aos critérios de inclusdo (2.002 pacientes no ano de
2015. Considerando todos os eventos adversos da amostra no periodo de um ano, a
taxa de incidéncia foi 18,57 EA por 1000 pacientes/dia. A UEF apresentou uma taxa
de 27,78 EA/1.000 pacientes/dia e a UPI, 12,33 EA/1.000 pacientes/dia. No Gréfico
3 observa-se a taxa de incidéncia ao longo do ano de 2015, com pontos de

observacédo quinzenais.
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Grafico 3 — Taxa de incidéncia de evento adverso por 1.000 pacientes/dia ao longo
do ano de 2015, considerando pontos quinzenais de avaliacao

1 2 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
Quinzenas de 2015

UPI UEF oo linha média UPI === linha média UEF

Fonte: A autora

Dos cento e quarenta e quatro (144) eventos detectados, 47 (32,6%)
foram danos temporarios ao paciente e que requereram algum tipo de intervencéo,
79 (54,9%) foram danos temporarios que levaram a internagdo ou prolongaram uma
internacédo ja existente, 1 (0,7%) foi dano permanente, 5 (3,5%) foram eventos que
exigiram alguma intervencdo no prazo de 1 hora para manutencdo da vida e 12
(8,3%) eventos levaram a morte. No Grafico 4, os eventos estao distribuidos entre

UEF e UPI e classificados por grau de severidade.
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Grau de severidade dos eventos adversos segundo a classificacdo da
The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention, distribuido entre a unidade de praticas integradas e unidade
de estrutura funcional
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Fonte: A autora

Classificacdo de severidade de dano segundo NCC MERP (NATIONAL
COORDINATING COUNCIL FOR MEDICATION ERROR REPORTING AND
PREVENTION, 2001):

- E: Dano temporario ao paciente e que requereu intervencao;

- F: Dano temporario ao paciente e que requereu nova internacdo ou

prolongou internacao;

- G: Dano permanente;

- H: Intervencéo necesséria para manuten¢do da vida no periodo de uma

hora;

- |: Morte.

Foi realizada uma regressao logistica para identificar quais fatores foram

determinantes para a ocorréncia de eventos adversos na amostra. A Tabela 6

relaciona as variaveis consideradas relevantes para a ocorréncia de eventos

adversos por outros autores (sexo, faixa etaria, gravidade do estado de saude, cor

da pele, tempo de internacdo, exposicdo a procedimentos cirargicos), além da
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analise comparativa entre pacientes internados em UEF e UPI, ndo estudado por
outros autores. Foram considerados, para efeito da regressao logistica, um nivel de
significancia p > 0,1 para excluséo e p < 0,05 para inclusdo. Em analise isolada, as
variaveis que foram estatisticamente significantes sédo: sexo masculino, idade igual
ou maior que 80 anos, ICC maior ou igual a 5, tempo de internagcdo maior que 3

dias, paciente submetido a cirurgia e internacdo na UEF (p < 0,05).

Tabela 6 — Variaveis possivelmente relacionadas a incidéncia de eventos adversos

Intervalo de
Variavel Coef B p-valor OR confianca
Inferior Superior
Sexo masculino -0,550 0,018 0,577 0,365 0,911
Cor da Pele néo branca 0,101 0,668 1,107 0,696 1,759
N&o residente em Juiz de Fora 0,253 0,286 1,289 0,809 2,053
Idade < 30 anos 0,427 0,439 1,533 0,519 4,529
Idade entre 30 e 59 anos 0,405 0,106 1,500 0,918 2,450
Idade entre 60 e 79 anos 0,074 0,748 1,077 0,686 1,689
Idade = 80 anos 0,916 0,002 2,499 1,419 4,400
ICC>5 0,975 0,000 2,650 1,662 4,225
Origem da Internagéo (CV) 0,237 0,325 1,267 0,791 2,030
Tempo de internacdo > 3 dias 1,420 0,001 4,136 1,748 9,788
Submetido a cirurgia 2,197 0,000 9,000 4,607 17,583
Internagcdo em UEF 0,527 0,023 1,694 1,074 2,671
Notas: Indice de Comorbidade de Charlson corrigido pela idade.
Legenda: OR — Odds Ratio ou Razao de Chances; ICC — Indice de Comorbidade de Charlson:;
CV — Central de Vagas; UEF — Unidade de Estrutura Funcional

Fonte: A autora

O fator sexo masculino foi o Unico excluido apés a anélise multivariada (p
> 0,05). O modelo de regressdo logistica deste estudo indica que algumas
caracteristicas dos pacientes ou da internacdo estao relacionadas com a ocorréncia
de EA. Fatores relacionados as caracteristicas do paciente, como ICC maior ou igual
a 5 e faixa etaria maior ou igual a 80 anos aumentaram as chances de ocorréncia de
EA em duas e duas vezes e meia, se comparados a pacientes que nédo sofreram EA
(respectivamente OR 1,82 e 2,34). As caracteristicas relacionadas a processos

clinicos e cirargicos apresentaram razdes de chance mais significativas: ter sido
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submetido a cirurgia aumentou a chance de ocorrer EA em aproximadamente 8
vezes (OR 7,93) e o tempo de internacdo maior ou igual a 3 dias aumentou a chance
de EA em 4 dias (OR 4,03). Ter sido internado em uma UEF representou uma
chance 2 vezes e meia maior de sofrer um EA em comparagdo com pacientes que

foram internados em UPI (Tabela 7).

Tabela 7 — Resultados do modelo de regresséo logistica binaria

Intervalo de confianca

Variavel Coef B p-valor OR
Inferior Superior

Submetido a cirurgia 2,071 < 0,001 7,933 3,899 16,140
Idade = 80 anos 0,852 0,024 2,345 1,117 4,921
Score ICC 25 0,599 0,050 1,821 0,999 3,317
Tempo de internagéo = 3 dias 1,394 0,003 4,031 1,620 10,034
Internacdo em UEF 0,886 0,001 2,424 1,438 4,088
Constante -3,694 < 0,001 0,025
Legenda: ICC — Indice de Comorbidade de Charlson; UEF — Unidade de Estrutura Funcional;

OR - 0Odds Ratio ou Raz&o de Chances

Fonte: A autora

5.3 DESCRICAO DOS CUSTOS

Na amostra estudada, pacientes com EA tiveram aumento na média do
custo total equivalente a 98,83%, quando comparados com pacientes que nao
tiveram EA. Na UPI esta diferenca representou um aumento de 131,2%, enquanto
na UEF, o custo de internagdes com EA excedeu em 76,4% o custo de internagcdes
sem EA. Para o SUS, a incidéncia de EA custou um incremento na média da receita
paga a instituicdo equivalente a 55%. Este custo médio na UPI foi de 61,5% e na
UEF foi de 36,9% (Tabela 8).
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Tabela 8 — Custo médio de internagfes por paciente com e sem evento adverso, em
reais, em unidade de praticas integradas e unidade de estrutura

funcional
] ] UPI UEF Total
Variaveis
Sem EA Com EA Sem EA Com EA Sem EA Com EA
Custo Total*
n 198 38 181 58 379 96
Média 5.191,61 12.002,83 5.536,07 9.763,12 5.356,11 10.649,67
DP 4.428,16 10.536,13 5.085,76 11.712,64 4.750,33 11.258,74
Receita SUS**
n 198 38 181 58 379 96
Média 2.113,30 3.413,47 4.205,70 5.757,99 3.112,57 4.829,95
DP 2.903,40 3.543,13 4.285,26 6.977,65 3.772,66 5.952,34
Notas: *p <0,001; ** p < 0,008
Legenda: UPI — Unidade de Praticas Integradas; UEF — Unidade de Estrutura Funcional;
EA - Evento adverso; DP — Desvio padrao;
n - nlmero de pacientes; SUS — Sistema Unico de Saude

Fonte: A autora

Foi observado um aumento significativo no tempo médio de internagéo de
pacientes com EA (p < 0,001) que, no total da amostra, foi de 20,38 (DP 20,53). Na
UPI e UEF o aumento da média de tempo de internacdo foram respectivamente,
26,02 (22,40) e 16,68 (18,50). O aumento no tempo de internagcéo de pacientes com
EA representam um tempo de internacdo, em meédia, duas vezes e meia maior (2,5)

do que o tempo de internacdo sem EA (Tabela 9).

Tabela 9 — Comparacdo do custo médio por dia, em reais, e tempo de internacdo
em dias para internagdes com e sem evento adverso, em ambas as

unidades
UPI UEF Total

Variaveis Tr* TI TI

N | Mmédiolpte. %F';";)’ N | médio/pte. %F';";)’ N | Médio/pte. ?F';’g

(DP) (DP) (DP)
Internacdes 198 10,13(8,90) 512,48 182 6,2 (5,6) 899,10 380 8,37 (7,86) 705,79
sem EA
Internacdes 38 26,02 (22,40) 461,23 58 16,68(18,50) 596,18 96 20,38 (20,53) 528,70
com EA
Legenda: *TI — Tempo de internagéo; Pte. — Paciente; DP — Desvio Padréo;
CMD - Custo Médio Diério; EA - Evento adverso

Fonte: A autora
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Os Gréficos 5 e 6 mostram o0 aumento do tempo médio de internacdo e da
média de custos, por paciente, quando considerados o numero de EA identificados
por paciente. Desta forma, quanto maior o nimero de eventos adversos, maior é o

tempo de internacao e, consequentemente, o custo médio.

Gréfico 5 — Média do tempo de internacdo por paciente de acordo com o numero
de eventos adversos detectado
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Fonte: A autora

Gréfico 6 — Média de custo total por paciente de acordo com o numero de eventos
adversos detectado
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Fonte: A autora
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6 DISCUSSAO

O processo de amostragem sistematica indicado pela metodologia IHI
GTT selecionou 480 pacientes. Esta técnica garantiu representatividade adequada
da populacdo (Tabelas 1 e 2). Considerando-se as caracteristicas dos pacientes,
como sexo, idade, origem da internac&o e indice de Comorbidade de Charlson, n&o
foram observadas diferencas significativas entre os grupos UPI e UEF (Tabela 2).

O local de residéncia dos pacientes atendidos mostrou uma diferenca
significativa entre os grupos porque a UPI atendeu mais pacientes residentes em
Juiz de Fora (79,6%) e a UEF atendeu propor¢cdes semelhantes de residentes em
Juiz de Fora e de outros municipios (54,6% e 45,4%, respectivamente). No entanto,
na analise de incidéncia de EA quanto ao municipio de residéncia, esta variavel ndo
representou uma associacdo estatisticamente significativa, portanto, o local de
residéncia do paciente nao refletiu na incidéncia de EA.

As caracteristicas da internacdo como taxa de Obito e percentual de
pacientes que foram submetidos a cirurgia foram equivalentes em ambos o0s grupos
(p > 0,05). O tempo médio de internacdo foi superior na UPI e o volume de
internacdes por especialidades médicas foram diferentes entre os grupos.

Foi detectado que 96 (20,0%) internagfes clinicas do ano de 2015 na
instituicdo estudada tiveram pelo menos um evento adverso, resultado préximo aos
encontrados por outros autores que utilizaram o mesmo instrumento de deteccéo.
Alguns pacientes tiveram mais de um (1) evento adverso, totalizando 144 eventos
adversos, dos quais 125 (86,6%) foram considerados evitaveis. Esta porcentagem
condiz com o que foi encontrado em outros estudos e que variou de 39,6% a 86,7%
(DOUPI et al., 2015; KENNERLY et al., 2014; NAESSENS et al., 2009; UNBECK et
al., 2013). Estudos que utilizaram outros instrumentos de deteccdo de eventos
encontraram incidéncia de EA menor, mas com percentuais de evitabilidade
similares (HOONHOUT et al., 2009; MOURA; MENDES, 2012; PORTO et al., 2010;
SOORP et al., 2009; SOUSA; MENDES, 2014; ZEGERS et al., 2007, 2011).

A maior parte dos EAs foram identificados como relacionados a cuidados
profissionais prestados ao paciente, como instalacdo e manipulacdo de ventilagao
mecanica, de sondagens vesicais e enterais, pun¢fes venosas e cuidados

preventivos e curativos de solu¢des de continuidade na pele. Setenta e cinco EAs
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(52,1%) eram infeccdes hospitalares, principalmente pneumonia, infeccdo do trato
urinario e flebite, todos considerados evitaveis. indices altos de infeccbes
hospitalares com relacdo aos demais tipos de eventos também foram identificado
por Doupi e outros (2015), Mendes e outros (2013) e Moura e Mendes (2012).

Os EAs que envolveram medicacdes (22,9%), apesar de terem sido a
segunda maior incidéncia por area, podem estar subestimados. Os EA foram
relacionados ao uso de medicamento através de relatos de evolucdo e a partir de
outras medicacbes prescritas ndo relacionadas ao diagnostico principal, e nao
diretamente na folha de prescricdo, onde poderiam ser encontrados EAs
relacionados a erros de administracdo ou perda de doses. Em outras pesquisas 0
volume de EAs relacionados a medicacao variou de 15,3% a 48% (MAGDELIJNS et
al., 2014; NAJJAR et al., 2013; RAFTER et al., 2017; VILLAREAL-CANTILLO et al.,
2014). Os resultados desta pesquisa podem estar subestimados, considerando que
o alto nivel de estresse no trabalho hospitalar € comum e esta diretamente
relacionado a eventos adversos causados por erros de medicacdo (VAN BOGAERT
et al., 2013). Dois estudos brasileiros encontraram taxas de 5,3 e 5,6%, utilizando o
método de Harvard Medical Practice Study (MENDES et al., 2009; MOURA;
MENDES, 2012), resultados que corroboram que o método Harvard pode ser menos
sensivel que o IHI GTT. Os EAs de medicacBes sdo relacionados ao estresse, sono
e carga horéria de trabalho dos profissionais de salude e a estratégia para debelar
estas ocorréncias é estabelecer protocolos e desenvolver a cultura da seguranca
entre os profissionais (HARADA et al., 2012). Autores afirmam que a taxa de
incidéncia de EAs encontrada foi de 18,57 EA por 1.000 pacientes/dia, inferior a
encontrada por Asavaroengchai e outros (2009) (= 50,4), Kennerly e outros (2014) (=
61,4) e Mull e outros (2015) (= 52). Em um estudo que utilizou dados de notificagéo
espontanea a taxa de incidéncia foi de 1.15 EA por 1.000 pacientes/dia
(YAMAMOTO; PETERLINI; BOHOMOL, 2011).

A severidade mais frequente foi a categoria F (dano temporario que
causou uma internacdo ou prolongou uma internacdo ja existente), ao contrario de
estudos anteriores (ASAVAROENGCHAI et al., 2010; CLASSEN et al., 2011,
KENNERLY et al., 2014; MULL et al., 2015), que encontraram principalmente EAs
com severidade E (dano temporario que necessitou de intervencdo). Em um estudo
prévio foi discutido que eventos de menor gravidade sdo identificados em maior

volume quando a revisdo inicial (primeira etapa) € feita por 2 enfermeiras e em
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nosso estudo, a etapa inicial foi realizada por apenas uma enfermeira. Foi
encontrado também que os revisores médicos definem menos EAs de menor
gravidade quando é usado o GTT porgue o foco é o dano causado ao paciente, e
em geral, eventos de menor gravidade nao estédo vinculados a algum dano, diferente
de outros métodos de deteccdo (UNBECK et al., 2013).

A andlise de regresséao logistica indicou que algumas caracteristicas dos
pacientes que podem aumentar a complexidade do tratamento, como idade e
namero de comorbidades, € diretamente proporcional a chance de ocorrer um
evento adverso, resultado semelhante ao de estudos europeus (LEENDERTSE et
al.,, 2011; MULL et al., 2015). Este problema pode ser abordado através de
reestruturacdo do ensino de profissionais de saude, cujo tempo de formacéo e
estagio é pequeno. Outra estratégia € o treinamento em servico porque novas
tecnologias s&o incorporadas rapidamente sem preparacdo adequada dos
profissionais envolvidos (HARADA et al., 2012). O tempo de internacao foi relevante
na analise final multivariada e se mostrou consideravelmente maior (10,8 dias) do
gue o encontrado em outros estudos, que reportaram médias de 8,01 dias (HWANG;
CHIN; CHANG, 2014), 6,5 dias (MULL et al., 2015) e 4 dias (UNBECK et al., 2013).
Apenas Mendes e outros (2009), encontraram média de tempo de internacdo similar
ao deste estudo: 12,3 dias em hospitais do Rio de Janeiro. Considerando que a
média de internacdo é alta independente da ocorréncia de EA, quando a média
aumenta para 26,02 dias, o fato fala a favor de ineficiéncia dos hospitais brasileiros
em realizar procedimentos, exames e cirurgias de forma mais &gil (LA FORGIA,
COUTTOLENE, 2009). Apesar disso, ha uma forte relacdo entre a ocorréncia de EA
e a extensdo do tempo de internacdo. Foi observado que a chance de ocorrer
eventos adversos é maior na UEF do que na UPI e isto pode estar relacionado a
forma diferenciada de gestdo UPI, que inclui a organizagdo dos servicos em uma
Unica especialidade (clinica médica), intercomunicacdo multidisciplinar através de
reunides semanais para discussdo de casos e a presenca permanente de um
médico na unidade disponivel para atender a demanda de necessidades dos
pacientes em tempo habil. No periodo estudado, a gestdo UPI de clinica havia sido
recentemente implementada e, apesar das dificuldades inerentes a mudanca e o
fato de o tamanho da equipe de enfermagem ser o mesmo tanto na UPI quanto na
UEF e, apesar da UPI ter apresentado um custo médio maior do que a UEF, a UPI

apresentou resultados melhores (incidéncia de eventos adversos e taxa de
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mortalidade menores). Cabe ressaltar que este estudo nao coletou dados que
pudessem justificar a diferenca dos custos entre as duas unidades. Apesar dos bons
resultados, a UPI estudada ainda tem um grande potencial para resultados melhores
através da implementacédo de treinamento especifico para a equipe multidisciplinar e
da atualizacdo constante de linhas de cuidados e protocolos de atendimento.

O impacto financeiro da incidéncia de EA em internacfes clinicas
representou um aumento de 98,83% no custo para a instituicdo. Se observarmos a
média do tempo de internacdo dos pacientes que sofreram EA e a média do custo
diario, cada internacdo com EA pode representar R$ 6.351,03 a mais do que uma
internacdo sem EA. Porto e outros (2010) mensuraram o aumento do gasto
hospitalar com eventos adversos em 200%. A média de custo diario de pacientes
sem EA na UEF (R$ 899,10) é significativamente maior do que na UPI (R$ 512,48),
no entanto, os dados coletados ndo foram suficientes para explicar a diferenca. E
importante destacar que alguns eventos adversos nao receberam tratamento que
representasse um custo significativo, como, por exemplo, flebites que foram tratadas
com aplicacéo de calor local e, em alguns casos, nao representaram tempo maior de
internacéo (EA de categoria E).

Para o Sistema Unico de Salde, o impacto financeiro representou um
aumento de 55% no gasto com internacdes com pelo menos um (1) EA. Ainda que
este valor represente um aumento na Receita paga a instituicdo, o déficit entre o
Custo total da instituicdo e a receita é de 54,56%.

Esta pesquisa teve como destaque o ineditismo da comparagao entre
duas unidades com caracteristicas diferentes de gestdo de servicos e que
demonstrou resultados superiores de desfecho clinico e qualidade na Unidade de
Praticas Integradas (taxa de o6bito e incidéncia de EA menores do que na Unidade
de Estrutura Funcional).

Uma das limitacdes do estudo foi uso de dados secundarios inerente ao
desenho de estudo retrospectivo, que ndo permitiu que tivéssemos um melhor
controle sobre a o registro de dados clinicos. Apesar dos prontuarios terem sido
cuidadosamente avaliados quanto a quantidade minima de registro, o nUmero de EA
detectados na UEF pode estar subestimado considerando que nesta unidade a
evolugéo era concisa, enquanto na a UPI os profissionais utilizaram uma evolugéo
padronizada, criada em conjunto com o Centro de Epidemiologia, Estatistica e

Pesquisa (CEEP) da instituicdo, com o objetivo de aprimorar a qualidade dos
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registros. Além disso ndo foi possivel discernir os custos de procedimentos
realizados em funcao do diagnadstico principal daqueles que estavam relacionados a
eventos adversos. Desta forma a comparagdo dos custos entre 0s pacientes com e

sem eventos adversos podem estar imprecisos.
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7 CONCLUSAO

O estudo pode confirmar que eventos adversos sao muito frequentes,
com consequéncias severas para os pacientes e familiares e representam um gasto
excessivo para a instituicio e para o Sistema Unico de Saude.

As principais areas de atuacdo dos profissionais de saude em que
incidiram eventos adversos (cuidados e medicacfes) precisam ser alvos de estudos
para identificar causas determinantes de eventos adversos e de implementacéo de
acOes preventivas. Os fatores relacionados a ocorréncia de eventos adversos
demonstraram que ha necessidade de maior preparo dos profissionais e reforcaram
gue as caracteristicas dos pacientes em si hao favorecem a incidéncia de EA, mas a
capacidade do servico de saude em prestar assisténcia adequada e segura.

Os resultados indicam também, pelo grande nimero de eventos evitaveis,
gue é possivel reduzir consideravelmente os custos hospitalares. Para o SUS, a
reducdo de eventos adversos pode liberar verbas para investimentos em outras
frentes de atuacdo na area da saude.

A gestdao UPI € uma opcdo viavel para a seguranca do paciente e
melhoria da qualidade do atendimento, através de investimentos em recursos
humanos.

Outros estudos sdo necessarios para analisar estratégias efetivas na

reducdo do tempo de internacao.
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APENDICE A — Quadro de descricdo da amostragem aleatéria sisteméatica na

Intervalo LT
sorteado
5

Unidade de Praticas Integradas

A . Numero de
Més Quinzena Pacientes
24

. 1 2,4
Janeiro
2 31 3,1 1
. 1 22 2,1 2
Fevereiro
2 18 1,7 1
1 23 2,2 4
Marco
2 27 2,5 3
. 1 27 2,5 4
Abril
2 21 2,0 6
. 1 24 2,2 5
Maio
2 26 2,5 6
1 23 2,2 6
Junho
2 26 2,5 6
1 21 2,0 5
Julho
2 25 2,4 6
1 22 2,1 6
Agosto
2 27 2,6 2
1 29 2,8 3
Setembro
2 35 3,4 4
1 26 2,5 5
Outubro
2 30 2,9 5
1 23 2,2 2
Novembro
2 33 3,2 1
1 23 2,3 4
Dezembro
2 26 2,5 1
Total 612
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APENDICE B — Descricdo da amostragem aleatéria sistematica na Unidade de

Intervalo LT
sorteado
5

Estrutura Funcional

A . Numero de
Més Quinzena Pacientes
70

. 1 7,0
Janeiro
2 61 6,1 1
. 1 45 4.5 4
Fevereiro
2 48 4.8 2
1 53 5,3 3
Marco
2 70 7.0 2
. 1 70 7,0 1
Abril
2 64 6,4 4
. 1 47 4,7 4
Maio
2 71 7,1 5
1 59 5,9 6
Junho
2 57 5,7 6
1 64 6,4 3
Julho
2 57 5,7 4
1 69 6,9 2
Agosto
2 61 6,1 5
1 68 6,8 6
Setembro
2 63 6,3 1
1 45 4.5 5
Outubro
2 50 5,0 5
1 50 5,0 6
Novembro
2 61 6,1 2
1 57 5,7 6
Dezembro
2 30 3,0 4
Total 1390
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APENDICE C - Questdes norteadoras para decisdo médica sobre a

evitabilidade de eventos adversos

- Qual a complexidade do caso?
- A conducéo e tratamento da doenca primaria foi apropriado?

- O grau de desvio na conducdo da doenca primaria as diretrizes e

protocolos (norma aceita) foi de qual grau? (severo a nenhum)
- Quanto a comorbidade do paciente, se € significante ou nao.

- Qual o grau de emergéncia do caso antes da ocorréncia do evento

adverso?

- Qual potencial beneficio estava associado ao tratamento que levou ao

evento adverso?

- Qual a chance de beneficio associado ao tratamento da doenca que

levou ao evento adverso?
- Qual era o risco de ocorrer o evento adverso relacionado ao tratamento?
- O dano é uma complicacéo reconhecivel?

- Em qual porcentagem espera-se que pacientes como este tenham a
mesma complicacéo?
-Um meédico ou professional de saude conceituado repetiria esta

estratégia de tratamento novamente?

- Tinha algum comentario no prontuario indicando que deveria ser feito um

acompanhamento por causa do evento adverso?

- O paciente recebeu algum acompanhamento como resultado do evento

adverso?
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ANEXO A - Planilha Global Trigger Tools para Detec¢do de Eventos Adversos
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ANEXO B - Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisas da Santa Casa de

Misericordia de Juiz de Fora

SANTA CASA DE
MISERIC6RDIA DE JUIZ DE gm“"l“
FORA/MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Coorte retrospectiva para mensurar a incidéncia de eventos adversos através da
metodologia IHI Global Trigger Tool e os custos diretos relacionados

Pesquisador: Maria do Socorro Lina van Keulen

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 49721115.5.0000.5139

Instituicdo Proponente: Santa Casa de Misericérdia de Juiz de Fora/MG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.279.696

Apresentacao do Projeto:

O projeto esta bem elaborado e apresenta seus objetivos de maneira clara e concisa.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a incidéncia de eventos adversos e seus custos diretos médicos em uma coorte retrospectiva
aleatéria de pacientes internados na Santa Casa de Juiz de Fora.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios estdo bem explicados no projeto

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo importante e inovador.

Consideragées sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os autores pedem dispensa do TCLE, por se tratar de estudo com base de dados de prontuarios. Os outros
termos estao de acordo.

Recomendagoes:

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
Aprovado

Enderego: Av. Bardo do Rio Branco 3353

Bairro: CEP: 36.021-630
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)3229-2311 E-mail: comitedeetica@santacasajf.org.br
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ANEXO C - Adaptacdo do indice de Comorbidade de Charlson ajustado por
idade

Idade: Pontuacdo 0. Cada década em pacientes com idade igual ou superior a 50 anos é equivalente
ao aumento de 1 ponto na comorbidade. Por exemplo: 50-59 anos = 1 ponto; 60 a 69 anos =2

pontos.

Diagnodsticos . =
L Descricéo Pontuacéo
Secundéarios
SIDA Inclui pacientes com SIDA definitiva ou provavel, ndo apenas 6 pontos
pacientes HIV positivos.
Tumor sélido metastatico
Doenca hepatica mode- | Doencga hepatica moderada consiste em cirrose com hiperten- 3 pontos
rada ou severa séo portal, mas sem sangramento.
Doenga hepatica severa consiste em pacientes com ascite,
ictericia cronica, hipertensao portal ou histéria de sangramento
de varizes esofagicas ou aqueles que foram submetidos a
transplante de figado.
Qualquer tumor sdlido ndo | Exceto neoplasma maligno de pele. Excluir se o diagnostico 2 pontos
metastéatico tiver sido ha mais de 5 anos.
Linfoma maligno Inclui pacientes com Hodgkins, linfosarcoma, Macroglo-
bulinemia de Waldenstrom*, mieloma e outros linfomas.
Leucemia Inclui pacientes com leucemia mielogénica, leucemia linfociti-
ca aguda ou crdnica e policitemia vera.
Diabetes com lesdo de | Inclui pacientes com retinopatia, neuropatia ou nefropatia
orgaos alvo atribuida ao diabetes.
Doengca Renal moderada | Doenca renal moderada inclui pacientes com creatinina sérica
ou severa maior que 3 mg/dl.
Doenga renal severa inclui pacientes em dialise, trans-
plantados ou urémicos.
Hemiplegia Inclui pacientes com hemiplegia ou paraplegia, decorrente de
acidente vascular cerebral ou outra condigé&o.
Diabetes sem lesbes de | Inclui pacientes com diabetes tratada com insulina ou hipogli- 1 ponto
orgéos alvo cemiante oral, mas nao inclui pacientes tratados apenas com
restricdo de dieta, N&o considerar diabetes gestacional.
Hepatopatia leve Consiste em hepatite crénica B ou C ou cirrose sem hiperten-
séo portal.
Ulcera Inclui pacientes que necessitaram de tratamento para Ulcera,
inclusive aqueles que tiveram hemorragia gastrica ou péptica.
Doenca de tecido con- | Pacientes com lGpus eritematoso sistémico, polimiosite, doen-
juntivo ¢a mista do tecido conjuntivo**, artrite reumatoide, polimialgia
reumatica, vasculite, sarcoidose, sindrome de Sjogren*** ou
outra vasculite sistémica.
Doenga pulmonar cronica Pacientes com asma, bronquite cronica, enfisema e outras
doencas pulmonares crdnicas que apresentam sintomas atu-
ais de dispneia e tosse, com atividade leve a moderada.
Deméncia Inclui pacientes com déficit cognitivo crénico severo, resultante
de perda de fungédo por qualquer causa.
Doenca cerebrovascular Inclui pacientes com histéria de acidente vascular cerebral,
com leve ou nenhuma sequela, e pacientes que tiveram ata-
gue isquémico transitério. Se o AVC resultou em hemiplegia,
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pontuar apenas a hemiplegia.

Doenca vascular periférica | Pacientes com claudicacdo intermitente ou que se sub-
meteram a bypass para insuficiéncia arterial, pacientes com
gangrena ou insuficiéncia arterial aguda e agqueles com aneu-
risma abdominal ou toracico, de 6 cm ou mais, que foram
tratados ou néo.

Insuficiéncia Cardiaca | Inclui pacientes que apresentam dispneia de esforco ou paro-
Congestiva xistica noturna e que responderam sintomaticamente a digita-
licos, diuréticos ou drogas vasoativas. Nao inclui pacientes
gue estdo em uso de um destes medicamentos, mas que nao
tiveram nenhuma resposta ou evidéncia de melhora clinica
com o tratamento.

Infarto do miocardio Pacientes que tiveram um ou mais diagndsticos de infarto
definitivo ou provavel. Esses pacientes precisam ter sido hos-
pitalizados com dor torcica ou um evento clinico equivalente
e ter tido alteragdes eletrocardiogréafica e/ou de enzimas car-
diacas. Aqueles com alteracdes eletrocardiograficas isoladas
sem histéria clinica ndo devem ser classificados com diagnds-
tico de infarto.

* Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW): patologia rara dos linfécitos B caracterizada pela producgéo
monoclonal de IgM. Pode manifestar-se clinicamente com fadiga, astenia, perda de peso, sangramento de
mucosas e do trato gastrintestinal, lifonodonomegalias, hepatoesplenomegalia e alteragdes neuroldgicas.
Afeta principalmente idosos (PIMENTA et al., 2008).

** Doenca mista do tecido conjuntivo ou Doenga de Sharp caracteriza-se por sobreposi¢do de alguns sintomas
de LES, polimiosite e esclerose sistémica. (SZTAINBOK et al., 2001)

** Sindrome de Sjogren ou sindrome sicca, comete glandulas exocrinas e ocasiona os sintomas de boca e
olhos secos por diminuigdo na producéo de saliva e lagrimas, respectivamente.

Score Risco rela_tivo de morte IC 99%
estimado

0 1,00 -

1 1,45 125 - 1,6
5 2,10 1,57 - 2,81
3 3,04 1,96 - 471
4 4,40 245 - 7,90
5 6,38 307 - 132
6 9,23 3,84 — 22,20
7 13,37 4,81 - 37,22
8 19,37 6,01 — 62,40




