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ABSTRACT
Objective: to comparatively characterize adverse events reported spontaneously and through active
search. Method: Evaluation documentary cross-sectional study aimed to track cases that occurred
from July 1 to December 31, 2019, in critically ill patients, using the methodology of the Canadian
Adverse Events Study. For data analysis, McNemar's non-parametric test was used to calculate
revalence rates of adverse events. Results: There was a predominance of cases of pressure ulcer,
ung sepsis and unplanned removal of feeding tubes. Regarding preventability and severity, adverse
events are more severe and less avoidable in spontaneous reporting, inferring underestimation in
the reporting of low-severity and highly avoidable events. Conclusion: Characterization of adverse
events in critically ill patients makes it possible to implement strategies to promote a safety culture.

DESCRIPTORS: Patient Safety, Medical Errors, Epidemiological Monitoring, Intensive Care Units,
Reporting.
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As acoes em seguranca do paciente (SP) visam a promover assisténcia segura e de
qualidade pois erros, embora praticados individualmente, podem resultar de inadequadas
condigbes estruturais e processuais. Neste estudo, destaca-se o ambiente de cuidados
a pacientes criticos hospitalizados (Unidade de Terapia Intensiva - UTI), o qual agrega as
desfavoraveis condicoes clinicas, aparato tecnoldgico e multiplos procedimentos invasivos.
Condicdes estressantes de trabalho sao fatores adicionais que contribuem para predispor
35 pa<1:ientes ao maior risco e, sucessivamente, a ocorréncia de incidentes com ou sem

anos’.

Incidente é definido, segundo a Classificacao Internacional em Seguranca do
Paciente, como qualquer evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em
dano desnecessario para o paciente. Diante da ocorréncia do dano, fisicos ou psiquicos,
o incidente é considerado evento adverso (EA)%. Estima-se que 10% dos pacientes
hospitalizados sao acometidos por esses eventos, representando impacto direto no tempo
de internacgao, custos e mortalidade, e demandando a¢des na assisténcia e gerenciamento,
com vistas a reduzir sua ocorréncia e gravidade, haja visto que mais da metade dos eventos
sao evitaveis®. No Brasil, sua notificacao é obrigatdria e de responsabilidade do Nucleo
de Seguranca do Paciente institucional, cuja finalidade é planejar e disseminar acoes
preventivas e de controle, com base em indicadores estruturais e de processo.

Os métodos mais aplicados sdo a notificacao voluntéria/espontanea e a revisao
intencional de prontuarios, neste estudo denominado de busca ativa. Essa modalidade
de monitoramento epidemiolégico é considerada método padrdo ouro, sistematizada
e executada por equipe especifica; pode ser realizada prospectivamente durante a
hospitalizagao, ou apos a alta*. A busca ativa pode ser realizada, ou nao, com uso de
rastreadores, ou seja, critérios explicitos que norteiam a investigagao e registro de EA®.
Por outro lado, o método de notificagdo espontanea decorre de demanda voluntéria
dos trabalhadores, pacientes e acompanhantes; requer orientacdes para a correta e
oportuna notificacdo e motivagao. Embora a notificacdo espontanea seja mais comumente
empregada nos hospitais, estima-se que menos da metade (40%) dos eventos adversos
sejam documentados®, resultando em lacunas no diagnéstico situacional. O uso associado
dos dois métodos é recomendado, com vistas a agregar informagdes®.

Considerando que os eventos adversos sdo prevalentes em UTI, que a notificacdo
espontanea é realizada por demanda da equipe e que a busca ativa configura como
metodo mais fiel para o monitoramento epidemioldgico’, o presente estudo tem a seguinte
questdao norteadora: o monitoramento epidemiologico de eventos adversos por busca
ativa, com auxilio de rastreadores, € método qualitativamente superior para a deteccéo e
caracterizagao de casos? E tem o objetivo de caracterizar comparativamente os eventos
adversos notificados espontaneamente e por busca ativa.

Realizou-se uma pesquisa avaliativa transversal e documental, em UTI referéncia em
trauma no municipio de Curitiba-Parana, no més de agosto de 2020, relativo aos pacientes
internados do periodo de 01 de julho a 31 de dezembro de 2019. O método de registro
de casos se deu por busca ativa no Grupo A, composto por 418 prontuarios de pacientes
internados no periodo de 01 de julho a 31 de dezembro de 2019, com idade superior a 18
anos e periodo minimo de internacao de 48 horas.

Foram excluidos os prontuéarios de pacientes psiquiatricos, aqueles sem registro ou
indisponiveis/inexistentes. Para esse grupo foram elegiveis, previamente, 367 prontuarios;
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com aplicacdo do programa estatistico GPower (87% de poder de teste, 95% de confianca
e 5% de margem de erro), obteve-se amostra aleatdria de 226 prontuarios. No Grupo
B, o total de pacientes com registro de casos decorreu da notificacdo esponténea de
27 episdédios documentados no periodo 01 de julho a 31 de dezembro de 2019 e cujas
informagdes foram transcritas para um relatério, pelo Nicleo de Seguranca do Paciente
do hospital.

A identificacdo e confirmagdo dos eventos adversos, para os dois métodos, ocorreu
em duas etapas. Na Etapa 1, a coleta de dados pelo método de busca ativa em prontuario
foi norteada pelo protocolo do Canadian Adverse Events Study (CAES)8, com a utilizagdo
do instrumento de rastreamento de potenciais eventos adversos’. As informagdes relativas
aos eventos identificados por busca ativa e as constantes no relatério institucional de casos
notificados foram registradas em instrumento elaborado para a pesquisa; o anonimato dos
pacientes foi preservado.

A Etapa 2 consistiu na confirmacao, ou nao, dos eventos adversos registrados (Grupos
A e B) por comité de especialistas em SP formado por um profissional médico e dois
enfermeiros, com base no conceito de EA. Os casos confirmados foram classificados pelo
profissional médico quanto a evitabilidade, desde nao evitavel (Nivel um) a totalmente
evitavel (Nivel seis)’ e quanto a gravidade, desde efeito minimo (Indice um) a dano muito
alto (Indice cinco).

Para comparar os dados obtidos pelos métodos de busca ativa (Grupo A) e de
notificacdo espontanea (Grupo B), apds calculadas as respectivas prevaléncias, utilizou-se
o poder de teste (80%), significancia (95%) e tamanho de efeito de Phi e Cramer’s. Para
a analise, foi utilizado o teste ndo paramétrico de McNemar no software R versédo 3.6, de
acesso livre.

Este estudo obteve parecer favoravel pelo Comité de Etica do Setor de Ciéncias
da Saude da Universidade Federal do Parana (n° 3.910.380) e da Secretaria do Estado da
Saude do Parana (n° 4.435.554) e respeitou os preceitos éticos e legais para pesquisa com
seres humanos.

Na busca ativa de casos, dos 226 prontuarios analisados, em 64 (28,3%) foram
identificados gatilhos, correspondendo a 101 potenciais eventos adversos. Apds analise
pelo comité de especialistas, foram confirmados 90 casos em 55 pacientes; 11 casos foram
classificados como incidentes sem danos e descartados, resultando em taxa de prevaléncia
de 24,3%. Prevaleceram eventos em pacientes acima de 61 anos (60%; n=33), homens
(62%; n=34), com média de 25 dias de internacao na UTI (variacdo de dois a 102 dias) e
com desfecho de alta hospitalar (65%; n=36).

Referente as condicdes clinicas, observou-se prevaléncia de internacao decorrente de
trauma (57,9%; n=32), comorbidades (67,2%; n=37), sendo mais frequente a hipertensao
arterial sistémica, em 25 casos (29%).

A Tabela 1 mostra a proporcédo de lesdo por pressao; 52 (58%) foram classificados
com-gviglléncia de moderada a forte possibilidade de evitabilidade e 69 (76,4%) com baixa
gravidade.
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Tabela 1 - Tipo, evitabilidade e gravidade de eventos adversos identificados por busca ativa. Curitiba,
Paran3, Brasil, 2020

Tipo de evento adverso n % Evitabilidade* Gravidade**
Lesao por pressao 52 57.8 5 2
Sepse 10 11,1 3 5
Remocao ndo programada de sonda de alimentagao 8 8,9 2 2
Flebite 5 5,6 3 2
Infeccao de sitio cirdrgico 4 4,4 6 5
Lesao em narina 2 2,2 2 2
Lesdo de meato urinéario 2 2,2 2 3
Reacdo transfusional 2 2,2 2 4
Erro de medicacao 1 1.1 6 4
Infeccdo de cateter venoso central 1 1.1 6 5
Extubacao ndo programada 1 1,1 6 5
Queda 1 1,1 6 2
Pneumonia por bronco-aspiracao 1 1,1 3 2

Legenda *Grau de evitabilidade: 6- Evidéncia praticamente certa para possibilidade de evitabilidade; 5- Evidéncia de moderada a
forte para possibilidade de evitabilidade; 3-Evidéncia improvéavel: pouco menos do que 50% para possibilidade de evitabilidade;
2- Evidéncia minima a moderada para possibilidade de evitabilidade. **Grau de Gravidade: 5 — Muito alto; 4 - Alto; 3 — Médio;
2 — Pequeno

Fonte: Autores (2020).

No mesmo periodo, segundo relatério institucional, foram notificados
espontaneamente 27 casos em 27 pacientes, dos 226 prontuarios analisados, dos quais
sete foram confirmados como EA, resultando em taxa de prevaléncia (3%). Os casos
foram, majoritariamente, erros de medicagao (57%; n=quatro) e classificados como de alta
evitabilidade e gravidade (Tabela 2).

Tabela 2 - Tipo, evitabilidade e gravidade de eventos adversos notificados espontaneamente. Curitiba,
Parand, Brasil, 2020

Evento adverso Quantidade % Evitabilidade* Gravidade**
Erro de medicagado (ndo especificado) 2 29 6 3
Erro de medicacao (administracao intratecal) 1 14 3 5
Erro de medicacao (administragao de plaquetas) 1 14 6 5
Erro na administragcdo de dieta 2 29 6 3
Lesao de pele 1 14 6 5

Legenda *Grau de evitabilidade: 6 - Evidéncia praticamente certa para possibilidade de evitabilidade; 3 - Evidéncia improvavel:
pouco menos do que 50% para possibilidade de evitabilidade; **Grau de Gravidade: 5 - Muito alto; 3 -Médio.
Fonte: Autores (2020).
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Foi constatada diferenca significativa (p<0.001) entre a prevaléncia identificada por
busca ativa (24,3%) e por notificagcao espontanea (3%). Ao analisar por tipo de evento,
observa-se que na notificagao espontanea o erro de medicacao foi prevalente, sendo que
na busca ativa esse representou cerca de 1% dos casos detectados. Dois eventos adversos
relacionados a administracdo de dieta representaram 29% na notificacdo espontanea,
engquanto na busca ativa esse tipo nao foi detectado. Porém, as lesées de pele foram os
eventos menos notificados espontaneamente, com apenas um caso (14%), enquanto na
busca ativa foi o mais prevalente, com 52 casos (57,7%).

Os dados mostram que a prevaléncia dos eventos adversos identificados por busca
ativa foi cerca de 13 vezes maior que os notificados espontaneamente (38,9% versus 3,0%),
reiterando aquele método como padrao ouro para o monitoramento epidemiolégico de
EA, e contribui para adequado diagndstico situacional. Assevera-se que a utilizacdo do
método de busca ativa tem resultados positivos, promove o reconhecimento do problema
e favorece o planejamento de acdes preventivas e corretivas'®, reiterando o uso dessa
metodologia, associada aos relatos voluntarios de eventos adversos, como ferramentas
gferencdiais para obter e qualificar informacdes, nortear acdes locais e qualificar o cuidado
otertado.

O instrumento de rastreamento empregado se mostrou eficaz por contribuir para a
identificacdo de gatilhos em 64 prontuarios da amostra (28,3%), resultado semelhante a
outro estudo que utilizou o instrumento CAES para a busca ativa de casos cirlrgicos, com
deteccao de gatilhos em prontuarios (21,8%)%. O uso de rastreadores, portanto, contribui
para direcionar a busca de pistas nos registros em prontuario, configurando importante
instrumento para a busca ativa de EA. As UTI se destacam como um dos setores que
mais realizam a notificacdo espontanea, com eventos adversos mais frequentemente
relacionados a medicacao e lesao por pressao'’. Resultado que coincide com os eventos
mais frequentemente notificados e detectados ativamente nesta pesquisa, respectivamente.

A prevaléncia dos eventos adversos varia de acordo com o contexto assistencial,
portanto, embora seja indicador de qualidade da assisténcia, ao analisar a prevaléncia
devem ser consideradas as condi¢cdes do paciente, a estrutura e o processo assistencial e,
principalmente, a evolucao desses indicadores ao longo do tempo. A partir de diagnéstico
situacional, e considerando a gravidade e potencial de prevencao dos eventos adversos,
agoes de intervengao devem ser planejadas e implementadas, a fim de que os indicadores
reflitam a promocgao da qualidade assistencial.

Ao serem analisados os eventos adversos individualmente, observa-se que infeccédo
(de sitio cirdrgico e de cateter), erros de medicacao, extubacao e queda foram os
classificados com maior potencial de evitabilidade. O EA que apresentou de moderada a
forte evidéncia para a evitabilidade foi a lesdo por pressado; os demais foram classificados
com evidéncia minima a moderada e improvavel de evitabilidade. Em sintese, a totalidade
dos eventos adversos foi classificada como potencialmente preveniveis/evitaveis, com a
evitabilidade entre média e forte (58%). Quanto a gravidade, observou-se que os eventos
adversos foram classificados, majoritariamente, como de pequena gravidade (77%). Os
resultados estao de acordo com outro estudo, que analisou casos de unidade clinica e
cirirgica, apresentando como potencialmente preveniveis (49%) e com gravidade minima
(60%)'2. Reitera-se, deste modo, o valor das agdes preventivas de erros, tanto sistémicas
quanto particulares ao contexto assistencial. A partir dos resultados, é possivel tragar agoes
com vistas a prevenir, prioritariamente, lesoes por pressao, erros de medicacao e eventos
adversos associados a dispositivos.

O agravo prevalente na busca ativa foi a lesdo por pressao (57,8%); em estudo de
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busca retrospectiva, esse EA também predominou (43,6%). Mesmo classificada como de
baixa gravidade, é considerada altamente prevenivel e que impde sofrimento, aumento no
tempo de assisténcia e internagao, com consequente custo financeiro. O uso de dispositivos
tecnolégicos, como coberturas de protecdo e equipamentos para movimentagao do
paciente sem cisalhamento cutaneo, potencialmente contribuem para evitar lesoes.
Contudo, o adequado dimensionamento e qualificacdo da equipe de enfermagem sao
componentes imprescindiveis para a qualidade do cuidado individual™.

A sepse foi o segundo EA mais identificado (11,1%); sua evitabilidade foi considerada
como improvavel, porém de alta gravidade. Este agravo impacta na taxa de mortalidade,
tal como relatado em estudo realizado em uma UTI do Par4, Brasil que identificou 181
pacientes com sepse, tendo 114 evoluido ao 6bito (letalidade de 63%)™. O terceiro EA
mais comum foi remocgado nao planejada de sondas de alimentacao, e classificado como
de baixa gravidade. Na literatura, encontramos essa ocorréncia classificada como de dano
médio, e apresentando alto percentual de incidéncia (45%). Conhecer a causa do problema
e o grau de dano pode contribuir para direcionar programas com vistas a sua prevengao'.

A flebite representou baixa prevaléncia (5,6%), diferentemente a investigacao
conduzida em Portugal, com alta prevaléncia (36,7%) e associada ao tempo de permanéncia
do cateter’®. A infeccao cirirgica correspondeu a 4,4%, classificada como certamente
evitavel e de muito alta gravidade, reiterando estudo que alega ser uma das complicagoes
pos-operatdrias mais graves, e a terceira mais comum em servicos de saude’’.

Destaca-se que nao foi identificado EA relacionado a dieta por meio de busca ativa,
porém, houve duas notificacdes, e erro de medicagao que, apesar de ter correspondido
a 1,1% na busca ativa, foi o EA mais notificado espontaneamente. Estudo que descreveu
e caracterizou erros de medicacdo em pacientes pediatricos apresentou como limitacao
a falta de registros e informacdes relevantes em prontuario, uma vez que o instrumento
de rastreamento exige informacdes qualificadas'®, o que pode justificar sua ndo deteccao.
A baixa qualidade dos registros em prontuario € um fator limitante do método de busca
ativa.

O EA de menor notificacdo espontanea foi coincidentemente o de maior prevaléncia
por busca ativa: a lesao por pressado. A baixa notificacdo espontanea de tal agravo é de
estranhamento, uma vez que essas lesbes nao passam despercebidas pela equipe de
saude durante agbes cotidianas de exame fisico e higiene. Sua alta prevaléncia indica
a importancia da adogao de protocolos de prevencao, tais como o uso de hidratantes,
protecao de proeminéncias ésseas e mobilizacdo de paciente.

Este estudo apresentou como limitagao as lacunas nos registros, em especial pelos
profissionais de enfermagem, com auséncia de evolucao diaria e limitados a documentacao
de intercorréncias e procedimentos. Os registros médicos mostraram erros de digitacao e
informagdes que ja nao condiziam com a situagdo do paciente, em comparagao aos registros
de outros profissionais, o que infere reproducdo de registros anteriores. A documentacao
em prontuario evidencia a fragmentacao dos saberes, quando observado que cada
categoria profissional se limita a registrar procedimentos e cuidados, sem documentar as
condigoes gerais do paciente.

Neste estudo estimou-se a prevaléncia de EA, caracterizada pelo predominio dos
casos com pequeno grau de gravidade e alta evidéncia para a evitabilidade. A lesao por
pressao foi o evento mais detectado por busca ativa e nao notificado pela equipe.

A busca ativa, com auxilio de rastreadores, resultou em prevaléncia oito vezes maior
quando comparada a notificagdo espontanea, reiterando sua importancia como método
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de monitoramento epidemioldgico para diagndstico situacional realistico, configurando
importante instrumento para o gerenciamento de a¢des em prol da segurancga do paciente.

A contribuicdo para a area esta na possibilidade de melhor caracterizacdo de eventos
adversos em pacientes de terapia intensiva, possibilitando a implementacao de estratégias
praticas e gerenciais para a reducao de incidentes, promocao da cultura de seguranca do
paciente e da qualidade assistencial.
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CARACTERIZACAO DE EVENTOS ADVERSOS HOSPITALARES: BUSCA ATIVA VERSUS
NOTIFICACAO ESPONTANEA

RESUMO:
Objetivo: caracterizar comparativamente os eventos adversos notificados espontaneamente e por busca ativa.
Método: estudo avaliativo transversal documental, para o rastreamento de casos relativos ao periodo de 01 de julho
a 31 de dezembro de 2019, em pacientes criticos, empregando a metodologia do Canadian Adverse Events Study. O
estudo foi realizado em uma Unidade de Terapia Intensiva de Curitiba-PR, Brasil. Para anéalise dos dados, utilizou-se
o teste ndo-paramétrico de McNemar entre as prevaléncias de eventos adversos. Resultados: houve predominio de
lesdo por presséo, sepse pulmonar e remogdo ndo programada de sondas de alimentagdo. A comparagdo dos casos
identificados, ativa e espontaneamente, indica explicita subnotificacdo; quanto a evitabilidade e gravidade, observa-
se eventos adversos com maior gravidade e menor evitabilidade na notificacdo esponténea, inferindo trivializagdo
no relato daqueles de baixa gravidade e alta evitabilidade. Conclusdo: a caracterizacdo de eventos adversos em
pacientes criticos possibilita implementar estratégias para a promogao da cultura de seguranca.
DESCRITORES: Seguranca do Paciente, Erros Médicos, Monitoramento Epidemioldgico, Unidades de Terapia
Intensiva, Notificacdo.

CARACTERIZACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS HOSPITALARIOS: BUSQUEDA ACTIVA VERSUS
NOTIFICACION ESPONTANEA
RESUMEN:
Objetivo: caracterizar comparativamente los eventos adversos notificados espontaneamente y por busqueda activa.
Metodologia: estudio evaluativo transversal documental, para el seguimiento de los casos relacionados con el periodo
comprendido entre el 1 de julio y el 31 de diciembre de 2019, en pacientes criticos, empleando la metodologia del
Canadian Adverse Events Study. El estudio se realizé en una Unidad de Cuidados Intensivos de Curitiba-PR, Brasil.
Para el anélisis de los datos, se utilizé la prueba no paramétrica de McNemar entre la prevalencia de eventos adversos.
Resultados: hubo predominio de las lesiones por presidn, la sepsis pulmonar y la retirada no programada de las sondas
de alimentacién. La comparacién de los casos identificados, activa y espontaneamente, indica una subnotificacién
explicita; en cuanto a la evitabilidad y la severidad, se observan los eventos adversos con mayor severidad y menor
evitabilidad en la notificacién espontanea, infiriendo la trivializacién en el informe de los casos de baja severidad y
alta evitabilidad. Conclusién: la caracterizacién de los eventos adversos en los pacientes criticos permite implementar
estrategias para la promocién de una cultura de seguridad.
DESCRIPTORES: Seguridad del Paciente; Errores Médicos; Vigilancia Epidemioldgica; Unidades de Cuidados
Intensivos; Notificacion.

*Artigo extraido da dissertacdo de mestrado “Comparacdo dos Eventos Adversos Notificados Espontaneamente e por
Rastreamento”. Universidade Federal do Parana, 2021.

Recebido em: 20/07/2021
Aprovado em: 11/02/2022

Editora associada: Luciana de Alcantara Nogueira

Autor Correspondente:

Saimon da Silva Nazério

Universidade Federal do Parana — Curitiba, PR, Brasil
E-mail: nazariosaimon2@gmail.com

Contribuicdo dos autores:
Contribui¢cdes substanciais para a concep¢do ou desenho do estudo; ou a aquisicdo, analise ou interpretacdo de dados do
estudo - Nazério S da S. Todos os autores aprovaram a versio final do texto.

ISSN 2176-9133

Este obra esta licenciada com uma Licenca Creative Commons Atribuicdo 4.0 Internacional.

Caracterizagao de eventos adversos hospitalares: busca ativa versus notificagdo espontanea
Nazério S da S, Cruz ED de A, Batista J, Silva DP da, Pedro RL, Laynes RL


https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.pt_BR

