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RESUMO

SILVA, J.M.M. Andlise dos potenciais eventos adversos e reacles adversas a medicamentos em
Hospital de Minas Gerais: estudo exploratério sobre os fatores contribuintes. 2019. 84f. Dissertacao
(Mestrado em Enfermagem Fundamental) — Escola de Enfermagem de Ribeir&o Preto, Universidade de Sdo
Paulo, Ribeiréo Preto, 2019.

Eventos adversos (EA) sdo definidos como lesdo ou dano néo intencional que resulta em incapacidade ou
disfuncéo, temporaria ou permanente, e/ou prolongamento do tempo de permanéncia hospitalar ou morte
em decorréncia do cuidado em saude prestado. Dentre eles estdo os incidentes relacionados a medicamentos.
Diante da escassez de conhecimento epidemioldgico sobre os EA no pais, este estudo prop6s analisar 0s
incidentes relacionados a medicamentose 0s potenciais eventos adversos (pEA) registrados em prontuarios
de internacdo de adultos em hospital geral do Estado de Minas Gerais, no ano de 2015. Metodologicamente
foram utilizados instrumentos de coleta para verificar a ocorréncia de pEA e reacdo advesa medicamentosa
(RAM) baseados no Canadian Adverse Events Study:Tracking Form. Foram realizadas analises descritivas
considerando grupos de variadveis: caracteristicas do paciente, dados da admissdo, fatores intrinsecos e
extrinsecos e critérios de rastreamento de pEA. As analises consistiram em avaliar as frequéncias absoluta
e relativa dos fatores indicados pelo instrumento de coleta. Para a anélise das possiveis correlagdes e
associagOes com pEA e RAM, foram realizados testes de correlagdo de Spearman, Qui-quadrado e Teste
Exato de Fisher, respectivamente. Para a identificacdo de possiveis preditores de pEA foram realizados
Testes de Regressdo Logistica. Em todos os testes foram adotados nivel de significancia de e a=0,05 e
intervalo de confianca de 95%.0s fatores: orientacdo do farmacéutico, reconciliagdo medicamentosa e
ordem fonada fornecida pelos médicos foram analisadas descritivamente. Os resultados mostraram
correlacdo positiva entre idade e dias de internacdo e associacdo entre pEA e o atendimento via SUS e o
tipo de internagdo eletiva. Houve evidéncia de associagdo entre pEA e os fatores intrinsecos: diabetes,
insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial e historia de alcoolismo e o0s extrinsecos:sonda urinaria fechada,
cateter arterial, cateter venoso central, nutricdo enteral, sonda nasogastrica, ventilagdo mecanica e bomba
de infusdo.Os resultados mostraram, ainda, associacao significativa entre pEA e RAM.A regressao logistica
apontou que os preditores: atendimento (SUS), carater eletivo, idade, tempo de internacdo, hipertenséo
arterial, diabetes, uso de nutricdo enteral, sonda nasogatrica e ventilagdo mecanica aumentam a chance de
pEA. Concluiu-se que as RAM estdo associadas ao pEA e que as caracteristicas dos pacientes (idade)
associadas a fatores intrinsecos e extrinsecos, tipo de convénio e carater de internacdo podem potencializar
a ocorréncia de EA em ambiente hospitalar.

Descritores: Evento adverso. Incidentes relacionados a medicamentos. Rea¢fes Adversas a Medicamentos.
Hospitais.



ABSTRACT

SILVA, J.M.M. Analysis of potential adverse events and adverse drug reactions at Hospital de Minas
Gerais: exploratory study on contributing factors. 2019. 84f. Dissertation (Master in Fundamental
Nursing) - Ribeirao Preto School of Nursing, University of Sao Paulo, Ribeirao Preto, 2019.

Adverse events (AE) are defined as unintentional injury or damage not wonted that results in incapacity or
dysfunction temporary or permanent disability, and / or extendimy temp of hospital story or death as a result
of health care provided. Among them, are the incidents related to medicines, facing the lock of
epidemiological. Epidemiological knowledge about AE in the country, this study got proposed to analyze
the incidents related to the medicines and potencial adverse events scored in adults and potential adverse
events (pAE) recorded in adult hospitalization records in a general hospital in the state of Minas Gerais in
the year of 2015, in 2015.1t was used Methodologically, instruments to verify the occurrence of Potencial
adverse event (pEA) and adverse drug reaction (ADR) by the the Canadian Adverse Events Study: Tracking
Form. Descriptive analyzes were accomplished considering groups of variables: features of patient,
admission data, intrinsic and extrinsic factors, and pEA screening criteria. The analyzes consisted of
evaluating the absolute and relative frequencies of the factors indicated by the collects instrument. For the
analysis of possible correlations and associations with pEA and RAM, were accomplisheb tests of
Spearman's correlation tests, Chi-square and Fisher's exact tests were performed, respectively. To identify
possible predictors of pEA, Logistic Regression Tests were accomplished tests of logistic regression. All
over the tests, were adapted level of meaning of a = 0.05 and a confidence interval of 95%. The results have
shown positive correlation between age and hospitalization doy and between association between pEA and
the treatment by SUS, elective type. were adopted. The factors: pharmacist guidance, drug reconciliation,
and phoned order provided by physicians were analyzed descriptively. The results showed a positive
correlation between age and days of hospitalization and association between ASD and SUS care and the
type of elective hospitalization. There was evidence of an association between pEA and intrinsic factors:
diabetes, heart failure, hypertension and history of alcoholism and extrinsic factors: closed urinary tube,
arterial catheter, central venous catheter, enteral nutrition, nasogastric tube, mechanical ventilation and
infusion pump. The results also showed a significant association between pEA and RAM. The logistic
regression indicated that the predictors: attendance (SUS), elective character, age, length of stay,
hypertension, diabetes, use of enteral nutrition, nasogastric tube and mechanical ventilation increase the
chance of pEA. It was concluded that ADRs are associated with ASP and that patient characteristics (age)
associated with intrinsic and extrinsic factors, type of agreement and hospitalization character may
potentiate the occurrence of AE in a hospital environment.

Descriptors: Adverse event. Drug related incidents. Adverse Drug Reactions. Hospital.



RESUMEN

SILVA, J.M.M. Analisis de posibles eventos adversos y reacciones adversas a medicamentos en el
Hospital de Minas Gerais: estudio exploratorio sobre factores contribuyentes. 2019. 84f. Disertacion
(Méster en Enfermeria Fundamental) - Ribeirdo Preto College of Nursing, Universidad de S&o Paulo,
Ribeirdo Preto, 2019.

Los eventos adversos (EA) se definen como lesiones o dafios no intencionales que resultan en una
discapacidad o disfuncion temporal o permanente, y / 0 una estadia prolongada en el hospital o la muerte
como resultado de la atencion médica brindada. Estos incluyen incidentes relacionados con drogas. Dada la
falta de conocimiento epidemiolégico sobre la EA en el pais, este estudio propuso analizar los incidentes
relacionados con las drogas y los posibles eventos adversos (pEA) registrados en los registros de
hospitalizacion de adultos en un hospital general en el estado de Minas Gerais, en 2015. Metodolégicamente,
se utilizaron instrumentos de recoleccion para verificar la aparicién de pEA y reacciones adversas a
medicamentos (ADR) segun el Estudio de eventos adversos de Canada: Formulario de seguimiento. Los
analisis descriptivos se realizaron considerando grupos de variables: caracteristicas del paciente, datos de
admision, factores intrinsecos y extrinsecos y criterios de deteccion de pEA. Los analisis consistieron en
evaluar las frecuencias absolutas y relativas de los factores indicados por el instrumento de recoleccion.
Para el analisis de posibles correlaciones y asociaciones con pEA y RAM, se realizaron pruebas de
correlacién de Spearman, Chi-cuadrado y pruebas exactas de Fisher, respectivamente. Para identificar
posibles predictores de pEA, se realizaron pruebas de regresion logistica. En todas las pruebas, se adopt6
un nivel de significancia de ¢ a = 0.05 y un intervalo de confianza del 95%. Factores: se analizd
descriptivamente la orientacién del farmacéutico, la reconciliacion de medicamentos y la orden telefénica
proporcionada por los médicos. Los resultados mostraron una correlacion positiva entre la edad y los dias
de hospitalizacion y la asociacion entre el TEA y la atencion del SUS y el tipo de hospitalizacidn electiva.
Hubo evidencia de una asociacién entre la pEA y los factores intrinsecos: diabetes, insuficiencia cardiaca,
hipertension e historia de alcoholismo y factores extrinsecos: tubo urinario cerrado, catéter arterial, catéter
venoso central, nutricion enteral, tubo nasogéstrico, ventilacion mecéanica y bomba de infusion. Los
resultados también mostraron una asociacion significativa entre pEA y RAM. La regresion logistica indico
gue los predictores: asistencia (SUS), caracter electivo, edad, duracién de la estadia, hipertension, diabetes,
uso de nutricién enteral, sonda nasogastrica y ventilaciéon mecanica aumentan las posibilidades de sufrir
PEA. Se concluy6 que las RAM estan asociadas con ASP y que las caracteristicas del paciente (edad)
asociadas con factores intrinsecos y extrinsecos, tipo de acuerdo y caracter de hospitalizacién pueden
potenciar la aparicion de EA en un entorno hospitalario.

Descriptores: Eventos adversos. Incidentes relacionados con drogas. Reacciones adversas a medicamentos.
Hospitales.



LISTA DE FIGURAS

Quadro 1 — Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos abrangidos pela primeira etapa de

EV LT Lo oo (oL o] 0 ¢ (0T 14 T OSSPSR 35



LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Caracterizagdo da amostra (n = 249). Variaveis quantitativas, qualitativas e classificacdo do
atendimento na admiss&o. Internacdo indice de janeiro a dezembro de 2015...........ccovevieiiinncicecees 39

Tabela 2. Classificacdo CID-10 dos registros de diagnostico de admissao no prontuario. Internagdo indice
de janeiro a dezembro de 2015 (N = 249). ..o 40

Tabela 3. Levantamento descritivo dos fatores intrinsecos. Internacéo indice de janeiro a dezembro de 2015

Tabela 5. Quantidade de fatores intrinsecos e extrinsecos por paciente. Internacdo indice de janeiro a
dezembro de 2015 (N = 249). ..iciiie ettt e e b et be e e teareerenreares 43

Tabela 6. Levantamento descritivo dos fatores rastreamento de pEA. Internacdo indice de janeiro a

dezembro de 2015 (N = 249). ..ouiiie et e et et e b e re e be e e renreerenreares 44
Tabela 7. Associacao entre pPEA € RAM (M= 249). ..ot 45
Tabela 8. Associacdo entre pEA, caracteristicas dos pacientes e dados da admiss&0. ..........ccccvvvrereriennn 46
Tabela 9. Resultados dos testes de associagdo entre pEA e fatores intrinSecoS. ........ccoevvevvevrierenerieseenenn, 47
Tabela 10. Resultados dos testes de associacdo entre pEA e fatores extrinSecos..........coovvervverrerserinnenn 49
Tabela 11. Resultados dos testes de associacdo entre pEA e critérios de rastreamento. .........c.ccccoeereenene 50
Tabela 12. Regressdo Logistica para as caracteristicas dos PaCientes. ........cccuvvvrevererierierieieeiese e 52
Tabela 13. Regressdo Logistica para 0s dados de admiSSA0. ........ceerveieiiiieieiesiesesesieeee e 52
Tabela 14. Regressdo Logistica para 0s fatores intrinSecos € eXtriNSECOS. ........cvcvvverierierieieeieese e 53

Tabela 15. Descritivo dos registros de fatores relacionados aos medicamentos e ocorréncia de RAM (n =
) RO U T TSP TP TS TTPOUTPOUPTPRURPRORO 54



LISTA DE ABREVIATURAS

a.C - Antes de Cristo

AlH - Autorizagdo de Internagcdo Hospitalar
CAES - Canadian Adverse Events Study

CID-10 - Classificacdo Internacional de Doencas
EA - Eventos Adversos

EUA - Estados Unidos da América

FIP - Federagdo Farmacéutica Internacional

FR - Mdédulo do Formulério de Rastreamento
IOM - Institute of Medicine

IRM - Incidentes Relacionados a Medicamentos
OMS - Organizacdo Mundial de Salde

ONA - Organizagdo Nacional de Acreditagdo
PEA - Potenciais Eventos Adversos

PRM - Problemas Relacionados a Medicamentos
RA - ReagOes Adversas

RAM - ReacOes Adversas a Medicamentos
SAME - Servigo de Arquivo Médico e Estatistica
SAMS - Sistema de Atencdo Médica Suplementar
SUS - Sistema Unico de Satde

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
USP - Universidade de S&o Paulo

UTI - Unidade de Terapia Intensiva

Vigip0s - Vigilancia P6s Comercializacéo



SUMARIO

INTRODUGAD .....oocviiieeeeeeeeeeette ettt sttt bbb bbbt 15
DELIMITACAO DO TEMA, PROBLEMA E JUSTIFICATIVA ......o.ovieieieeeeeerssesessessessessensen s 18
1. OBUIETIVOS ...ttt ekttt b bR £ bRt £ bRttt b et b e b b et bbbt e ebens 20
O o] 1= (A0 =T | SR PSSUSS 20
1.2. ODJELIVOS ESPECTTICOS. ... vttt bbbttt bbbttt bt enas 20
2. REVISAO DE LITERATURA . .....coooiiieietetetesteet et ses st sassasss s sasss s s s nssnssn s s s s sensnnes 21
2.1. Incidentes relacionados a Medicamentos (IRM) ... 22
2.2. Reac0es AAVErsas 8 MEdICAMENTOS ......c.oviiiiiirieiie ettt sb et 22
2.3. Problemas relacionados a Medicamentos (PRM) ........cooiiiiiiiiiiinneneeee e 23
2.4. Reconciliacdo medicamentosa e atuagdo do farmaClULICO...........vivvrerereieieee e 24
3. MATERIAL E METODOS ....ooviiiieieeeeee ettt s s s 26
3.1. Delineamento O ESTUD .......cveiveieiiii ettt et re e e e ste e s e steeraentesreeneenee e 26
K I o Yo% o (=31 (1 o [0 OSSO RR USSP 27
TR TR O T 11 [ USROS 27
3.4. Calculo e distribuicdo do tamanho @amOSEral ............cccciiiiiiiiiie e 28
3.5. Instrumentos de COleta de JAU0S. .........cueiiiiiie it nee e 30
3.5.2. Andlise da causalidade das reacfes adversas a mediCamentos ...........ccoverereriereeieieniese e 32
I @] 1= = W L= o [0 1SS 33
3.6.1. Reqistro € analise doS dadOS.........cciveiiiiiiie ittt sre e 36
3.7. ASPECLOS BLICOS (A PESTUISA ...vuvveeveririesiiteiete sttt sttt b ettt sttt e bbb b ne bt enas 37
4, RESULTADOS ...ttt ettt ettt ettt et e st e s e st e s et e s e e s e seetese et et ete e e ne e ebeneene e nreee 38
5. DISCUSSAD. ... .ottt sttt 55
5.1. Caracteristicas A0S PACIENTES .........cciiieiie ettt te s be e ta e s be s e et e s beeseesbestaebesreeneesreans 55
5.2. Caracteristicas d0s dados A8 A0MISSAD.........ceiiueirierieie ettt enas 56
3.3. Fatores iNtrinSECOS € EXLITNSECOS ......iuviviiiiiteieieiertete sttt st ste et a et restesresae st e e esaenaetesaestesnensesseseas 58
3.4. Critérios de rastreament0 € RAIMM........coiiiiiiieieiee sttt sttt e e ee e 59
3.5, Perfil dO TISCO T8 PEA ...ttt bbbttt bt 62
CONCLUSAQ ..ottt 63
REFERENCIAS ......ooititeiieiseete sttt 64
APENDICE A - FLUXOGRAMA DO ESTUDO .......ooiiieieeiiceeseeiseesesiessiesas s s s ssssessssensnesnennas 71
APENDICE B - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DOS REVISORES........ccocouevevniann, 72
APENDICE C - SOLICITACAO DE DISPENSA DO TCLE ....coovvieieeeeeeeeseevs e 73
APENDICE D: PADRONIZAGAO COLETA — CARACTERISTICA DE ADMISSAO..........ccocovvurenne. 74

APENDICE E - FORMULARIO DE COLETA MANUAL .......coooivieitieeiereiese e 74



APENDICE F - FORMULARIO DE RASTREAMENTO FASE L.....cooiiiieiicieieseeie e 76

ANEXO 1 - AUTORIZAGCAO DOS AUTORES ......ooiiiiiicieietee s ses e 81
ANEXO 2: AUTORIZAGAOQ CAES......ovieeeieeetee ettt 82
ANEXO 3 — PARECERES COMITE DE ETICA EM PESQUISA ......c.cooiiimiieiiiesieie e 83

ANEXO 4 - AUTORIZAGCAO PARA REALIZAGAO DA PESQUISA.........c.coveieeeieieeee e 85



15

INTRODUCAO

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), milhares de pessoas sofrem danos
desnecessarios resultantes de servicos de saude inseguros (WHO, 2008). As consequéncias destes
danos acarretam prejuizo nos resultados clinicos e funcionais dos pacientes, insatisfacdo da
populacédo e custos desnecessarios aos servicos de saude (OMS, 2015).

Neste contexto, a seguranca do paciente passa a ser fundamental na prestacdo do cuidado e
pode ser entendida como a reducdo ao minimo aceitavel de risco de danos desnecessarios
associados ao cuidado de satde. Por outro lado, um incidente de seguranca, sdo eventos ou
circunstancias quer poderiam ter resultado ou resultaram em dano desnecesario ao paciente,
chamados de Eventos Adversos (EA), ou seja, incidentes que resultam em danos ao paciente
(SHERMAN et al., 2009).

No documento “Errar ¢ humano: construir um sistema de salude mais seguro” de 1999, os
autores sugeriram que a ocorréncia de um EA é um indicador da distancia entre o cuidado ideal e
o0 cuidado real e que o enfrentamento deste problema tornou-se um desafio para a qualidade dos
servicos de salde, considerando que muitos EA séo evitaveis adotando-se medidas preventivas
voltadas para a reducdo da probabilidade de ocorréncia, evitando, dessa maneira, o sofrimento
desnecessario, a economia de recursos e salvando vidas (KOHN et AL., 1999).

Este documento revelou dados de estudos epidemioldgicos que os EA que ocorrem durante
a hospitalizacdo sdo responsaveis por lesionar ou levar ao ébito grande nimero de pacientes, além
de mostrar que, aproximadamente, um milhdo de lesGes ou danos e cerca de 100 mil pacientes
foram a o6bito nos EUA em decorréncia de erros na assisténcia a saude (LEAPE et al., 2002;
ANTONUCCI et al., 2014).

Preconizar o cuidado de ndo causar dano ao paciente ndo é recente, desde a época de
Hipdcrates (460 a 370 a.C.) j& fora postulado “primum non nocere”, que significa “primeiro nao
cause 0 dano”, a no¢do de que no cuidado poderia estar intrinseco a possibilidade de causar algum
dano e, ja naquela época, Hipdcrates indicava um principio de qualidade na prestacao de cuidados
em salde (BRASIL, 2014).

No presente, dados revelaram que os EUA estimam que séo gastos anualmente cerca de 17
a 29 milhdes de ddlares com EA. Eles provocam aumento do tempo de internagdo e gastos dos

recursos financeiros. Na mesma linha, em um estudo espanhol foi demonstrado que 6,7% dos
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custos de saude foram utilizados em decorréncia dos EA, mostrando o dispéndio de recursos que
poderiam ser revertidos na melhoria da qualidade e seguranca dos servigos de salde.

Assim, adentrando o universo da qualidade nos cuidados em salde, contemplam-se as
medidas de seguranca para garantir o sucesso dos processos de cuidado e, efetivamente, melhores
resultados. Em 2001, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), comecou a investir
na estruturacdo de acdes de Vigilancia Sanitaria Pés Uso/ Pds Comercializacdo (Vigip6s) como
forma de obter informaces necessarias e de retroalimentagéo referente aos registros, publicacdo
de alertas, retirada do mercado e inspecdo em empresas (ANVISA, 2001). Posteriormente, no
Brasil, os servicos de transfusdes de sangue, controle e prevencao de infeccéo associada ao cuidado
em salde e de anestesias foram os pioneiros em medidas de seguranca do paciente. Pioneirismo
que favoreceu o processo de expansédo e discussao em torno da seguranga do paciente em outros
setores da salide. Em 2001, foi publicada a RDC n° 249/2001 para adequado gerenciamento do
Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados. Posteriormente outro fruto se deu, em 22
de julho de 2009, a publicacdo da Portaria n°® 1.660 que instituiu o sistema de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria como parte integrante do Sistema Unico de Sadde (SUS). Em seus objetivos, o Vigip0s,
visa promover a identificacdo precoce dos problemas relacionados com os produtos e servigos sob
vigilancia sanitaria (BRASIL, 2009).

Anterior a essa portaria, desde 2004 o Brasil comecou a fazer parte da Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente, através da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), que objetiva
adotar medidas de melhoria no atendimento ao paciente e aumentar a qualidade dos servigos de
salde. Juntamente com outros paises que aderiram a alianca, o Brasil se comprometeu com 0s
propdsitos da OMS. Neste contexto, o Ministério da Saude em 1° de abril de 2013 publicou a
portaria n° 529 de 01/04/2013, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) (ANVISA,
2013). O PNSP tem como objetivo geral contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude em
todos os estabelecimentos do territdrio nacional (BRASIL, 2013). Logo fora publicado a RDC 36
, de 25 de Julho de 2013 que tinha como objetivo instituir agbes para a promocgéo da segurancga do
paciente e melhoria da qualidade dos servicos de saude. (BRASIL, 2013)

Em se tratando de seguranca do paciente, esta pode ser definida como reduzir ao minimo
aceitavel o risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satude (WHO, 2009).

Tradicionalmente, erros associados aos cuidados em salude tém sido direcionados a
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responsabilidade do profissional que oferece cuidado direto ao paciente, chamado de “ponta” de
cuidado. Na Ultima década, reconheceu-se que esta abordagem ignora o fato de que os erros sdo
cometidos por individuos treinados e que os erros sao prevenidos. Atualmente,a abordagem no
pensamento sistémico, reconhece a condicdo humana, ou seja, que 0s humanos estdo suscetiveis a
cometer erros e que a seguranga depende da criacdo de sistemas que antecipem 0S erros,
prevenindo-o0s ou captando-os antes que causem danos (WACHTER, 2013).

Para que o acompanhamento do paciente seja organizado de maneira a produzir resultados

satisfatorios e reduzido nimero de erros, alguns modelos organizacionais podem ser utilizados,
como por exemplo, o modelo do “Queijo Suigo” de acidentes organizacionais do britanico James
Reason. Este modelo foi elaborado a partir de inimeras investigacdes sobre acidentes da aviacdo
comercial e energia nuclear e enfatiza que, em organizacbes complexas, um erro em uma unica
“ponta”, raramente, ¢ suficiente para causar danos. Tais erros tém que penetrar varias camadas
incompletas de protecdo para causar resultado devastador. O modelo de Reason destaca a
necessidade de aperfeicoamento do comportamento humano e foco em diminuir os “buracos do
queijo suigo”, criando barreiras de protecdo para reducdo da probabilidade dos “buracos’ se
alinharem e deixarem os erros passarem (WACHTER, 2013).
De acordo com a Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente da Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), Incidente sem dano(no harm incident): um evento que ocorreu a um paciente,
mas ndo chegou a resultar em dano e Incidente com dano, que € sinbnimo de EA (harmful incident)
é um incidente que resulta em dano para um paciente (danos ndo intencionais decorrentes da
assisténcia e ndo relacionadas a evoluc¢édo natural da doenca de base) (WHO, 2009).

A relacgdo entre a seguranca do paciente e os EA é evidente e nestes podem-se identificar as
reacOes ou efeitos indesejados relacionado ao uso de medicamentos. Merecedor de tal atengéo, a
OMS langou, em 2017, o terceiro desafio global de seguranca do paciente voltado para reducdo de
50% dos erros relacionados a medicamentos em todo pais projetado para cinco anos. Esta iniciativa
estabeleceu orientacfes da forma como os medicamentos sdo prescritos, adquiridos e utilizados e
propde uma conscientizacdo dos pacientes sobre o0s riscos relacionados ao uso indevido de
medicamentos (OMS, 2017).

Diante da evidéncia de danos que erros no acompanhamento de pacientes podem culminar
em prejuizo tanto para o paciente quanto para as instituicdes de cuidado, este trabalho propés fazer
uma analise da frequéncia de pEA e direciona-la para a discussao dos fatores que podem oferecer
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risco e desencadear um EA, sobretudo os eventos relacionados a medicamentos. Essa proposta
pretendeu fundamentar e fomentar a discussao sobre os EA, seu impacto na saude e na seguranca
dos pacientes submetidos aos cuidados hospitalares.

Enfim, faz-se importante ressaltar que este estudo é parte componente do projeto intitulado
Avaliacédo da Incidéncia e Evitabilidade de eventos em Hospitais Brasileiros desenvolvido em
hospitais dos estados de Sdo Paulo e Minas Gerais.

DELIMITACAO DO TEMA, PROBLEMA E JUSTIFICATIVA

Mediante revisdao retrospectiva de prontuérios de pacientes adultos internados em um
hospital brasileiro, este estudo contribuiu para o preenchimento de uma importante lacuna existente
na investigacdo alusiva a seguranca do paciente no pais: a escassez de conhecimento
epidemiol6gico sobre a frequéncia de incidentes adversos, sobretudo de medicamentos nos
servicos de saude.

Observou-se que a elaboracdo de iniciativas destinadas a resguardar os pacientes de
incidentes relacionados a medicamentos (IRM) tem sido limitada pela insuficiéncia de
conhecimento sobre a caracterizacdo epidemiolédgica das lesdes/danos ndo intencionais que
acometem os pacientes, ou seja, tornou-se imprescindivel discernir os tipos de Eventos Adversos
(EA) que atingem os pacientes, sua probabilidade de ocorréncia, gravidade e grau de evitabilidade
(DOVEY etal., 2017).

Habitualmente, a constatacdo de EA nos servicos de saude é respaldada por maltiplos
métodos de detec¢do, compreendendo: revisdo do prontuério do paciente, revisdo dos indices de
mortalidade e morbidade, analise dos sistemas de notificacdo voluntarios, observagdo direta e
avaliacdo dos sistemas de reclamacGes. Nota-se que, até entdo, ndo ha um padrdo-ouro para a
identificacdo de incidentes associados a seguranga do paciente, visto que cada um dos métodos
disponiveis para determinar a propor¢do destes eventos exibe alguma fragilidade metodoldgica. A
despeito desta informacéo, a literatura cientifica ratifica que, atualmente, os estudos retrospectivos
de revisdo dos prontuarios de pacientes proporcionam os melhores recursos para a avaliacdo da
ocorréncia de EA em ambientes hospitalares (GAAL et al., 2011; HOWARD et al.,2017).

Em vista disso, as informacdes obtidas a partir deste estudo podem tornar-se proveitosas

para uma multiplicidade de partes interessadas. A pesquisa pode afetar diretamente as decisdes
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atinentes a melhoria da qualidade do cuidado em saude imputadas as instituicbes hospitalares, de
modo a alertar profissionais de saude e gestores para os tipos de incidentes que podem ocorrer
durante a hospitalizacao e tratamento. Ademais, os resultados obtidos podem fornecer subsidios
em nivel politico e organizacional, por exemplo, através do fornecimento de dados para agéncias
governamentais responsaveis pela saude publica sobre pEA nas dependéncias hospitalares,
influenciando a implementacdo de programas educacionais consonantes ao assunto, reduzindo o
tempo de permanéncia hospitalar dos pacientes e, consequentemente, minimizar o impacto
financeiro dos EA nos gastos das instituicdes.

Assim, visando o panorama contemporaneo da seguranga do paciente no Brasil, este estudo
pretendeu responder as seguintes questdes de pesquisa: Quais fatores podem ser identificados como
PEA e quais podem estar associados a incidentes relacionados a medicamentos? Quais fatores

podem ser preditores de pEA?
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1. OBJETIVOS

1.1. Objetivo Geral

Analisar os potenciais eventos adversos em hospital do Estado de Minas Gerais,

considerando dentre estes pEA os incidentes relacionados a medicamentos.

1.2. Objetivos especificos

e Mensurar a ocorréncia de pEA relacionada as caracteristicas sociodemogréficas,
dados de admissdo do paciente, fatores intrinsecos e extrinsecos;

e Mensurar a ocorréncia de incidentes relacionados a medicamentos;

e Avaliar a ocorréncia da orientacdo do Farmacéutico Clinico, reconciliacdo
medicamentosa e ordem fonada do médico;

o Verificar a associacdo entre pEA, caracteristicas sociodemogréficas, dados de
admissdo do paciente e fatores intrinsecos e extrinsecos;

e Verificar a associacao entre pEA e RAM;

e Descrever preditores para pEA;

e Tracar o perfil dos incidentes com o pEA.
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2. REVISAO DE LITERATURA

Mesmo apds 15 anos da publicacdo do relatério do Institute of Medicine - “Errar é
Humano”, estudos recentes tém demonstrado que a frequéncia de incidentes relacionados a
medicamentos ndo reduziram, embora se tenha feito muitas acdes voltadas para seu controle
visando sobretudo a seguranca do paciente (SHOJANIA et al., 2013; SANTQOS, et al., 2007).

O relatério “Livres de danos: Acelerar a melhoria da seguranca do paciente quinze anos
depois de To err is Human” traz que ao pensar em prevengdo ¢ necessario de melhores formas de
identificar e medir os riscos e perigos em tempo real ou proativamente, para intervir potencialmente
antes que o evento aconteca, ao invés de andlise de graficos, relatorios e reinvindicagdes. (NPSF,
2015)

Estudos sobre os incidentes tornaram importante ferramenta de revisdo de processo do
cuidar e do planejamento de acdes de melhoria em instituicdes de prestacdo de cuidados em saude.
Assim, a notificacdo voluntéria de incidentes e a revisdo de prontuarios sdo importantes para
gestores e profissionais de salde como diagnostico da qualidade dos servigos prestados.
(HOFFMEISTER et al., 2019).

De acordo com um estudo realizado em uma unidade Neonatal na Argentina, a
identinficacdo e analise dos eventos adversos sdo vistos como componentes-chave de melhoria no
que tange a seguranca do paciente. Segundo os autores, cada erro, cada evento deveria ser
considerado como uma fonte de aprendizado para os profissionais de saitde (BARRIONUEVO et
al., 2010).

O Manual de Uso Seguro de Medicamentos: guia de preparo, administracdo e
monitoramento, lancado em 2017 pelo Conselho Estadual de Enfermagem de Séo Paulo, relatou
que os incidentes relacionados a medicamentos (IRM) podem trazer prejuizos aos pacientes nos
aspectos fisico, social e ou mental e comprometer a imagem e confiabilidade da instituicdo, além
do risco de a¢des ético-morais legais aos profissionais(COREN, 2017).

Denomina-se “acidentes com medicamentos” os fatores que ocorrem dentro do processo de
e utilizagdo de medicamentos, denominados incidentes, problemas ou insucessos, preveniveis ou
ndo, produzidos ou ndo por erro, consequéncia ou ndo de imprudéncia, impericia ou negligéncia
(MANASSE JUNIOR, 1989).
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2.1. Incidentes relacionados a Medicamentos (IRM)

Incidentes relacionados a medicamentos (IRM) sdo muito frequentes na assisténcia prestada
ao paciente e requer capacitacao durante a prestacdo do cuidado. Um incidente € um evento ou
circunstancia que poderia resultar ou resultou em dano desnecessario ao paciente. O termo
“desnecessario” reconhece que erros, transgressdes, abusos e atos deliberadamente perigosos
ocorrem durante o cuidado asatde (ANVISA,2002).

De acordo com o Institute of Medicine (IOM), ocorre por dia um Erro de Medicacédo (EM)
por paciente hospitalizado e anualmente 1,5 milhdes de eventos adversos com 7.000 mortes
decorrentes de erros relacionados a medicamentos (COREN, 2017).

Entre os anos de 2005 e 2010, no Sistema Nacional de Estudos do Reino Unido, foram
notificados 5.437.999 relatos de incidentes, destes, 10%, ou seja, 526.186 de IRM (COREN,2017).

Neste contexto, a0 mencionar IRM, as reacOes adversas a medicamentos (RAM), erros de
medicacdo, desvio de qualidade, interagdes medicamentosas e intoxicacdes sdo potencialmente
categorizados como eventos adversos (EA) e considerados nocivos a saude do paciente
(CAPUCHO et al., 2011).

D’Aquino et al. (2015), em estudo descritivo e retrospectivo demonstrou incidentes
relacionados a medicamentos através de notificacdes voluntarias ao Nicleo de Seguranga do
Paciente, entre junho de 2011 a julho de 2012. Seus resultados mostraram uma taxa de 1,94% de
notificacBes paciente-dia ao més, sendo o erro de medicacdo o mais notificado. Ndo causaram
danos ao paciente 19,8%, 8,6% causaram danos considerados eventos adversos e 60,4% foram

erros interceptados pela enfermagem ante de chegar ao paciente.

2.2. Reacdes Adversas a Medicamentos

Reacdo Adversa (RA) ¢ um dano inesperado resultante de um tratamento em que 0 processo
correto para 0 contexto que o evento aconteceu foi seguido (WHO,2011). Em 1998, Joint
Commission definiu Reacdo Adversa a Medicamentos (RAM) sdo eventos ndo intencionais,
indesejaveis e inesperados de medicacgdes prescritas ou de erros de medicacdo que obrigam a
descontinuidade do uso do medicamento ou alteracdo da dose devido a uma resposta indesejavel

associada a utilizacdo de um medicamento que compromete a eficicia terapéutica, eleva a
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toxicidade ou ambos, mesmo sendo utilizado de maneira correta conforme orientagcdes de uso
conforme colocado pela primeira defini¢do. (JOINT COMMISSION, 1998)

Estratégias e barreiras profissionais relacionadas ao preparo, administracdo e
monitoramento de medicamentos relatam que profissinais de enfermagem devem ter conhecimento
prévio, de acordo com as leis do exercicio profissional, sobre os medicamentos a serem preparados
quanto a reconhecer nomes, respostas esperadas, possiveis efeitos colaterais e secundarios, RAM
entre outras (COREN, 2017).

2.3. Problemas relacionados a Farmacoterapia (PRF)

Os Problemas relacionados a Medicamentos (PRM) desde 1999 na Conferéncia Europeia
sobre Atengdo Farmacéutica da “Pharmaceutical Care Network Europe” (PCNE) tinham sido
definido como ocorréncia de problemas na farmacoterapia do individuo que causa ou pode causar,
interferéncia nos resultados terapéuticos (CINFARMA, 2015). Os PRF sdo compostos por
interacbes medicamentosas, automedicacdo, polifarmécia, uso de farmacos desnecessarios,
dificuldade de adeséo ao tratamento e RAM. Em 2002, o Il Consenso de Granada trouxe que 0s
PRM como sendo os resultados clinicos negativos de salde provenientes da farmacoterapia
produzidos por diversas causas que interferem no resultado terapéutico ou levam a efeitos
indesejados (CINFARMA, 2015). Todos estes PRM séo fatores de riscos para resultados negativos
associados a medicamentos (COMITE DE CONSENSO, 2007).

Um estudo de coorte transversal realizado em 2010, em um hospital universitario, com
amostra de 735 internacdes, identificou os IRM pela busca em prontuério de pacientes internados
na clinica cirugica, demonstrou que a prevaléncia de IRM foi de 48%, sendo 0 EM o terceiro
incidente mais frequente advindo do cuidado (PARANAGUA et al., 2014). Outros estudos
retrospectivos demonstraram que a ocorréncia varia de 14,8 a 51,5% do total de eventos notificados
em um hospital-escola de grande porte (LIMA et al., 2008; NASCIMENTO et al., 2008) e em
estudo observacional, Marques et al. (2008), encontraram 30,2% destes incidentes envolvidos no
processo de administracdo de antimicrobianos.

Esses estudos norteiam a importancia de se relatar os EM como IRM embora as diferencas
de ocorréncia podem estar relacionadadas & cultura de seguranga das insituticdes de salde e

casos desubnotificagoes.
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Estudo retrospectivo realizado no Ird com o objetivo de tracar o perfil das RAM associadas
a erros de entre os anos de 2015 a 2017 demonstrou que apesar das RAM evitaveis terem
aumentado entre os anos (601 a 630), sua relacdo entre todos os eventos relacionados a
medicamentos diminuiu (7,32% a 6,44%), e que 0 maior nimero de notificacdes foi realizada por
enfermeiros. O fato de ter registrado a hipersensibilidade de medicamento ou a uma classe de
medicamento, foi o fator mais comum de evitabilidade em ambos os anos (61,23% e 54,29%). Esse
levantamento de caracterizacao especificas dos erros de medicacao e dos critérios de evitabilidade

podem ajudar na elaboracéo de politicas de prevencdo (KARIMIAN et al., 2018).

2.4. Reconciliagdo medicamentosa e atuacao do farmacéutico

A Reconciliacdo Medicamentosa faz parte dos protocolos recomendados pela OMS nos
desafios globais de seguranca do paciente. E uma atividade descritiva que consiste na obtencéo de
uma lista completa e precisa dos medicamentos de uso habitual do paciente e posterior comparagao
com a prescricdo em todas as etapas da transicdo do cuidado (admissdo, alta hospitalar,
transferéncia entre unidade de internacdo). Uma das causas de erros de medicacdo é decorrente da
imprecissdo de informacgdes durante a transicdo do cuidado, nos quais medicamentos sao
suspensos, outros sdo introduzidos ou prescri¢des anteriores sdo transcritas (PROQUALIS, 2015).

As discrepancias podem ser classificadas de acordo com o tipo de alteragéo realizada pelo
médico na internacdo e intencionalidade (intencional e ndo intencional) (LOMBARDI et al., 2016).

As discrepancias ndo intencionais durante a internacdo alteradas pelo médico foram
classificadas como: 1) reintroducdo do medicamento pré-admissdo ou introducdo de outro
equivalente tereapéutico; 2) adequacdo da dose para a dose da pré-admissdo ou nova modificacao
da dose; 3) adequacdo de intervalo de administracdo para o intervalo pré-admissdo ou nova
modificacéo de intervalo (LOMBARDI et al., 2016).

Em muitas organizacdes de saude a Reconciliacdo Medicamentosa nas etapas da transicéo
do cuidado tem ajudado a prevenir eventos com medicamentos (IHI, 2019) e reduzir erros de
medicacdo (BARNSTEINER, 2008).

A experiéncia de varias organizagdes demonstrou que a falta de comunicagdo médica entre
as transicOes do cuidado e responsavel por 50% dos erros de medicacao e 20% de eventos adversos
a medicamentos no hospital (IHI, 2019).
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No ano 2000 a OMS e a Federacdo Farmacéutica Internacional (FIP) redefiniram o papel
do farmacéutico como cuidador fundamentadas na valorizacdo do ser humano e na aten¢do ao
paciente (IBSP, 2015). Uma terapéutica racional pode aumentar a qualidade da assisténcia e
diminuir os custos hospitalares, sendo o farmacéutico clinico peca fundamental das etapas do
processo de avaliacdo da prescri¢do, seguimento farmacoterapéutico e dos protocolos clinicos,
avaliacéo das interagfes medicamentosas, reconciliagdo medicamentosa e orientacéo de alta entre
outras (IBSP, 2015).

Estudo realizado para discutir o papel do farmacéutico clinico no cuidado hospitalar de
pacientes criticos e pacientes idosos concluiu que a inclusdo do acompanhamento deste profissional
proporcionou melhora das condic¢Bes clinicas dos pacientes, com prescrigdes racionais e mais
seguras, além de contribuir com o atendimento médico (VIANA et al., 2017).

No Ird, um estudo transversal realizado em um Hospital Universitario Infantil nos anos de
2017 e 2018, apontou que das 98 intervencgdes propostas pelo farmacéutico clinico, 59,2% deles
foram aceitas e confirmou a importancia do papel ativo deste profissional antes, durante e depois
da terapia medicamentosa para seguranca e utilizacdo adequada da populacdo vulneravel
(JAFARIAN et al., 2019).



26

3. CAUSUISTICA E METODOS

3.1. Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo epidemiolégico descritivo com delineamento transversal,
exploratério do tipo levantamento, no qual as avaliagbes de incidentes relacionados a
medicamentos serdo fundamentadas na revisao retrospectiva de prontuérios de pacientes adultos
cujas internacdes ocorreram ao longo do ano de 2015. Este estudo € parte integrante do estudo
intitulado “Avaliagdo da Incidéncia e Evitabilidade de eventos em Hospitais Brasileiros”
desenvolvido em hospitais dos estados de S&o Paulo e Minas Gerais, por meio de ocorréncia ou
ndo de evento adverso. Esta segunda fase ndo foi contemplada no estudo em questéo.

A epidemiologia descritiva analisa a variacdo da incidéncia (casos novos) ou prevaléncia
(casos existentes) de uma enfermidade ou circunstancia conexa a saude, configurando a etapa
inicial do método epidemioldgico, visto que os dados obtidos representam elementos essenciais
para a avaliacdo das condicbes de saude de uma comunidade e norteiam a elaboracdo de
estratégias e a implementacdo de acdes nesse setor. Nessa perspectiva, a finalidade da pesquisa
descritiva é observar, descrever e documentar os aspectos de uma situacdo, conforme o tempo,
local e/ou particularidades dos sujeitos, atuando como geradora de hipéteses (FRANCO; PASSOS,
2011; LIMA-COSTA; BARRETO, 2003; POLIT; BECK,2011).

No que tange as pesquisas de levantamento, estas sdo consideradas, majoritariamente, como
estudos observacionais de delineamento transversal, possuindo o escopo de obter informacdes
ainda ndo descritas sobre uma determinada temaética, tendo em vista o alcance de toda uma
populacdo ou amostras dela extraidas. No estudo com delineamento transversal, as mensuragdes
sdo efetuadas em um unico momento, sem distincao estrutural entre as varidveis preditoras e de
desfecho, sendo vantajoso nas ocasifes em que se pretende descrever variaveis e seus padrfes de
distribuicdo (FRANCO; PASSOS, 2011; HULLEY et al.,2015).

E essencial frisar que o delineamento transversal também pode ser empregado para
averiguar redes de associagOes causais, aspecto importante do estudo. Todavia, atenta-se para o fato
de que associacao ndo significa causalidade, efeito limitador. Nesse aspecto, as evidéncias sobre
causalidade provenientes da pesquisa transversal sdo mais fracas que aquelas resultantes de

estudos analiticos, posto que ndo corroboram a precedéncia de uma variavel em relacdo a
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ocorréncia do desfecho. Ainda assim, é factivel inferir causa e efeito a partir das associagfes entre
variaveis definidas, com base em diferentes fontes, como preditoras e de desfecho. Nesse caso, as
variaveis citadas sdo especificadas, unicamente, com embasamento nas hipoteses de causa-efeito
do investigador, e ndo no delineamento do estudo (HULLEY et al.,2015).

Diante do exposto, esta pesquisa foi conduzida segundo o checklist elaborado por
pesquisadores da iniciativa Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology
(STROBE), o qual contém recomendac6es para aprimorar a qualidade da descricdo de estudos
observacionais do tipo transversal (MALTA et al., 2010; VANDENBROUCKE et al., 2007; VON
ELM etal., 2014).

Os documentos contidos no prontuéario para levantamento de dados na coleta foram
anamnese meédica e da equipe de assiténcia de enfermagem na admisséo e transferéncia de cuidado,
evolucdo médica e da equipe multiprofissional, prescrices médica de medicamentos, formularios
padrdo para registro de intervencdo da equipe multiprofissional, boletim cirdrgico e evolucdo pré,
intra e pds anestésica, relatorio de alta.

3.2. Local de estudo

O cenario de estudo abrangeu um hospital Geral do Sudoeste de Minas Gerais. A instituicdo
de saude participante € um hospital geral de alta e média complexidade, situado em um municipio
no Sudoeste de Minas Gerais, registrada como entidade filantropica e unidade auxiliar de ensino,
com 315 leitos, sendo 164 SUS e 151 ndo SUS, prestador de servicos do SUS (BRASIL, 2019).

Hospital referéncia regional de urgéncia e emergéncia com atendimentos de urgéncias para
trauma, doencas cardiovasculares e neuroldgicas. Possui classificacdo de grande porte por atender
alta complexidade em Oncologia, Cardiologia, Maternidade de alto risco, Hemodidlise, Ortopedia,
Neurologia e Centro de Diagndstico. Possui média de 17 mil internagdes, 380 mil atendimentos
ambulatoriais e 8 mil cirurgias ao ano. Este Hospital possui certificacdo ONA 111 desde do ano de
2014 e no ano de 2015 obteve a certificacdo internacional Q Mentum,

3.3. Casuistica

Os participantes elegiveis para participacdo neste estudo foram selecionados em
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conformidade com os critérios de incluséo e exclusdo estabelecidos, considerando sempre a Ultima
internacao dentro do ano de 2015, denominada pelos pesquisadores de internagdo indice, ndo sendo
considerado atendimentos ambulatoriais.

Critérios de inclusdo: a populacdo-alvo do estudo foi constituida pela totalidade de

pacientes adultos admitidos nas unidades de internacdo do hospital pesquisado, no periodo
compreendido entre janeiro e dezembro de 2015, com saida (altas/ 6bito) no mesmo ano e as
caracteristicas subsequentes:

e Idade igual ou superior a 18anos;

e Internacdo com mais de 24 horas de permanéncia hospitalar;

e Admissdo hospitalar nas diversas unidades e/ou especialidades médicas na ocasido da
internacdo objeto de avaliacdo, exceto psiquiatria e obstetricia.

Critérios de exclusdo: serdo excluidos do estudo os pacientes que apresentarem ao menos

uma das seguintes particularidades:

e Prontuério com eventual auséncia de informacao imprescindivel ao estudo que impedisse
responder as informacdes solicitadas no instrumento de coleta e importantes para o estudo;

e Diagndstico principal relacionado a doengas psiquiatricas;

o Paciente obstétrica;

o Pacientes psiquiatricos,

e Paciente em cuidados paliativos com registro no prontuario.

Para melhor representacdo da amostra, todos os pacientes com idade igual ou superior a 18
anos foram disponibilizados pelo SAME para fornecer ao pesquisador e somente na aplicacdo do
calculo amostral pelo estatistico que foram colocados os critérios de exclusdo. Como pelo sistema
do SAME do hospital ndo foi possivel aplicar filtro de tempo de permanéncia menor que 24 horas
de internacdo, este critério foi aplicado somente pelo estatistico considerando a data da internacéo
e data da alta. No entanto, para evitar erro na amostra, 0s pesquisadores buscaram o horario do
registro de internacdo e da alta para que todos os registros tivessem acima de 24 horas de
internacdo. O aspecto limitador do estudo foi a falta de registros de informagdes importantes que

pudessem responder as questdes do instrumento de coleta durante a admissao, tratamento e alta.

3.4. Calculo e distribui¢cdo do tamanho amostral
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Com o intuito de determinar o tamanho amostral, foi solicitada ao hospital participante as
listagens dos prontudrios referentes a todas as internagcdes ocorridas no ano de 2015 (data de
admissdo hospitalar), em consonancia com os critérios de elegibilidade adotados pelo estudo. Os
registros de prontuarios repetidos (internac@es prévias do ano de 2015 a internagdo indice) foram
eliminados, mantendo-se apenas aqueles concernentes a Gltima internacdo sucedida em 2015, com
alta no mesmo ano, a qual correspondera a internacéo indice.

De acordo com a OMS no documento emitido em 2002, Padronizacdo da Nomenclatura do
Censo Hospitalar, considera-se Internacdo Hospitalar, pacientes que sdo admitidos para ocupar um
leito hospitalar por um periodo igual ou maior a 24 horas, sendo esta definicdo a qual utilizamos
para definirmos dentro do critério de exclusdo o periodo a ser considerado para uma internacao
indice (OMS, 2002).

O tamanho amostral para os individuos incluidos no estudo foi obtido considerando uma
amostragem simples utilizando mecanismos aleatérios de sele¢do dos elementos da populacédo para
a composicdo da amostra (SCHEAFFER et al.,2011).

Com o escopo de calcular o tamanho de uma amostra, faz-se necessario conhecer a
prevaléncia do evento que seréa averiguado, seja por intermédio de estudos anteriores ou estimando-
se um valor hipotético. Nas situacdes em que a prevaléncia é uma incdgnita, considera-se o pior
cenario presumivel (prevaléncia igual a 50%) com o designio de maximizar o tamanho amostral
(FRANCO; PASSOS, 2011; LUIZ; MAGNANINI,2000).

Outra caracteristica do processo amostragem é atinente a perda de dados por varios motivos
e de dimensBes distintas. Usualmente, o pesquisador obtém seu tamanho amostral segundo
especificacOes de erros julgados pertinentes, mas que serdo modificadas em caso de perda de dados.
Assim, com a finalidade de se resguardar de sua precisdo, o investigador deve ampliar um pouco
sua amostra a fim de compensar eventuais perdas. De maneira geral, recomenda-se um acréscimo
de 20% (LUIZ; MAGNANINI, 2000).

A vista do exposto, a estimativa do tamanho de amostra para estudos descritivos sem
hipoteses percorre as seguintes etapas: deduzir a propor¢do de individuos com um desfecho
dicotdbmico ou o desvio-padrdo de um desfecho continuo; detalhar a precisdo desejada (amplitude
do intervalo de confianga); e especificar o nivel de confianga (HULLEY et al., 2015). De tal modo,

0s parametros considerados neste estudo para a determinacao do tamanho amostral em cada estrato
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foram: proporcéo de potencial EA de 50%, incidéncia esperada de EA de 10%, erro toleravel de
amostragem de 3% e coeficiente de confianca de 95%. Considerou-se, ainda, uma taxa de perda
20%. Atenta-se para o fato de que os parametros aplicados para o calculo do tamanho amostral
basear-se-d0 em estudo antecedente empreendido no Canada (BAKER et al.,2004).

No entanto, em termos praticos, 0 SAME do hospital forneceu ao pesquisador uma lista
inicial de 8.431 prontuérios ja selecionados com os critérios de elegibilidade (maiores de 18 anos
e permanéncia por 24 horas de internacdo) os quais foram disponibilizados para aplicacdo do
calculo amostral utilizando-se nivel de confianca de 95%, erro absoluto de 6%, prevaléncia de
8,6% e perda de 20%, chegou-se a uma amostra de 249 prontudrios, 0s quais passaram por revisao
retrospectiva na integra e levaram a alcancar os objetivos deste estudo (FRANCO; PASSOS, 2011).
Para aplicacdo dos critérios de exclusdo foram utilizados os CID-10 da admisséo do paciente como

também os registros contidos no prontuario em relacéo aos pacientes em cuidados paliativos.

3.5. Instrumentos de coleta de dados

3.5.1. Avaliacdo da incidéncia e evitabilidade de EA

A investigacdo a respeito frequéncia de incidentes relacionados a medicamentos utilizou
os formulérios de avaliagdo desenvolvidos pelo Canadian Adverse Events Study (CAES) (BAKER
etal., 2004) e adaptados a realidade do Brasil por Mendes et al. (2008), denominados de formulario
de rastreamento (Quadro 1). Realca-se que a construcdo destes instrumentos foi alicercada em
um protocolo elaborado pelo Havard Medical Practice Study, que examinou a incidéncia de EA
em hospitais do Estado de Nova York, em 1984 (BAKER et al., 2004; BRENNAN; LOCALIO;
LAIRD, 1989; HIATT et al., 1989).

O processo de adaptacdo e validacdo dos instrumentos de avaliagdo (neste caso, o FR) foi
realizado por Mendes (2009) que posteriomente aplicou posteriormente em um estudo em hospitais
do Rio de Janeiro para identificar as caracteristicas dos eventos adversos evitaveis (MENDES,
2013).

Os instrumentos de rastreamento e da frequéncia de incidentes (JOINT COMMISSION,
1998) relacionados a medicamentos, que foram empregados na revisdo retrospectiva dos

prontuarios, foram informatizados e constam no software intitulado Programa Computacional
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Evento Adverso, ndo havendo qualquer material impresso (MENDES et al., 2008, 2009).
Enfatiza-se que os autores do estudo referente a adaptacéo da versdo informatizada dos formularios
de rastreamento para o portugués do Brasil, bem como os pesquisadores canadenses responsaveis
pela elaboracdo da versdo original do CAES, foram contatados pela pesquisadora, via correio
eletronico (e-mail), a fim de solicitar o consentimento para utilizacdo dos instrumentos citados.
As autorizagOes dos autores foram obtidas (ANEXOS 1 e 2) e as versOes informatizadas dos
formulérios foram disponibilizadas por meio do acesso ao software supracitado.

O Programa Computacional Evento Adverso utilizado como instrumento de coleta €
constituido por quatro modulos, sendo eles: Médulo do Formulario de Rastreamento (FR), o qual
se subdivide em Avaliacdo dos dados epidemiolégicos, Dados da internacdo indice, Avaliacdo dos
Fatores Intrinsecos, Avaliacdo dos Fatores Extrinsecos e Fatores de Rastreamento de Potenciais
Eventos Adversos (pEA), dos quais pudemos extrair os dados relacionados a IRM.

O Moddulo de Rastreamento utilizado neste estudo representa a primeira fase do software,
haja vista que os prontuarios dos pacientes inclusos na amostra foram examinados por enfermeiros
e farmacéuticos previamente habilitados para a execucdo da funcdo de rastreamento de pEA.
Inicialmente, o Programa Computacional Evento Adverso classificou os prontuarios selecionados
com base nos critérios de elegibilidade, inelegibilidade e insuficiéncia de documentagdo. Os casos
inelegiveis corresponderam aqueles prontuérios selecionados que dispuseram de ao menos uma das
caracteristicas definidas nos critérios de exclusdo ou quando analisado o horario de internacao e
alta a permanéncia do paciente era inferior a 24 horas, mesmo que na primeira amostra
encaminhada pelo SAME eram parte integrante pelos registros de data. Frisa-se que 0s prontuarios
com auséncia de informagdes essenciais ao estudo foram inseridos em uma categoria isolada, tendo
em vista o posterior julgamento da qualidade das informacgdes dos prontuarios (MENDES
JUNIOR, 2007).

Os dados obtidos a principio, oriundos das avaliagcGes efetuadas nesta fase, foram
armazenados juntamente aos dados demograficos dos pacientes, informacdes sobre as internagdes
indices (datas e motivos), adequacdo das informacgdes contidas nos prontuarios, resumos clinicos
concisos dos casos, comorbidades especificadas, critérios de rastreamento de pEA e aspectos
éticos. Vale destacar que esta etapa teve o designio de apontar a ocorréncia de pEA por intermédio
de, a0 menos um, feedback positivo no que diz respeito aos 19 critérios de rastreamento
contemplados pelo formulario. (MENDES et al., 2009; MENDES JUNIOR, 2007).
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A concordancia na avaliagdo entre os dois revisores, foi aferida por meio do Mddulo de
Confiabilidade em um piloto do projeto antes do inicio das coletas oficiais a fim de averiguar o
entendimento dos revisores entre os critérios do formularios dos fatores instrinsecos, fatores
extrinsecos e fatores de rastreamento, com padronizacdo de validade de registros no prontuario
(APENDICE D, APENDICE F). Estatisticamente, 0 grau de concordancia entre 0s revisores
(rastreamento de pEA) foi calculado mediante a obtengdo do coeficiente (Kappa = 0,74; p<0,001), em
uma aliquota equivalente a 10% do numero absoluto de prontudrios revisados. A titulo de
comparacao, a cada dez prontuarios avaliados por revisor, 0 proximo foi também selecionado para
avaliacdo por outro revisor, antecipadamente convencionado como seu par. Este procedimento foi
um aspecto inerente ao software, visto que tal modulo selecionou automaticamente 0s prontuarios
que foram independentemente avaliados por dois revisores (MENDES et al.,2009).

Foram rastreados fatores intrinsecos e extrinsecos que aparecem no FR que também foram
avaliados pelo instrumento. Os fatores intrinsecos aos pacientes do estudo, de acordo com o FR,
foram: coma; hipertenséo arterial; diabetes; insuficiéncia renal; neoplasia; obesidade; doenca
pulmonar obstrutiva crénica; insuficiéncia cardiaca; alcoolismo; imunodeficiéncia /Aids; cirrose
hepéatica; malformacdo congénita; droga; desnutricdo; lesdo por pressdo; doenca coronariana;
leucopenia; hipercolesterolemia e prematuridade.

Os extrinsecos foram: cateter venoso periférico; bomba de infusdo; ventilacdo mecanica;
intubacdo traqueal; sonda vesical de demora; cateter venoso central; sonda nasogastrica; nutricao
enteral; cateter arterial, hemodialise; sonda vesical de alivio; traqueostomia; nutricdo parenteral;
terapia imunossupressora; cateter central de insercao periférica; dialise peritoneal; cateter umbilical
(veia) e cateter umbilical (artéria).

Para os critérios do FR foram criadas defini¢des individuais para viabilizar uma coleta Gnica
e de conceitos padronizados pelos revisores.(APENDICES D e F). Como por exemplo, para
responder o critério 10 do formulario de rastreamento relacionado a “Alteracdes neurologica
ausente na admissao, mas presente no momento do estudo”, por ser um estudo retrospectivo, foi

avaliado as informacdes de registro no prontuério referente a admisséo e dias de internacgéo.

3.5.2. Analise da causalidade das reac0es adversas a medicamentos

Para a andlise da causalidade das RAM foram utilizadas as informagfes originérias dos
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Mddulos Formulario de Rastreamento, de maneira particular, os contetdos referentes as RAM e
lesGes/danos causados por medicamentos.

A analise da causalidade das RAM foi aplicada para estimar a intensidade da relacdo causal
entre os medicamentos e 0s EA, tendo em vista que as RAM constitui uma das principais causas
de morbidade, internacdo hospitalar e mortalidade. Nessa conjuntura, alguns parametros podem
ser avaliados para caracterizar a imputabilidade das RAM, minimizando a subjetividade da analise
(FARCAS; BOJITA,2009).

Na analise de ocorréncia de RAM para responde o item quatro do formuléario de
rastreamento “Efeito Indesejado a medicamento”, foram avaliados os registros da equipe de
assisténcia de enfermagem e dos farmacéuticos clinicos nos formularios de evulucao diéria do
prontudrio, ndo sendo avaliado em registros nos formularios proprios de ocorréncia de RAM

padronizada no Sistema Interact utilizado como ferramenta de notificacdo do hospital participante.

3.6. Coleta de dados

A coleta de dados foi conduzida de modo a responder aos objetivos deste trabalho,
conforme detalhado no fluxograma do estudo (APENDICE A).

A principio, foram eleitos profissionais de diferentes areas da saude (enfermeiros,
farmacéuticos) para atuarem como revisores dos prontuarios amostrados, sendo considerados ao
menos um dos seguintes critérios de selecdo: ter expertise na area de seguranca do paciente e/ou
possuir experiéncia na area clinica/assistencial.

Os revisores escolhidos foram a propria pesquisadora e outra enfermeira parte do grupo de
pesquisa e projeto maior. Os revisores foram previamente treinados para aplicacdo do instrumento
e, posteriormente construiram os padrdes de andlise de cada item dos formularios dos fatores
intrinsecos e extrinsecos e do formulario de rastreamento.

A organizag&o do fluxo de coleta foi desenvolvida em etapas:

1. Planilhamento da amostra selecionada no calculo amostral para registro da internacao
prévia nos ultimos 12 (menor 65 anos) ou seis meses (maior 65 anos), diagnostico de
admisséo (CID-10), escolaridade, data de nascimento, raca, tipo de internacdo (eletiva ou
urgéncia);

2. Padronizacéo de insercao de 0 (zero) na sequencia numérica do prontuério no lugar da barra
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que separa 0 numero de registro hospitalar do paciente e a sequéncia de atendimento;
(APENDICE D)

3. Cadastros de cada individuo no sistema IBEAS — namero de prontuario e sequéncia de
atendimento, data de nascimento e sexo.

4. Padronizacdo de codigos para serem colocados no campo de AIH (Autorizagdo de
Internacdo Hospitalar) do IBEAS para os pacientes da amostra que eram de sistema de
atencdo médica suplementar e particulares. (APENDICE E)

5. Padronizacdo de conceitos para avaliagdo dos registros dos profissionais no prontuario e 0s

fatores intrinsecos, extrinsecos e de rastreamento de pEA. (APENDICE F)

Posteriormente a definicdo dos revisores, foi realizado o treinamento destes profissionais e
capacitacdo para uso do software Programa Computacional Evento Adverso. Utilizou-se
prontuarios da amostra, selecionados especialmente com este designio. Durante o treinamento,
foram selecionados 10 prontudrios os quais foram coletados pelos dois revisores, que eram
cadastrados de forma diferente no software para facilitar a identificacdo dos mesmmaos. O critério

adotada para este cadastro foi:

Numero do registro hospitalar do paciente + 0 (zero) + sequéncia de atendimento + 0 (zero)
Ex: 1111/22 = 11110220

N° registro hospitalar J |—> Sequéncia de atendimento

Para avaliacdo da concordancia entre os revisores na fase de treinamento, foi
preestabelecida a taxa de 10% como padrdao maximo de discordancia aceitavel no que diz respeito
a revisao dos prontuarios padrdo (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2008, 2009). Por
consequéncia, a coleta de dados teve inicio somente apds o alcance de 80% de concordancia entre
0S revisores.

Aproveita-se para enfatizar que 0 acesso ao software Programa Computacional Evento
Adverso foi disponibilizado a todos os revisores durante o periodo da pesquisa, a fim de viabilizar
a coleta de dados.

Em sintese, a coleta de dados desta revisdo retrospectiva de prontuéarios foi efetuada no
Servigo de Arquivo Médico e Estatistica (SAME) intrinseco ao local de estudo e foi sistematizada

em uma Unica fase. Esta fase correspodeu ao rastreamento de pEA, a qual embasou-se em revisdes
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explicitas realizadas por trés enfermeiros e trés farmacéuticos do projeto maior. Reforga-se que a
revisdo explicita foi pautada nos 19 critérios de rastreamento previamente estipulados no
instrumento de coleta de dados e que as informac@es oriundas de cada prontuario foram avaliadas,
de maneira individual, por um dos revisores.

Quadro 1 — Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos abrangidos pela primeira etapa de
avaliacdo dos prontuarios.

Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos

1. Internacdo ndo planejada (incluindo reinternacao) como resultado de qualquer cuidado de saude
prestado durante os 12 meses anteriores a internagdoindice.

2. Internagdo ndo planejada em qualquer hospital durante os 12 meses subsequentes & alta da
internacdoindice.

3. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internagéo (inclusive qualquer dano, lesdo ou trauma

ocorrido durante a internagdoindice).

Reacdo adversa aomedicamento.

Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos esemi-intensivos.

Transferéncia ndo planejada de ou para outro hospital de cuidadosagudos.

Retorno ndo planejado a sala decirurgia.

Remocéo, lesdo ou correcdo ndo planejada de um 6rgdo ou estrutura durante cirurgia,

procedimento invasivo ou partovaginal.Outras complicac@es inesperadas ocorridas durante

a internacdo em referéncia que NAO sejam um desenvolvimento normal da doenca do

paciente ou um resultado esperado do tratamento.

9. Desenvolvimento de alteracdo neurolégica ausente na admissao, mas no momento da saida
da internacdo indice (incluem alteragcBes neuroldgicas relacionados aos procedimentos,
tratamentos ou investigacoes).

10. Obito.

11. Alta hospitalar inapropriada/ planejamento de alta inadequado para a internagdo indice
(exclui alta a revelia).

12. Parada cardiorrespiratdria revertida.

13. Lesdo relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto.

14. Infeccao/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia ocorridas em menos de 72
horas ap6s a admissao).

15. Insatisfacdo com o cuidado recebido documentada no prontudrio ou evidéncia de queixa
apresentada (incluir documentos, queixas documentadas, conflitos entre o paciente/

16. familia e profissionais e alta a revelia).

17. Documentacdo ou correspondéncia indicando litigio, seja somente intengdo ou acao efetiva.

18. Partindo de uma creatinina normal na internacédo, houve duplica¢do do seu valor durante a
permanéncia no hospital?

19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima.

O N A
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3.6.1. Registro e analise dos dados

Ap0s a coleta e registro no Programa Computacional Evento Adverso, foi gerado um banco
de dados no programa Microsoft® Access® 2016 e exportados para o programa Microsoft®
Excel® 2016. Para a analise estatistica foi utilizado o software Statistical Package for the Social
Sciences(IBM® SPSS® Statistics), versdo 20.0 (SPSS Inc., Chicago,IL).

Para a analise do grau de concordancia entre revisores foi calculado, nas fases do processo
de revisdo retrospectiva dos prontuarios, mediante a obtencdo do coeficiente Kappa, em uma
aliquota equivalente a 10% do nimero absoluto de prontudrios revisados, visto que o intento de
tal coeficiente, ao inspecionar 0s mesmos prontuarios, € mensurar o grau de concordancia das
avaliacdes conduzidas por varios revisores (BAKER et al.,2004).

Para a analise descritiva, as varidveis foram distribuidas em categorias para melhor
organizacao das analises das frequéncias absoluta e relativa para as variaveis categoricas e média,
desvio-padrdo, minimo e méaximo para as variaveis quantitativas, assim dispostas: a) caracteristicas
dos pacientes e informacgdes da admissao na internacgéo indice; b) classificacao do diagandstico de
admissdo (CID-10); c) fatores intrinsecos; d) fatores extrinsecos; €) fatores de rastreamento de
PEA,; f) situacdo do prontuario(MARTINEZ,2015).

Foi utilizado o Teste de Correlacdo de Spearman para verificar a existéncia de correlagéo
entre pEA, idade e dias de internagéo.

Foram realizados testes de associa¢do Qui-quadrado e Fisher para as variareis pEA e RAM,
pEA e fatores intrinsecos, pEA e fatores extrinsecos, pEA e caracteristicas dos pacientes e
informacdes da admissdo na internacdo indice, pEA e fatores de rastreamento. Para as variaveis
quantitativas, idade e tempo de internacgéo, foi realizado Teste de Correlacéo de Pearson.

Para verificar modelos preditivos do pEA, foram realizadosTestes de Regressdo Logistica
usando o método Stepwise Backward para trés grupos de variaveis independentes: caracteristicas
do paciente (sexo, cor, idade), dados de admissdo (carater de internacdo, tipo de atendimento,
procedimento realizado, dias de internacdo) e fatores (intrinsecos e extrinsecos).

Para todas analises foram adotados nivel de significancia a=0,05¢eintervalo de confianga de
95% (APENDICE A).
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3.7. Aspectos éticos da pesquisa

A conduta inicial incluiu o encaminhamento de um requerimento formal de autorizacéo a
instituicdo hospitalar selecionada para execucdo desta pesquisa (ANEXO 4). Além disso, para
assegurar os direitos de todos os envolvidos e fazer cumprir os aspectos contidos na Resolugéo
466/12 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2012), que diz respeito as diretrizes e normas
preconizadas em pesquisa envolvendo seres humanos, este projeto foi encaminhado para
apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeir&o Preto e Comité
de Etica em Pesquisa da Santa Casa de Misericordia de Passos (ANEXO 3).

Os profissionais revisores convidados para participar da pesquisa foram informados sobre
0s objetivos e métodos do estudo, assim como dos aspectos éticos que nortearam a investigacao
cientifica. O risco da pesquisa associado a participacdo dos revisores compreendeu a ocorréncia de
desconforto ou constrangimento relacionado ao pouco conhecimento sobre os EA hospitalares.
Para mitigar este risco, uma vez que todas as contribui¢cdes seriam bem-vindas, os pesquisadores
garantiram a confidencialidade e o anonimato das avaliacdes efetuadas, assegurando a privacidade
do profissional, além de fornecer orientacdes e/ou explicacfes aos revisores, caso houvesse
necessidade. Quanto aos beneficios, a contribuicdo dos revisores favoreceu as decisdes atinentes a
melhoria da qualidade do cuidado em saude imputadas as instituicdes hospitalares, de modo a
alertar os profissionais de salde e gestores do setor para os tipos de eventos adversos mais
frequentes e sua evitabilidade. Ademais, provera subsidios a niveis politicos e organizacionais,
influenciando a implementacdo de programas educacionais, reduzindo o tempo de permanéncia
hospitalar e minimizando o impacto financeiro dos eventos adversos nos gastos dasinstituigdes.

No que diz respeito a verificacdo das informacdes contidas nos prontuérios, foi solicitado
ao Comité de Etica em Pesquisa a dispensa da obtenc&o do TCLE (Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido) alusivo aos pacientes incluidos (APENDICE C), uma vez que o periodo de
internacdo hospitalar desses individuos encerrou-se em momento anterior a realizagdo do estudo,

ndo havendo qualquer tipo de intervencéo.
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4. RESULTADOS

No ano de 2015, o hospital participante teve 14.855 internacdes. Destas, 8.431 pacientes
atendiam os critérios de elegibilidade com idade igual ou superior a 18 anos e tempo de internacao
superior a um dia (24 horas), considerando este tempo de acordo com a data de internacéo e data da
alta.

Foram coletados 370 prontuérios dos quais 32,70% ndo atendiam os critérios de incluséo e
exclusdo do estudo. Essas perdas ocorreram devido a filtragem pelos critérios de incluséo e exclusao
do estudo e outros fatores, como permanéncia abaixo de 24 horas (16,75%), cesareana (0,27%),
tratamentos paliativos (3,24%), neoplasia (0,27%) e ndo disponibilizados pelo SAME (4,60%),
coletado ndo internacdo indice (0,27%) e amostra para teste de confiabilidade (7,30%). Sendo assim,
a amostra elencada para o estudo foi de 249 prontuarios com um erro amostral de 6,12% para nivel de
confianca de 95% do total de 8.431 pacientes.

E importante ressaltar que todas as descri¢bes contidas nas tabelas para explanagio dos
resultados deste estudo seguem a descricdo contida no instrumento de coleta dos fatores instrinsecos,
extrinsecos e de rastreamento. Em relacdo ao CID-10 da admissao foi utilizada a descricéo do capitulo.

Os dados descritivos do estudo apontaram uma predominancia do sexo masculino e da cor
branca. Os pacientes apresentaram média de idade de 57,06 + 18,09 anos e com tempo médio de
internacdo de 4,05 + 5,20 dias. Quanto as caracteristicas do atendimento, observou-se uma
predominancia do tipo de convénio do SUS e tipo de atendimento eletivo (Tabela 1).

O teste de Spearman identificou correlagdo positiva entre pEA e idade (p=0,32; p<0,001) e
dias de internacao (p=0,33; p<0,001). Ou seja, quanto maiores idade e dias de internagdo maior a

incidéncia de pEA.
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Tabela 1. Caracterizagdo da amostra (n = 249). Variaveis quantitativas, qualitativas e classificacdo do
atendimento na admissdo. Internacao indice de janeiro a dezembro de 2015.

Variveis Fequnda PRI \iedia (DP) Vimo:
Idade (anos) - - 57,06 (18,09) 22;98
Dias de internacéo - - 4,05 (5,20) 1;38

Sexo - -
Masculino 132 53,00 - -
Feminino 117 47,00 - -

Cor - -
Branca 137 55,00 - -
Parda 91 36,50 - -
Preta 10 4,00 - -
Sem informacao 11 4,40 - -

Tipo de convénio - -
Sistema Unico de Saude 145 58,20 - -
SAMS # 73 29,30 - -
Particular 31 12,40 - -
Tipo de atendimento - -
Eletivo 164 65,90 - -
Urgéncia 85 34,10 - -

# SAMS = Sistema de Atencdo Médica Suplementar
Fonte: dos préprios autores.

Na classificacdo dos pacientes em relacdo ao registro de diagnéstico de admissao, de acordo
com o capitulo da Classificacdo Internacdo de Doencgas (CID-10), foram identificados nas
internacdes indice porcentagem maior de diagnosticos de admissdo registrados com os capitulos:
“S”, referente a lesOes, envenenamento e outras causas externas; “I” referentes as doencas do
aparelho Circulatério; e “K”, oriundas das doengas do aparelho digestivo. E notério observar que

juntos, os registros somaram 49,50% (Tabela 2).
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Tabela 2. Classificagdo CID-10 dos registros de diagndstico de admissdo no prontuério. Internacéo indice
de janeiro a dezembro de 2015 (n = 249).

Capitulo Descricio Frequéncia  Frequéncia
CID-10 ¢ Absoluta Relativa
s LesGes, envenenamento e outras causas m 17,70
externas
| Doencas do aparelho circulatorio 40 16,10
K Doencas do aparelho digestivo 39 15,70
C - D49 Neoplasia 32 12,90
M Doencas osteomuscular e tecido conjuntivo 20 8,00
N Doencas do aparelho geniturinario 20 8,00
J Doengas do aparelho respiratorio 13 5,20
E Doengas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas 10 4,00
A-B Doengas infecciosas e parasitarias 8 3,20
R Sintomas, sinais e achados_dg exames clinicos e 7 2.80
laboratoriais
L Doencas de pele e tecido subcutaneo 5 2,00
Traumatismos superficiais envolvendo
T . x 4 1,60
maultiplas regiBes do corpo
G Doengcas do Sistema nervosa 3 1,20
Nao registrado Sem classificagéo 2 0,80
Malformacéo congénita, deformidade e
Q . N 1 0,40
anomalias cromossémicas

7 Fatores que influenciam o estado de saude e 0 1 0.40

contado com 0s servicos de salde
Fonte: dos préprios autores.

A descricdo das frequéncias apresentadas nas Tabelas 3 e 4, demonstram 0s resultados
referentes aos fatores intrinsecos e extrinsecos. Nos fatores intrinsecos, observou-se predominéancia
de 46,5% dos registros de Hipertenséo Arterial, seguido de 20% dos registros de Diabetes (Tabela
3).

Quanto aos fatores extrinsecos relacionados aos pacientes, 97,06% usaram cateter venoso
periférico e 29,30% dos pacientes fizeram uso de sonda urinaria fechada, seguidos do uso de
ventilacdo mecanica, bomba de infusdo e sonda nasogéastrica. Ressalta-se que os fatores 13
(Malformagdes Congénitas) e 18 (Prematuridade) ndo foram relacionados a pacientes da amostra

devido aos critérios de exclusdo do estudo.
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Tabela 3. Levantamento descritivo dos fatores intrinsecos. Internacéo indice de janeiro a dezembro de 2015
(n =249).

prisoiali g
16 Hipertensao arterial (HAS) 115 46,20
3 Diabetes 50 20,10

Neoplasia 35 14,10

19 Historia de alcoolismo 23 9,20
17 Hipercolesterolemia 19 7,60
14 Insuficiéncia Cardiaca 18 7,20
10 Obesidade 15 6,00
15 Doenca Coronariana 15 6,00
11 Hipoalbuminemia / desnutrigdo 13 5,20
2 Insuficiéncia renal 8 3,20
6 Doenca pulmonar crénica 8 3,20
5 Imunodeficiéncia / AIDS 4 1,60
7 Neutropenia 4 1,60
8 Cirrose hepética 3 1,20
12 Ulcera por presséo 3 1,20
Coma 2 0,80

Abuso de droga 1 0,40

13 Malformag6es Congénitas 0 0
18 Prematuridade 0 0

Fonte: dos proprios autores.
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Tabela 4. Levantamento descritivo dos fatores extrinsecos. Internag&o indice de janeiro a dezembro de 2015

(n =249).
ltem Descricao Frequéncia Frequéncia
Absoluta Relativa

Cateter venoso periférico 243 97,06
Sonda urinria fechada 73 29,30
13 Ventilagdo mecénica 66 26,60
15 Bomba de infusao 46 18,50
11 Sonda nasogastrica 31 12,40
6 Cateter venoso central 26 10,40
10 Nutri¢do enteral 24 9,60
Cateter arterial 22 8,80
1 Sonda urindria aberta 16 6,40
16 Hemodialise 5 2,00
12 Traqueostomia 4 1,60
5 Cateter central de insercdo periférica (PIC) 3 1,20
8 Cateter umbilical (artéria) 1 0,40

Cateter umbilical (veia) 0 0

Nutricdo parenteral 0 0

14 Terapia imunossupressora 0 0

17 Didlise peritoneal 0 0

Fonte: dos préprios autores.

A andlise da ocorréncia de fatores intrinsecos e extrinsecos por pacientes consistiu em

descrever a frequéncia de pacientes de acordo com o numero de fatores registrados durante a

internacado indice. Assim, por exemplo, soube-se que 94 pacientes ndo apresentaram nenhum fator

intrinseco e cinco pacientes ndo apresentaram nenhum fator extrinseco.

Dessa maneira, observou-se que 22,49% dos pacientes apresentaram pelo menos um fator

intrinseco e 44,18% pelo menos um fator extrinseco.
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Tabela 5. Quantidade de fatores intrinsecos e extrinsecos por paciente. Internagdo indice de janeiro a
dezembro de 2015 (n = 249).

Intrinsecos Extrinsecos
Quantidade de Fatores
n % n %
0 94 37,75 5 2,01
1 56 22,49 110 44,18
2 50 20,08 75 30,12
3 27 10,84 20 8,03
4 15 6,02 7 2,81
5 3 1,20 9 3,61
6 4 1,61 6 241
7 - - 9 3,61
8 - - 5 2,01
9 - - 2 0,80
10 - - 1 0,40

Fonte: dos proprios autores.

Na analise descritiva dos critérios de rastreamento de pEA, notou-se que 10% dos pacientes
foram admitidos com registro de internacdo prévia nos Gltimos 12 meses para pacientes menores
de 65 anos ou internacédo prévia nos Gltimos 6 meses em pacientes com 65 anos ou mais. O segundo
critério com maior ocorréncia foi ébito com 8,80%, seguido de parada cardiorespiratria com
6,80%. Na quinta posicdo, foi registrada o critério de efeito indesejado ao medicamento como causa
de pEA (3,60%) (Tabela 6).
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Tabela 6. Levantamento descritivo dos fatores rastreamento de pEA. Internacdo indice de janeiro a
dezembro de 2015 (n = 249).

ltem Descricio Frequéncia Frequéncia
¢ Absoluta Relativa

Internacdo prévia nos Gltimos 12 meses em pacientes com

1 menos de 65 anos, ou internagdo prévia nos ultimos 6 25 10,00
meses em pacientes com 65 anos ou mais.

14 Obito 22 8,80

12 Parada cardiorrespiratéria ou pontuacdo APGAR baixa. 17 6,80

19 QL_Januer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada 11 4,40
acima.

4 Efeito indesejado ao medicamento. 9 3,60
Alteracdo neurologica ausente na admissao, mas presente

10 9 3,60
no momento do estudo.
Transferéncia de uma unidade de internagéo geral a outra

6 . . . . . 8 3,20
de cuidados intensivos ou semi-intensivos.

8 Segunda intervencéo cirurgica durante esta internacao. 7 2,80
Tratamento antineoplasico nos 6 meses anteriores a

2 . x 6 2,40
internagdo.
Algum dano ou complicacéo relacionada a uma cirurgia

16 ambulatorial ou a um procedimento invasivo que resultou 4 1,60
em internacao ou avaliacao no servigo de emergéncia.

5 Febre acima de 37,8° C no dia anterior a alta programada. 3 1,20
Intervenc&o cirdrgica aberta ndo prevista ou internacéo

15 para intervencdo, seja ela laparoscdpica ou aberta, apos 3 1,20
uma intervencdo ambulatorial programada.
Apos a realizagdo de um procedimento invasivo, ocorreu

9 uma lesdo em um 6rgdo ou sistema que necessitara de 2 0,80
tratamento clinico ou cirdrgico.

17 Qualquer tipo de infec¢do associada ao cuidado. 2 0,80

3 Traumatismo, acidente ou queda durante a internacao. 1 0,40

7 Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos. 0 0
IAM (infarto agudo do miocardio), AVC (acidente

11 vascular cerebral) ou TEP (tromboembolismo pulmonar) 0 0
durante ou apds um procedimento invasivo.

13 Dano ou complicacéo relacionada a aborto, amniocentese, 0 0
parto ou pré-parto.
Documentagdo ou correspondéncia no prontuario

18 (incluida reclamac&o patrimonial) em relagdo a 0 0

assisténcia, que pudesse sugerir litigio.

Fonte: dos préprios autores.
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O teste de Qui-quadrado evidenciou associacao significativa entre pEA e RAM, conforme
demonstrado na Tabela 7. Os resultados apontaram que dos 72 registros de pEA, 9 apresentaram
RAM como um fator potencial. Esse resultado representa 3,60% da amostra.

Tabela 7. Associacdo entre pEA e RAM (n = 249).

RAM
p Total
NAO SIM
N =177 N=0 N =177
NAO
71,10% 0% 71,10%
pEA
N =63 N=9=* N=72
SIM
25,30% 3,60% 28,9%
N =240 N=9 N =249
Total
96,40% 3,60% 100%

* 42 =122 955 (p<0,001); Fisher (p < 0,001)

A Tabela 8 mostra os testes de associagdo realizados com a ocorréncia de pEA as
caracteristicas dos pacientes e registros da admissao. Foi evidenciado associacdo entre pEA, tipo
de internacdo, tipo de atendimento e CID-10. Os resultados da amostra apontaram que 24,10%

tiveram internacdo em carater eletivo, 20,50% pelo atendimento via SUS e 19,90% registrados nos
capitulos “T”, “C-D49”, “S” e “K” do CID-10.
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pEA
Variavel NAO SIM n qanduriz;ldo Fisher
n (%) n (%)
Sexo Masc.ul'lno 93(37,30) 39 (15,70) 249 9,054 (0=0,889)
Feminino 84 (33,70) 33 (13,30) (p=0,816)
Branca 98 (39,40) 39 (15,70)
Cor Preta 7 (2,80) 3 (1,20)*** 249 9,321 (0=0,045)
Parda 65 (26,10) 26 (10,40) (p=0,956)
Sem Informacéo 7 (2,80) 4 (1,60)***
Internacéo Urgéflma 73 (29,30) 12 (4,80) 249 13,749 (0<0,001)**
Eletivo 104 (41,80) 60 (24,10) (p<0,001)*
SAMS # 26 (10,40) 5 (2,00)
Atendimento Convénio 57 (22,90) 16 (6,40) 249 (pf(’)?06371)* (p=0,033)**
SuUs 94 (37,80) 51 (20,50)
Realizou Nao 20 (8,00) 10 (4,00) 0,324 _
procedimento Sim 157 (63,10) 62 (24,90) (p=0,569) ~ (P=0668)
| 23(9,30) 17 (6,90)
C-D49 20(8,10) 12 (4,90)
S 33(13,40) 11 (4,50)
K 30(12,10) 9 (3,60)
A-B 1(0,40)%** 7 (2,80)***
J 7 (2,80) 6 (2,40)
E 7(2,80) 3 (1,20)%**
CID-10 L 2 (0,80)*** 3 (1,20)*** 247 (pié:](-)gi)* -
M 18(7,30)  2(0,80)
Q 0 (0)*** 1 (0,40)***
R 6(2,40) 1 (0,40)***
G 3(1,200%%* 0 (0)***
N 20 (8,10) 0 (0)***
yd 1(0,40)*** 0 (0)***
T 4 (1,60)%** 0 (0)***

Fonte: dos proprios autores. # SAMS = Sistema de Atencdo Médica Suplementar. * Significancia 2, p <

0,05).

** Significancia Teste de Fisher (p < 0,05); *** Numero de casos menor que 5.
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O teste Qui-quadrado evidenciou associacao entre pEA e os fatores intrinsecos: Diabetes
(8,80%), Neoplasia (6%), Hipoalbuminemia/desnutricdo (2,8%), Insuficiéncia Cardiaca (4%),
Hipertensao arterial (19,3%) e Historia de alcoolismo (4,8%). O teste exato de Fisher evidenciou
a associacdo para os fatores: Diabetes, Insuficiéncia cardiaca, Hipertensdo arterial e Historia de
alcoolismo (Tabela 9).

Para os fatores extrinsecos, o teste Qui-quadrado e o teste Exato de Fisher evidenciaram
associacdo entre pEA e os fatores: Sonda urinaria fechada (13,3%), Cateter arterial (5,2%), Cateter
venoso central (8 %), Nutricdo enteral (8,8%), Sonda nasogastrica (10,4%), Ventilacdo mecénica
(12,9%), bomba de infusdo (12,40%) (Tabela 10).

Tabela 9. Resultados dos testes de associacao entre pEA e fatores intrinsecos.

PEA Qui-
Fator NAO SIM n quadrado Fisher
n (%) n (%)
Ndo 177 (71,10) 70 (28,10) 4.956
Coma 249 . =0,083
Sim 0 (0)*** 2 (0,80)*** (p=0,026)* P )
C A Nao 173 (69,5) 68 (27,3) 1,788 _
Insuficiéncia renal Sim 4 (16)e 4 (L6 249 (p=0,181) (p=0,234)
. Néo 149 (59,8) 50 (20,1) 6.926
Diabetes 249 ! =0,014)**
Sim 28 (11,2) 22 (8,8) (p=0,008)* (P )
. Ndo 157 (63,10) 57 (22,9) 3851
Neoplasia 249 ’ =0,069
P sim  20(80) 15 (6,0) (p=0,050)~ (P=0.069)
Imunodeficiéncia / Nao 175 (70,3) 70 (28,10) 0,879
249 ’ =0,582
AIDS Sim 2 (0,80)*** 2 (0,80)*** (p=0,348) (P )
Nao 173 (69,50 68 (27,30
Doenga pulmonar _ (69,50) (27,30) 249 1788 (0=0.234)
cronica Sim 4 (1,60)*** 4 (1,60)*** (p=0,181)
Nao 176 (70,70 69 (27,70
Neutropenia .a ( ) ( ) 249 _4'200 « (p=0,074)
Sim  1(0,40)*** 3 (1,20)*** (p=0,040)
. . Na&o 177 (71,1) 69 (27,70) 7,465 B
Cirrose hepética Sim 0 (0,0 3 (12 249 (p=0,006)* (p=0,023)**
Na 176 (70,70 72 (28,90
Abuso de droga .ao ( ) ( ) 249 9’408 (p=1,000)
Sim  1(0,40)*** 0 (0,0)*** (p=0,523)
Nio 169 (67,90) 65 (26,10)
Obesidade sim  8(3.20) 7 (2,80) 249 (pig‘ﬂs) (p=0,143)
Sim 15 (6,0) 4 (1,6)*** ’

(continua)
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(continuacéo)

Qui-

Fator NAO SIM quadrado Fisher
n (%) n (%)
i inemi Nao 171 (68,70 65 (26,10
Hipoalbuminemia / _ ( ) ( ) 249 _4,147 (p=0,058)
desnutricéo Sim 6 (2,40) 7 (2,80) (p=0,042)*
. Néo 176 (70,70 70 (28,10
Ulcera por pressao - ( ) ( ) 249 3’105 (p=0,201)
Sim  1(0,40)*** 2 (0,80)*** (p=0,147)
Nao 169 (67,90 62 (24,90
Insuficiéncia Cardiaca - ( ) ( ) 249 _6’699 « (p=0,015)**
Sim 8 (3,20) 10 (4,0) (p=0,010)
Nao 168 (67,50 66 (26,50
Doenga Coronariana - ( ) ( ) 249 9’954 (p=0,380)
Sim 9 (3,60) 6 (2,40) (p=0,329)
i 3 i Néo 110 (44,20 24 (9,6
Hipertenséo arterial : (44,20) (9.6) 249 17,096* (p<0,001)**
(HAS) Sim 67 (26,9) 48 (19,30) (p<0,001)
Nao 162 (65,10 68 (27,30
Hipercolesterolemia - ( ) ( ) 249 9’619 (p=0,600)
Sim 15 (6,0) 4 (1,6)*** (p=0,432)
Nao 166 (66,70 60 (24,10
Histéria de alcoolismo } ( ) ( ) _6’669 « (p=0,015)**
Sim 11 (4,40) 12 (4,80) (p=0,010)

Fonte: dos proprios autores. *Significancia 2 p < 0,05); ** Significancia Teste de Fisher (p < 0,05);
*** NUmero de contagem de casos menor que 5.

Para os critérios de rastreabilidade (Tabela 11), os testes Qui-quadrado e Exato de Fisher
evidenciaram associagdo entre pEA e os critérios: 1. Internacdo prévia nos ultimos 12 meses em
pacientes com menos de 65 anos, ou internacdo prévia nos ultimos 6 meses em pacientes com 65
anos ou mais (10%); 2. Tratamento antineoplasico nos 6 meses anteriores a internacao (2,4%); 4.
Efeito indesejado ao medicamento (3,6%); 5. Febre acima de 37,8°C no dia anterior a alta
programada (1,2%); 6. Transferéncia de uma unidade de internacdo geral a outra de cuidados
intensivos ou semi-intensivos (3,2%); 8. Segunda intervencao cirargica durante esta internagdo
(2,8%); 10. Alteracdo neuroldgica ausente na admissdo, mas presente no momento do estudo
(3,6%); 12. Parada cardiorrespiratoria ou pontuacio APGAR baixa (6,8%); 14. Obito (8,8%); 19.

Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima (4,4%).
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pEA .
Fator _ Qui- .
NAO SIM n quadrado Fisher
n (%) n (%)
. Nao 169 (67,90) 64 (25,70) 3.698
Sonda urindria aberta 249 ’ =0,083
Sim 8 (3,20) 8 (3,20) (p=0,054) P )
L Nao 137 (55,00) 39 (15,70) 13,333
Sonda urinéria fechada 249 ' <0,001)**
Sim  40(1610) 33 (13,30 (p<0,001)~ (P<0:00D)
Cateter venoso Nao 5(2,00)  1(0,40)*** 0,449
e - 249 ’ =0,676
periférico Sim  172(69,10) 71 (28,50) (p=0,503) P )
. Né&o 168 (67,50) 59 (23,70) 10,690
Cateter arterial 249 ' =0,002)**
Sim 9 (3,60) 13 (5,20) (p=0,001)* ® )
Cateter central de Nao  175(70,30) 71(28,50) 249 0,029 (p=1,000)
insercdo periférica (PIC) Sim 2 (0,80)*** 1 (0,40)*** (p=0,865) p=L
Né&o 171 (68,70) 52 (20,90) 32,552
Cateter venoso central 249 ' <0,001)**
Sim 6 (2,40) 20 (8,00) (p<0,001)* P )
Cateter umbilical Ndo  176(70,70) 72 (28,90) 0,408
P 249 ’ =1,000
(artéria) Sim  1(0,40)*** 0 (0,00)*** (p=0,523) P )
. Nao 175 (70,30) 50 (20,10) 50.882
Nut enteral 249 : <0,001)**
utricdo entera Sim  2(0.80)** 22 (8.38) (p<0,001)* (Y )
o Néo 172 (69,10) 46 (18,50) 52,026
Sonda nasogastrica 249 ' <0,001)**
g Sim 5 (2,0) 26 (10,40) (p<0,001)* P )
. Nao 176 (70,70) 69 (27,70) 4.200
Traqueostomia 249 . =0,074
d Sim  1(0,40)*** 3 (1,20)*** (p=0,040)* ® )
. N Ndo 143 (57,40) 40 (16,10) 16,731
Ventilagdo mecanica 249 ' <0,001)**
¢ Sim 34 (13,70)  32(12,90) (p<0,001)* P )
. . Néo 162 (65,10) 41 (16,50) 40,637
Bomba de infusdo 249 ' <0,001)**
Sim 15(6,0)  31(12,40) (p<0,001)* ® )
Né&o 175 (70,3) 2 (0,80)***
Hemodidlise . (703) 2 (0.80) 249 2399 (0=0,147)
Sim 69 (27,70) 3 (1,2)*** (p=0,121)

Fonte: dos proprios autores. *Significancia y% p < 0,05); ** Significancia Teste de Fisher (p < 0,05); ***
NUmero de casos menor que 5.
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EA
fem” A : Qui- Fisher
NAO SIM quadrado
n (%) n (%)

. Nao 177 (71,10) 47 (18,90) ots B8 (e
Sim 0 (0,00) 25 (10,0) (p<0,001)* ’

, Nao 177 (71,10) 66 (26,5) oas N
Sim 0 (0,00) 6 (2,40) (p<0,001)* :

5 Nao 177 (71,10) 71 (28,50) oas 2,468 os0.269
Sim 0 (0,000) 1(0,40) (p=0,116) ’

. Nao 177 (71,10) 63 (25,30) oas 2855 0o
Sim 0 (0,00) 9 (3,60) (p<0,001)* !

. Nao 177 (71,10) 69 (27,70) oas TS5 o
Sim 0 (0,00) 3 (1,20) (p=0,006)* ’

6 N3o 177 (71,10) 64 (25,70) 249 20320 1 00.001y*
Sim 0 (0,00) 8 (3,20) (p<0,001)* :

. Nao 177 (71,10) 65 (26,10) 219 17,706 h<0,000)%*
Sim 0 (0,00) 7 (2,80) (p<0,001)* :

. Nao 177 (71,10) 70 (28,10) ras 4956 o005
Sim 0 (0,00) 2 (0,80) (p=0,026)* !

0 Nao 177 (71,10) 63 (25,30) i 2085 oo
Sim 0 (0,00) 9 (3,60) (p<0,001)* ’

” Nao 177 (71,10) 55 (22,10) ras B
Sim 0 (0,00) 17 (6,80) (p<0,001)* ’

y Nao 177 (71,10) 50 (20,10) oas 9325 e
Sim 0 (0,00) 22 (8,80) (p<0,001)* !
Nao 177 (71,10 69 (27,70

15 (71,10) (27,70) 249 TABS 0 ooz
Sim 0 (0,00) 3(1,20) (p=0,006)
Nao 177 (71,10 68 (27,30

16 (71.10) (27,30) e 994 oo
Sim 0 (0,00) 4 (1,60) (p=0,002)

(continua)
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Tabela 11. Resultados dos testes de associagdo entre pEA e critérios de rastreamento. (continuagéo)

PEA oui
ul- .
ftem NAO SIM : quadrado Fisher
n (%) n (%)
N3o 177 (71,10) 70 (28,10)
17 249 _4,956 . (p=0,083)
Sim 0 (0,00) 2 (0,80) (p=0,026)
" N3o 177 (71,10) 61 (24,50) - 28,201 <0001
Sim 0 (0,00) 11 (4,40) (p<0,001)* '

# Descricéo dos itens do formuldrio de rastreamento: 1.Internagdo prévia nos Gltimos 12 meses em pacientes com
menos de 65 anos, ou internacdo prévia nos Gltimos 6 meses em pacientes com 65 anos ou mais. 2.Tratamento
antineoplasico nos 6 meses anteriores a internagdo. 3.Traumatismo, acidente ou queda durante a internacdo. 4.Efeito
indesejado ao medicamento. 5.Febre acima de 37,8° C no dia anterior a alta programada. 6. Transferéncia de uma unidade
de internacédo geral a outra de cuidados intensivos ou semi-intensivos. 7.Transferéncia para outro hospital de cuidados
agudos. 8.Segunda intervencdo cirdrgica durante esta internacdo. 9.Apds a realizacdo de um procedimento invasivo,
ocorreu uma lesdo em um drgdo ou sistema que necessitara de tratamento clinico ou cirdrgico. 10.Alteracdo neurolégica
ausente na admissdo, mas presente no momento do estudo. 11.1AM (infarto agudo do miocéardio), AVC (acidente
vascular cerebral) ou TEP (tromboembolismo pulmonar) durante ou apés um procedimento invasivo. 12.Parada
cardiorrespiratéria ou pontuacdo APGAR baixa. 13.Dano ou complicagdo relacionada a aborto, amniocentese, parto ou
pré-parto. 14.0bito. 15.Intervencéo cirlirgica aberta nfo prevista ou internagéo para intervencao, seja ela laparoscopica
ou aberta, ap6s uma intervengdo ambulatorial programada. 16.Algum dano ou complicacdo relacionada a uma cirurgia
ambulatorial ou a um procedimento invasivo que resultou em internacdo ou avaliagcdo no servigo de emergéncia.
17.Qualquer tipo de infeccdo associada ao cuidado. 18.Documentagdo ou correspondéncia no prontudrio (incluida
reclamacdo patrimonial) em relacéo a assisténcia, que pudesse sugerir litigio. 19.Qualquer outra ocorréncia indesejada
ndo mencionada acima.

Fonte: dos proprios autores. *Significancia ¥, p < 0,05); ** Significancia Teste de Fisher (p < 0,05); ***
NUmero de casos menor que 5.

A Regressdo Logistica revelou para as caracteristicas do paciente que com a inclusao do
preditor idade permitiu a classificacdo de 70,3% dos casos de pEA corretamente e que a cada ano

acrescido na idade aumenta em uma vez a chance de pEA (Tabela 12).
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Tabela 12. Regressdo Logistica para as caracteristicas dos pacientes.

Intervalo de Confianca de 95% para a exp b

B (EP) Inferior Expb Superior p
Incluido
0,041 *
Idade (0,009) 1,024 1,042 1,060 < 0,001
Constante -3,360

Nota: Varidveis de Entrada no passo 1: sexo, idade e cor. Cox e Snell (0,09), Nagelkerke (0,13).
2?(1) do Modelo = 24,63, p < 0,001.
Fonte: dos propriosautores.

Para o grupo de variaveis preditoras dos dados de admisséao, a analise de regressdo revelou
os preditores carater de internacdo e dias de internacdo permitiram a classificacdo de 75,3% dos
casos de pEA corretamente, mostrando que a internagéo eletiva aumenta em 1,86 vezes a chance
de pEA e que a cada dia de internagéo acrescido aumenta em uma vez essa chance (Tabela 13).

Tabela 13. Regressdo Logistica para os dados de admisséo.

Intervalo de Confianca de 95% para aexp b

B (EP) Inferior Expb Superior p
Incluido
Caréter de internacédo 0,621 1,024 1,094 3,164 0,022*
(0,271) ) ) ) )
Dias de internacao 0,159 1,075 1,172 1,278 <0,001*
(0,44)
Constante -1,760 - 0,172 - -

Nota: Variaveis de Entrada no passo 1: carater de internacdo, tipo de atendimento, dias de internacgao,
procedimento realizado. Cox e Snell (0,14), Nagelkerke (0,20). 2?(3) do Modelo = 35,36, p < 0,001.
* p<0,05.

Fonte: dos préprios autores.

Para os fatores intrinsecos e extrinsecos inerentes a pEA, a anéalise de regressao identificou
que os preditores Leucopenia, Hipertensdo Arterial, Nutricdo Enteral, Sonda Nasogastrica e
Ventilacdo Mecénica permitiram uma classificacdo de 81,5% dos casos de pEA corretamente. Os
resultados da analise mostraram que o0 paciente que apresenta os fatores intrinsecos Leucopenia e
Hipertensdo Arterial possuem 7 e 2 vezes mais chance de pEA, respectivamente e aqueles que

possuem os fatores extrinsecos Nutricdo Enteral, Sonda Nasogéstrica e Ventilagdo Mecanica, as
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chances de pEA séo de 4, 2 e 1 vezes, respectivamente (Tabela 14).

Tabela 14. Regressdo Logistica para os fatores intrinsecos e extrinsecos.

Intervalo de Confianca de 95% para a exp b

B (EP) Inferior Expb Superior p
Incluido
Leucopenia 1,962 1,330 7131 38034 0,022
P (0,855) ' ' ' '
. . . 0,813 *
Hipertensao arterial (0,245) 1,394 2,255 3,646 0,001
. 1,533 *
Nutricéo enteral (0,669) 1,250 4,634 17,180 0,022
L 0,987 *
Sonda nasogastrica (0,498) 1,011 2,682 7,115 0,048
I . 0,559 *
Ventilagdo Mecénica (0.278) 1,015 1,750 3,017 0,044
1,972
Constante (0,715) - 7,183 - -

Nota: Varidveis de Entrada no passo 1: todos os fatores intrinsecos e extrinsecos. Cox e Snell (0,26),
Nagelkerke (0,37). 22(5) do Modelo = 73,804, p < 0,001. * p<0,05.
Fonte: dos proprios autores.

Os fatores relacionados aos medicamentos: orientagdo do farmacéutico, reconciliacéo
medicamentosa e prescricdo por ordem fonada pelo médico, foram identificados em 176 prontuarios. A
Tabela 15 apresenta os valores descritivos desses fatores. Os resultados mostraram que 66,5% dos pacientes
receberam orientagdo do farmacéutico sobre 0 uso de medicamentos e desses 2,3% apresentaram RAM. Dos
pacientes que fizeram reconciliagdo medicamentosa (52,8%), 2,3% apresentaram RAM, enquanto em 71,6%
houve a ordem falada pelo médico e ndo prescrita. Os resultados mostraram que o0 paciente que tem a

medicagdo domiciliar reconciliada durante a internacao apresenta frequéncia maior de RAM.
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Tabela 15. Descritivo dos registros de fatores relacionados aos medicamentos e ocorréncia de RAM (n =
176).

RAM
o Total
NAO SIM
N =56 N=3 N =59
NAO
Orientagéo do 31,8% 1,7% 33,5%
Farmacéutico N =113 N=4 N =117
SIM
64,2% 2,3% 66,5%
N =53 N=2 N =55
NAO
30,1% 1,1% 31,3%
Reconciliagio N =89 N=4 N =93
. SIM
Medicamentosa 50,6% 2,3% 52,8%
NAO SE N =27 N=1 N =28
APLICA 15,3% 0,6% 15,9%
N =46 N=4 N =50
NAO
26,1% 2,3% 28,4%
Ordem Fonada
N =123 N=3 N =126
SIM

69,9% 1,7% 71,6%
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5. DISCUSSAO

Os resultados deste estudo mostraram evidéncias de muitos fatores associados a RAM com
pEA, mas também deste associados a outros fatores como por exemplo, fatores intrinsecos
relacionados ao paciente e extrinsecos relacionados aos cuidados e procedimentos durante a
internagdo, caracteristicas de atendimento e tipo de atendimento, dos quais a RAM foi um critério de
rastreamento significativo de associacdo. A discussdo dos resultados seguird a apresentacdo dos
pontos relevantes dos achados com a literatura, seguindo a apresentacdo a partir dos dados descritivos,
andlises de associacdes e analise de regressdo considerando as caracteristicas dos pacientes, os dados

de admissao, e fatores, intrinsecos e extrinsecos, rastreamento e RAM.

5.1. Caracteristicas dos pacientes

De acordo com as caracteristicas sociodemograficas apresentadas pela Tabela 1, cuja idade
media dos participantes foi de 57,06 + 18,09 anos, os resultados mostraram a predominancia de
pacientes do sexo masculino (53%), cor branca (55%) e parda (36,50%). Esses critérios, neste estudo,
diferenciam do perfil de internacdes do pais cuja maioria é composta por pacientes do sexo feminino
(58,92%) e concordam parcialmente com o critério cor parda (34,52%) (DIAS et al., 2017). No estudo
realizado por Mendes et al. (2013) sobre avaliagdo de pEA mostrou, em relagdo as caracteristicas
sociodemogréficas, houve uma incidéncia maior de participantes do sexo feminino (61,4%),
contrapondo os achados deste estudo.

Embora os resultados ndo tenham apresentado evidéncias de que as caracteristicas sexo e cor
estejam associadas ao pEA, a idade apresentou uma corrrelacdo positiva significativa (p=0,32;
p<0,001) e identificada como preditora do pEA (Tabela 12), evidenciando que quanto maior a
idade, maior a tendéncia de incidéncia de pEA e que a cada ano acrescido a idade aumenta uma
vez a chance de pEA. Esses resultados corroboram com o estudo canadense de avaliagéo de
incidéncia de EA que apontou que a idade dos participantes foi observada como fator de relacao,
pois 0s mais velhos apresentaram mais EA (idade média = 64,9 anos) (BAKER et al., 2004). Em
outro estudo, o Departamento de Veterans Affairs (VA) dos EUA, parte do sistema de nacional de
saude, um pico pEA para idades entre 60 a 69 anos, e a taxa de eventos adversos graves chegou a

6% entre pacientes mais velhos com mais de 90 anos. Ainda neste estudo foi demonstrado que
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houve um aumento de eventos adversos a medicamentos em pacientes mais velhos e que o tipo de
medicamentos causadores mudaram ao longo do tempo sendo o0s predominantes 0s analgésicos e
medicamentos para saude mental para idosos mais jovens e medicamentos para doencas cronicas
para os mais velhos (MOORE et al, 2019).

Ertuna et al. (2019), no estudo em Hospital de Ensino na Turquia, com pacientes geriatras
internados na enfermaria para avaliagdo de problemas relacionados a medicamentos identificou
que em 71,31% dos casos avaliados, eventos adversos a medicamentos foram reconhecidos como

problema.

5.2. Caracteristicas dos dados de admissao

A analise descritiva sobre os dados de admissdo apontou a maioria dos atendimentos
registrados sob o convénio SUS (58,2%), com 65,9% de atendimento eletivo e com média de
permanéncia de 4,05 * 5,20 dias de internacdo (Tabela 1). Em relacdo ao tipo de convénio, este
critério é caracteristico do hospital participante visto que o mesmo tem perfil de atendimento de 80%
SUS e possuidor do sistema “porta aberta” para urgéncia.

Os resultados mostraram associagdo entre pEA, tipo de internagdo e de atendimento (Tabela
8), sendo que 24,1% da amostra eram de internacéo eletiva e 20,5% da amostra referentes ao convénio
SUS apresentaram pEA. Quanto aos dias de internacéo, foi identificada correlagéo significativa com
PEA(p=0,33; p<0,001) e como fator preditor de EA. Assim, quanto mais dias internado e em caréater
eletivo, maior a chance de pEA, sendo que a cada dia acrescido na internacdo aumenta-se uma vez
essa chance. E percebido que longa permanéncia pode aumentar as chances de pEA, devido a
exposicdo aos fatores de risco que estdo inerentes no ambiente hospitalar. Esses resultados
corroboram com os estudos de Baker et al. (2004) e Mendes et al. (2013) que apontaram que 0S
pacientes que apresentaram EA tiveram maior tempo de permanéncia hospitalar do que os que nédo
apresentaram. No entanto, foi inusitada a internacdo eletiva ter sido identificada como fator
explicativo, uma vez que, ao contrario do paciente internado em carater de urgéncia, que por sua
vez apresenta-se mais fragilizado, o paciente eletivo tem atendimento programado e possivelmente
controlado quanto aos fatores de risco. Uma possivel explicacdo para essa ocorréncia pode estar
relacionada, segundo Maia et al. (2018), a falhas durante a assisténcia como principal causa dos

eventos, ou Seja, permanecer mais tempo internado, mesmo em carater eletivo, tém-se o risco
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aumentado de EA devido a possiveis falhas na assisténcia.

Como falha na assisténcia podemos incluir os IRM que geram custo para serem tratados
apos sua notificacdo. Estudos mostraram que sdo gastos cerca de 3,5 bilhdes de ddlares ao ano,
causando um desperdicio e impacto financeiro para as instituicGes e para a sociedade. Os eventos
adversos a medicamentos que ocorrem durante a hospitalizacdo representa uma carga econémica e
de salde para o paciente bem como para o sistema de saude (HUG etal., 2012; ROTTENKOLBER
etal., 2012, COREN, 2017). Assim, é importante que profissionais de satde saibam sobre os danos
gue acometem o0s pacientes e que poderiam ser evitados, uma vez que Sao preveniveis e previsiveis
(COREN, 2017).

Quanto a identificacdo de admissdo, os pacientes foram diagnosticados de acordo com o
CID-10, sendo o capitulo “S” (LesOes, envenenamento e outras causas externas) de maior
incidéncia (17,70%) (Tabela 2). Os resultados mostraram associacdo entre a classificacdo CID-10
e pEA. Foram observadas maiores ocorréncias de pEA em pacientes enquadrados no capitulo “T”
(doengas do aparelho circulatorio) e “C-D49” (neoplasia) (6,9% e 4,9%, respectivamente, p<0,001)
(Tabela 8). Neste estudo, podemos ressaltar que os pacientes da amostra admitidos com o ultimo
CID-10 ndo eram pacientes de cuidados paliativos (critério de exclusdo) e sim internados para
tratamento clinico e/ou cirdrgico.

Um estudo de revisao de prontuarios avaliados por um processo padronizado com dados de
quatro hospitais e de acordo com o codigo de admissao utilizando o CID-10 (Cddigo Internacional
de Doencas), com amostra de 2.326 pacientes, a fim de avaliar a relacdo medicamentosa e a
evitabilidade de eventos, obtiveram como resultados que 1.302 eventos foram adquiridos nos
hospitais e, destes 1.285 indicando eventos adversos a medicamentos. Esses dados correspondem
a 96,8% dos casos como eventos adversos a medicamentos classificados como nédo evitaveis
(RAM) e conhecidos, com trés casos de RAM desconhecidas e um caso apds abuso de drogas
(KUKLIK et al., 2019).

Tais evidéncias sdo em demasia importantes que pode-se estimar que sdo gastos pelos
hospitais cerca de 15 a 20% dos custos para reverterem problemas causados com uso de
medicamentos (WHO, 2009).
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5.3. Fatores intrinsecos e extrinsecos

Os resultados mostraram que 22,49% dos pacientes apresentaram pelo menos um fator
intrinseco e 37,75% n&o o apresentaram e 44,18% apresentaram pelo menos um fator extrinseco e
2,01 % ndo apresentaram (Tabela 5). Esses valores mostram um indice pequeno de pacientes que
ndo ficaram expostos ao risco de pEA.

Dos fatores intrinsecos relacionados aos pacientes, rastreados nos prontuarios de acordo
com a anamnese, evolucdo medica, de enfermagem (enfermeira (0) e técnico de enfermagem) e
demais profissionais da equipe multiprofissional, a anélise descritiva apontou que 66,30% dos
pacientes apresentaram Hipertensdo Arterial (46,20%) e Diabetes (20,10%). Um estudo
prospectivo e descritivo realizado de Outubro/2015 a Janeiro/2016 na Unidade de Cuidados
Intermediarios do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
apontou que as comorbidades de maior frequéncia de internagdo também foram Hipertensao
Arterial (72,5%) e Diabetes (42,5%) e que isso resulta em aumento da complexidade do cuidado e
regime terapéuticos (VIANA et al., 2017). Diante da evidéncia de esses males sdo fortemente
condicdes de internacdo, os resultados do presente estudo mostraram associacdo entre fatores
intrinsecos e pEA, na qual a Hipertensdo Arterial e Diabetes apresentaram maiores taxas de
ocorréncia de pEA, 19,3% e 8,8%, respectivamente, seguidas de Neoplasia (6%), Histéria de
alcoolismo (4,8%), Insuficiéncia Cardiaca (4%) e Hipoalbuminemia/desnutricdo (2,8%) (Tabela
9). A analise de regressdo apontou, ainda, que a Hipertensdo arterial aumenta em duas vezes a
chance de ocorréncia de pEA (Tabela 14).

E possivel sugerir que o processo de envelhecimento, além das multicomorbidades, traz
consigo a utilizagdo de um grande nimero de medicamentos para o controle da hipertenséo arterial
e diabetes tipo 2, doencas coronarianas e outras o que pode levar as alteracdes fisioldgicas, mentais
e sociais e contribuir para a ocorréncia de problemas relacionados a medicamentos (PRM) (SILVA,
2015).

Tanto a idade quanto as comorbidades do paciente foram apresentados como fatores
importantes e desencadeantes de PRM. A Hipertensao e a Diabetes apontadas como comorbidade
presente na maioria dos pacientes da amostra, predispGe o0 paciente a um cenario de risco para a
ocorréncia de RAM devido ao uso de varios medicamentos e ao aumento da possibilidade de

interacfes medicamentosas.
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Quanto aos fatores extrinsecos, 0 uso de catéteres, sondas, bombas de infusdo e ventiladores
mecanicos podem interferir no avanco das complicagfes durante a internacdo. Os resultados
mostraram grande nimero de ocorréncias do uso de Sonda urinaria fechada (13,3%), Cateter
arterial (5,2%), Cateter venoso central (8 %), Nutricédo enteral (8,8%), Sonda nasogastrica (10,4%),
Ventilagdo mecanica (12,9%), bomba de infusdo (12,40%). Esses fatores revelaram a associagéo
com pEA e podem estar relacionados aos dispositivos invasivos, ao controle das medidas de
higienizacdo das méaos, dominio das técnicas de insercdo de cateteres e procedimentos.
AchurySaldafia et al. (2016) relataram 34% dos EA referem-se aos cuidados no manuseio, 19%
relacionados a ventilacdo mecénica, 16% ao acesso vascular, reforgando que a incidéncia de pEA
pode estar associada a esses fatores. Ainda, Danski et al. (2016) ao analisar as complicacfes
decorrentes do uso de cateter venoso periférico em adultos apontou taxa de 55,62% de
complicacdes decorrentes de fleblite, infiltracdo, obstrucéo e tracéo.

Diante dessas evidéncias, os resultados ainda apontaram que o uso de Nutrigdo Enteral,
Sonda Nasogastrica e Ventilagdo Mecanica, aumentam as chances de pEA em quatro vezes, duas
vezes e uma vez, respectivamente (Tabela 14).

Um estudo de coorte transversal realizado em 2010, em um hospital universitario, com
amostra de 735 internagdes, identificou os IRM pela busca em prontuério de pacientes internados
na clinica cirugica, demonstrou que a prevaléncia de IRM foi de 48%, sendo 0 EM o terceiro
incidente mais frequente advindo do cuidado (PARANAGUA et al., 2014). Outros estudos
retrospectivos demonstraram que a ocorréncia varia de 14,8 a 51,5% do total de eventos notificados
em um hospital-escola de grande porte (LIMA et al., 2008; NASCIMENTO et al., 2008) e em
estudo observacional, Marques et al. (2008), encontraram 30,2% destes incidentes envolvidos no
processo de administracdo de antimicrobianos.

Os fatores extrinsecos estdo relacionados a procedimentos invasivos nos quais 0s pacientes
sdo expostos durante a internacgdo. Estes assim como os IRM, precisam de cuidados e preparo da

equipe assistencial durante a execucdo das atividades a fim de evitar o dano.

5.4. Critérios de rastreamento e RAM

Os resultados do rastreamento apontaram associacdo entre os critérios e a pEA, como

apresentado na secdo resultados. No entanto, optou-se por focar esta discussdo no critério 4
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referente ao Efeito Indesejado ao Medicamento (RAM). Os resultados descritivos apontaram que
a RAM ocupou a 5 posicdo entre os critérios para identificacdo de pEA (3,6%) (Tabela 5). Dos
72 registros de pEA, nove casos foram identificados por RAM, ou seja, 12,5% dos pEA foram
identificados por RAM, o que resultou em associacao significativa entre as duas variaveis.

Na revisdo sistematica realizada por Mendes et al. (2005), foram apontados nos estudos
registros de pEA relacionados com o uso de medicamentos entre 12,3 a 23,6%, os resultados do
presente estudo corroboram com o limite inferior citado pelo mesmo estudo.

Eventos adversos relacionados a medicamentos sdo causa importante de internacdo e
permanéncia em hospitais como mostra estudo realizado no Chile entre os anos de 2010 a 2017
para avaliar os efeitos adversos a medicamento em banco de dados de alta hospitalar, por meio do
uso do CID-10 correspondente a RAM, evidenciou que pessoas morrem devido a este fator, e que
lactente, criancas, adolescentes e pessoas maiores de 80 anos correm maior risco destes eventos
(COLLAO etal., 2019).

O estudo retrospectivo sobre pEA a medicamentos de Kuklik et al. (2019) para melhorar a
seguranca de medicamentos em hospitais citado acima, apontou 96,8% de eventos adversos a
medicamentos ndo evitaveis ou RAM. (KUKLIK et al., 2019). Esse relato mostra que o
rastreamento de RAM em hospitais é de grande importancia para a seguranca do paciente da mesma
forma que garante a reducgéo de pEA dentro do hospital.

De acordo com Melo et al.(2012), o gerenciamento de processos da cadeia medicamentosa
no ambito hospitalar € um desafio extremamente complexo pois exige dos profissionais envolvidos
competéncias peculiares para implementacdo de estratégias adequadas que possibilitem garantir a
qualidade e eficiéncia do atendimento, minimizando falhas e erros relacionados ao uso de
medicamentos.

Dentre os fatores relacionados aos medicamentos: orientagdo do farmacéutico,
reconciliacdo medicamentosa e prescrigdo por ordem fonada pelo médico, pode-se sugerir que a
orientacdo do farmacéutico é um fator protetivo na ocorréncia de RAM, uma vez que o profissional
segue protocolos relacionados a interacdo medicamentosa e rastreabilidade de pEA, praxis no
hospital local do estudo, mas que néo acontece na totalidade dos pacientes de acordo com protocolo
da farmacia clinica e sim somente naqueles em que apés a aplicagdo de score de risco apresenta
risco aumentado durante terapia medicamentosa. Ao contrario, a reconciliagdo medicamentosa,

quando néo realizada, é um fator que pode aumentar o risco de pEA relacionado ao medicamento,
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uma vez que o paciente ja faz uso de medicamento fora do ambiente hospitalar e durante o periodo
de internacdo o nimero de medicamentos pode aumentar, ocasionando 0s processos de interacéo
medicamentosa. A reconciliacdo medicamentosa no hospital de estudo é bem aceita como
protocolo de interacao entre médico, enfermagem e farmacéutico clinico sendo parte do cuidado e
integracdo para assisténcia segura. Para elucidar melhor esses fatores em um estudo transversal
realizado no Brasil sobre fatores associados a eventos adversos a medicamentos (EAM), com dados
coletados na Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocdo do Uso Racional de
Medicamentos (PNAUM), apontou prevaléncia de 6,6% de pessoas do sexo feminino, das regides
Centro-Oeste e Nordeste, que consumiam maior niumero de medicamentos, percebiam seu estado
de saude como “ruim”, e se automedicavam. Diante desses resultados, os pesquisadores indicaram
que os EAM mais relatados foram de natureza leve, considerados evitaveis e associados a
medicamentos de uso frequente da populacdo. Esse relato reforca a necessidade do
acompanhamento do farmacéutico durante o uso de medicamentos (SOUSA et al, 2018).

Em muitas organizagdes de salde a Reconciliagdo Medicamentosa nas etapas da transicéo
do cuidado tem ajudado a prevenir eventos com medicamentos (IHI, 2019) e reduzir erros de
medicacdo (BARNSTEINER, 2008).

Em Oma, um estudo controlado randomizado que adotou a reconciliacdo de medicamentos
na admissdo reduziu de 16 a 9,1% a taxa de eventos adversos a medicamentos evitaveis (AL-
HASHAR et al., 2018). Em outro estudo prospectivo de UTI da Holanda para determinar eventos
adversos a medicamentos na reconciliacdo, observou-se a reducdo de 45,1% para 14,6% na
admissdo na UTI e de 73,9% para 41,2% ap0s alta da UTI (BOSMA et al., 2018).

Um estudo realizado para avaliar a importancia do farmacéutico clinico no cuidado
hospitalar com pacientes criticos, idosos apontou que as intervencGes farmacéuticas foram aceitas
em 64,3% com alteracdo na prescricdo e isso reforca sua participacdo na equipe multiprofissional
(VIANA et al., 2017).

Neste contexto, o estudo de Jafarian et al. (2018) apontou que dos 427 DRPs encontrados
86% foram relatados por farmacéuticos clinicos, confirmando a necessidade do papel ativo deste
profissional para utilizacdo segura dos medicamentos.

A reconciliagdo medicamentosa, é reforcada como parte essencial da seguranga no uso de
medicamentos durante a internacdo. De acordo com Lombardi et al. (2016) a existéncia de altas

discrepancias por omissdo néo intencional de informacé&o referente a medicamentos que ndo séo
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incorporados ao tratamento dos pacientes, pode repercutir em consequéncias clinicas importantes.

Miranda et al. (2012) demonstrou que dentre as 3.542 prescri¢des avaliadas, 1.238 tiveram
intervencao do farmacéutico clinico, sendo 0,16% referente a reconciliacdo medicamentosa. Neste
estudo foi apontado a importancia do farmacéutico clinico na unidade de primeiro atendimento
para aumento da seguranga ao paciente e prevencao de eventos adversos.

Mendes et al. (2013), relatou que com um nimero de 27.350 internagdes em trés hospitais
no ano de 2003 a estimativa de EA evitavel para um conjunto de internacdes seria de 976 pacientes
com dano associado a medicamentos. Neste estudo, retratou que a taxa de danos por medicamentos
foi de 4,6% e que estdo subestimados em funcgdo da coleta de dados nos prontuarios. A falta do
registro no prontuério de RAM pode ter sido subnotificada no presente estudo, uma vez que a taxa
de registros de RAM foi de 3,6%, o0 mesmo identificado no estudo de Mendes et al. (2013).

Esse fato do registro em prontuario vai de encontro com fator que pode potencializar a
ocorréncia de RAM ¢ a prescricdo falada pelo médico e ndo registrada em prescri¢éo, o que pode
culminar na dificuldade de rastreabilidade do medicamento e analise das possiveis interacfes

medicamentosas, potenciais para 0 aumento do risco de RAM.

5.5. Perfil do risco de pEA

Sumariamente, é possivel tracar um perfil de pEA para a amostra: paciente de atendimento
SUS, admitido em carater eletivo, cujo avanco da idade e dias de internacdo aumenta a chance de
PEA, possuidor de fatores intrinsecos de risco de hipertensdo arterial e diabetes, risco aumentado
pelo uso de nutri¢do enteral, sonda nasogastrica e ventilacdo mecanica.

Em relacdo ao pEA e a RAM, pode-se considerar que estes estdo relacionados e o risco de
ocorréncia pode ser intensificada quando o paciente ndo recebe as orientacGes corretas de uso dos
medicamentos ou ndo é avaliado e acompanhado pelos profissionais durante os processos de
cuidado.

Recentemente, a OMS publicou um documento sobre Seguranga em Medicagédo que traz
como foco o uso seguro de medicamentos na transi¢ao do cuidado, em que 0 paciente se encontra
em contato com as institui¢fes de saude ou com diferentes profissionais, fato que pode desencadear
discrepancias em relacdo a omissdes, ou seja, que pacientes saiam de alta ou sejam transferidos de

unidades de cuidados dentro do hospital sem a prescricdo de medicamentos importantes ou ainda
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com prescrigdo de medicamentos que podem interagir com outros ja prescritos (OMS, 2019).

CONCLUSAO

Diante dos resultados, constatou-se que houve associacdo entre os pEA e os fatores
instrinsecos, extrinsecos e de rastreamento, assim como com as RAM. O paciente quando apresenta
algum dos fatores intrinsecos e extrinsecos torna-se mais exposto a ser acometido por EA durante
a internacao.

Eles permitiram demonstrar que ha evidéncias da associa¢dao de pEA com o0 sexo, a idade,
tipo de atendimento (SUS) e carater de atendimento (eletivo). Da mesma forma houve evidéncias
de que os fatores intrinsecos e extrinsecos podem estar associados aos pEA, tendo como fatores
preditivos evidentes Hipertensdo e Diabetes, Nutricdo Enteral, Sonda Nasogastrica e Ventilacao
Mecénica, os quais podem aumentar as chances da ocorréncia de pEA. Ficou evidente também a
associacdo de pEA e RAM conforme o rastreamento do critério de “efeito indesejado a
medicamentos”.

Hipoteticamente esperava-se que o numero de registros de RAM encontrado nos
prontuarios seria maior do que os resultados apresentados neste estudo. Isto pode estar relacionado
com a possivel ocorréncia de subnotificagBes resultantes dos processos de trabalho e da cultura dos
profissionais assistenciais, assim como da clareza sobre a importancia da notificacdo para melhoria
nos processos de cuidados em prol do paciente, permeando o desenvolvimento de protocolos de
uso racional e seguro de medicamentos. Pode-se sugerir que os resultados ainda podem ser
decorrentes das estratégias de avaliacdo dos farmacéuticos clinicos no rastreamento de pacientes
que apresentam esses eventos.

Em suma, este estudo mostrou evidéncias de associacBes de fatores relacionados a pEA
que, por sua vez, podem nortear acdes voltadas para a implantacdo de politicas e barreiras de

seguranca por instituicdes de cuidados de saude.
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APENDICE B - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DOS REVISORES

Eu , CPF n°

, abaixo firmado, assumo o compromisso de manter

confidencialidade e sigilo sobre todas as informacdes relacionadas a pesquisa intitulada “Avalia¢do da
incidéncia e evitabilidade de eventos adversos em hospitais brasileiros”, a que tiver acesso nas
dependéncias do Setor de Arquivo Médico doHospital

, atuando

segundo as normativas éticas em pesquisas com seres humanos (Resolugdo CNS 466/12), garantindo o sigilo

das informagdesrevisadas.

Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me a:

1.Ndo utilizar as informacbes confidenciais a que tiver acesso paragerarbeneficio

proprioexclusivoe/ouunilateral,presenteoufuturo,ouparaousodeterceiros;

2.Ndo efetuar nenhuma gravacgao ou copia da documentacéo confidencial a que tiver acesso;

3.N&o apropriar-me de material confidencial e/ou sigiloso que venhaa ser disponibilizado;

4.N&o repassar o conhecimento das informacdes confidenciais, obrigando-me, assim, a ressarcir a
ocorréncia de qualquer dano e/ou prejuizo oriundo de uma eventual quebra de sigilo das

informacdesfornecidas.

Local: 1

Assinatura do revisor
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APENDICE C - SOLICITACAO DE DISPENSA DO TCLE

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA COLETA DE
DADOS EM PRONTUARIOS DE PACIENTES
Ribeirdo Preto, 03 de abril de 2017

Em concordancia com as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos descritas na Resolu¢do do Conselho Nacional de Saude n? 466/12 e considerando o item IV.8, que
contempla a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em situagdes de impossibilidade
de obtengdo do mesmo, solicita-se a dispensa da aplicagdo do TCLE para a coleta
dedadosemprontuadriosdepacientesadultos cujasinternagdesocorreramaolongodoanode2015 em hospitais
gerais dos Estados de Sdo Paulo e Minas Gerais. A pesquisa em questdo intitula-se “Avaliagao da incidéncia e
evitabilidade de eventos adversos em hospitais brasileiros”, estando sob
responsabilidadedapesquisadoraProfa.Dra.Carmen SilviaGabriel.Orequerimentodedispensado TCLE respalda-
se nas justificativassubsequentes:

1.Apenas a Ultima internagdo sucedida no ano de 2015, com saida (altas/ 6bito) no mesmo ano, sera
revisada em cada um dos prontudrios selecionados. Logo, o periodo das internagdes hospitalares avaliadas
encerrou-se em momento anterior a realizagdo do estudo, ndo havendo qualquer tipo deintervengao;

2.A avaliagdo sera realizada de forma retrospectiva com uso de prontudrios. N3ao haverd
alteragBes/influéncias na rotina/tratamento dos pacientes e, consequentemente, ndo havera adi¢do de riscos
ou prejuizos ao bem-estar dosmesmos;

3.0s dados contidos nos prontuarios serdo manejados e analisados de modo anénimo, sem
identificagdonominaldospacientes,eosresultadosserdoapresentadosdeformaagregada, ndo permitindo a
identificagcdo dosindividuos;

4.H34 possibilidade de os pacientes ja terem ido adbito;

5. Dificil localiza¢do dos pacientes e/ou de seus familiares, visto que os mesmos podem n3o frequentar
mais oshospitais;

6.0enderecoetelefoneregistradosnosprontuariospodemjando ser osmesmos.

A investigadora principal e demais colaboradores envolvidos comprometem-se, individual e
coletivamente,autilizarosdadosprovenientesdesteestudoexclusivamenteparaosfinsdelineados, bem como a
cumprir todas as diretrizes e normas regulamentadoras descritas na Resolu¢do CNS n2 466/12 e suas
complementares, sobretudo no que se refere ao sigilo e confidencialidade das informagdes coletadas.

Cordialmente,

Carmen SilviaGabriel

Pesquisadora responsavel CPF:066.027.328-46
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APENDICE D: PADRONIZACAO COLETA - CARACTERISTICA DE ADMISSAO

PFRONTUARIO:

RACA.( )Bmmco ( )Indizma

FORMULARIO DE RASTREAMENTO DE EVENTOS ADVERS0S EM PASSOS

ANICIAL PACIENTE:

{ ) Beto { )Outm

SEXO: F{ )M )

{ 3 Pado { ) 3%em informagio

HOSPITAL: RACA:
AMARELO, BRANCA, INDIGENA, NEGRA PARDA, SEM INFORMACAO

ADMISSAO: data intermagde ALTA: registeads no provtudvio x rirtema — A0UT ESTAMOS CONFERIVDO 05 QUE FICARAM MAIS QUE 14 HORAS

CARATERINTERNACAD: { ELETIVA de acordo com ¢ conrro de curte de arendimante do pacisnre — (ias de Drremagds, conre civdrgice] { WWRGENCIA de acords com o centro e custe de atendimento b

paciente & no case dos pacienes do SUS, de acords com o a awerizagde do SUS ficil; ou ainda quands ¢ paciente passou na conswita ¢ depois foi para internagdo. N° ATH: de acorde com o registro de

atendimento, ¢ 5e comdnio ], fum) e particular 0 fere) CID: de acorde com o registro de avendimento do SUS, e mo comdnio de acordo com o pedide’ puia de coménio para autorizapie de internagio e no
particular somante se descrito pelo médico. DIANOSTICO ADM: de acordo com o relao médico

ESCOLARIDADE IBEAS

Diata da revizdo: /

{,.) Nenhuma

[, 1% série do 1% grau
()2 sénie do 1°gran
{,)3" série do 1°grau
{04 sériedo 1% grau
{,.) 3" série do 1% grau
{,.) 6" série do 1% grau
{,) 7" série do 1% grau

{,.) 8" série do 1% grau

() 1° grau meompleto

[ ) 1% sériedo 2°grau
[ )2'séniede 2°gran
()3 sériedo 2®grau
[ )2° grau imcompleto
() Nivel superior

{ )Outro

() 5zm informacdo

HOSPITAL CADASTROHOSPITALARFRESCOLARIDADE:
ANATFABETO, PRIMARIO, SECUNDARIO, UNIVERSITARIO




APENDICE E - FORMULARIO DE COLETA MANUAL

FORMULARIO DE RASTREAMENTO DE EVENTOS ADVERSOS EM PASSOS

PRONTUARIO: e NICIAL PACOENTE: LSO )M YRACA __ADMISSAQ: __/_ J NI
CARATER INTERNAGAC: ( JELETIVA ( JURGENCIA N© AlH: ab: DIANGSTICO ADM:
ESOOLARIOADE: __ _  ————— Deaderevido: __/ /[
G g FRINTRINSECO Sim | Nso FR EXTRINSECD Sim | Moo |
“”‘: — 1 | Sonds urnana sberts
DasadoPocedmento: __ /[ i e 2| Sorvds urnania fechada
2 QSN O N0 4 | Necpleis 3 | Cobweter venceo periérics
N 3 1 dehoenms | NG 4 | Cabeter arberial
DBsEvACTES: € | Doencs puimonar cronics 5 | Cofarter contral de inzercee perfenca (PIC]
7 Nevtropenia & | Cabeter venczo contrd
g Om:aed: ) 7 | Camter umbilicad Tveld)
30| Cbesicude g 'C:"" T {:""')
11| Hpadbumrenia | dersancae drigeo peserkey
22 | Ucers por preszan 10 | Nutrcso soteral
31| Mali = e 11 | Sorvls resogeshica
14 | Insufioénce Cordisca 12| Trags
15 | Doenca Coronarens 13 | Vertilacso mecanice
16 | Hpartensio artorial {HAS) 13 | Terapia i
17| Hpercolectardenia P
15 | Drema i 1: w:‘:ﬁm
15 | Fctora de skoclemo 15| -Hemock
17 | Diskse periboned

CRITFRIOS DE RASTREAMENTO

Pravia nos mswmwmsmmmt.

1. INfemacs0 provia nos CRIMos 12 Mekes 6 pacianiss Com Menos 0o 65 ok, ou
2T 1. N5 b MRS & IRNGCa0,

J.Tram,and;uom queds daams & itamacso.

&‘raﬁeﬁgm% gimd EAMMEGMSMV‘\:‘:JWM

N? PRONTUARIO: INICIAIS DO PACIENTE:
Situagiio do prontuirio
Na lnternacio ladice o pacicate fol admitido pelo sctor de emergéncia deste ou de outro hospital?: Se “Sin* - Documentagiio Adequada:
2 Sim 3 Nito A Niio TSim
LA evidinein da ad de p no setor de ¢ ' < Toi obtida através de anotacies Se “Sim” - Documentagio Adeguada:
médicas? O Sim O N O Nao 3 Sim
2. A evidineis ds sdmisso de pach no setor de glacia fol obtids stravés de anotagdes da Se “Sim’ — Documentagio Adequada:
enfermagem? O Sim O Nio O Nao O Sim
O paciente permanecen mis de 24 horas no hospital! 0 Sim O Nio Se Sim:
3. ldentificacho do paciente: OSim O Nae Se sim - Documentacho Adequada: O N 0O Sm
4, Swmirio de alta: Se 'Sim” — Docamentagio 5. Anammese ¢ exame fisice na e
ONio 0O Sim Adequada: ONse OSim admissio: ONsc O Sim -Sim“"" o o <
6. Apontamentos de evolucho o T S
médica Se *Sim"* — Documentaciio N i A e e
‘multidisciplinar sobre a evolucio  Adequada: ONw OSim Sim e 3 \“m“' < 2
de pacicate: T Nio 71 Sim b >
H. Anetaches da cofermagem Sy = 9. Avaliagio do pacicate pelo Se ‘Sim' ~ Documentagio
wobre a evolugio do paciente 51 .irdt&:.‘.lhumg “;i“ A Sim assistente social: Adequada: ONie 0O
Nio 01Sim G o : 01 Nto 11 Sim 01 DNA Sim
10, Ordens médicas € medicagdo; e “Sim” - Documentacio ::l '::;':;ﬂ; :!e procedimentos i.-‘ :’:a; ]:-..g::.. -
O N O Sim Adeguada: ONyw OSim ONio 0 Sim O DNA Sim
::'.::I:h'd“ de laberatérios de Se ‘Sim* ~ Docamentagio 13. Dingaostice de lmugem i‘d‘ﬂm d:D.‘.-r:;:I::l. "
O Nse 0 Sim O DNA Adeguada: ONso O Sim DI Nio O Sim 3 DNA Sim i

Detalhes das deficienciny da documentigio (especificar)

13. Houve avaliagio e ori ¢do do f; utico dinico? [u] Sim o Nio

14. Houve reconciliagdo dos medicamentos de uso domiciliar? o Sim o Nio

15. Houve algum relato no p ario de t {f a ? Dsim o Nio se ‘Sim "-Qual?

OBSERVACOES EM RELAGAO AD PRONTUARIO:
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APENDICE F - FORMULARIO DE RASTREAMENTO FASE 1
INFORMAGOES SOBRE OSCRITERIOS DO FORMULARIO DE RASTREAMENTO

1)Internagédo prévia nos tltimos 12 meses em pacientes com mais de 65 anos, ou internagdo prévia nos
altimos 6 meses em pacientes com 65 anos ou menos.
e Verificar se a internagdo indice (internacdo de estudo)possui relacdo com a internacéo prévia e se
h& indicios de potencial EA na internagdo prévia.
e S#o consideradas apenas as internacdes NAO PREVISTAS.
o Identifica os EA anteriores a esta internacao.
e Exclui:
o Internacédo planejada para procedimentos secundarios.
o Internacdo sem relacdo com a internacgao prévia.
o Internacédo planejada para tratamento de doenca cronica.
e Elementos a investigar:
o Recidiva de uma doenca considerada curada.
o ComplicacBes de procedimentos anteriores.
o Acompanhamento inadequado de uma doenca ou procedimento.

2) Tratamento antineoplasico nos 6 meses anteriores a internagao.
= |dentifica os EA ligados a terapia antineoplasica.
= Exclui:
o Internacédo planejada para quimioterapia.
= Elementos a investigar:
o Hemograma (ex: leucopenia).
o AnotacBes de internacdo sugerindo tratamento e/ou acompanhamento inadequado.

3) Traumatismo, acidente ou queda durante a internacéo.
¢ Inclui quedas, queimaduras, lesdo por pressdo, etc.
o Exclui:
o Escoriages ou irritagces na pele ndo posturais (porque estdo contidas no critério 19).
e Elementos a investigar:
o Queimaduras cirurgicas.
o Quedas.
o LesOes por pressdo adquiridas na internagao.

4) Efeito indesejado ao medicamento.

e Exemplos de elementos que devem ser investigados:

o Doses toxicas de medicamentos: fratura como consequéncia de convulses por

superdosagem de teofilina.
Hemorragia gastrointestinal decorrente de aspirina.
Hipoglicemia em paciente sob tratamento de insulina ou hipoglicemiantes orais.
Reacdo alérgica a um antibidtico.
AlteracBes em pacientes sob tratamento anticoagulante.

O O O O
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5) Febre acima de 38,3°C no dia anterior a alta programada.
e Sugere alta prematura e acompanhamento inadequado.
e Elementos a investigar:
o Folhas de evolucéo
o Evolucdo da enfermagem
o AnotacBes sobre alta

6) Transferéncia de uma unidade de internacdo geral a outra de cuidados intensivos ou semi-
intensivos.
e Pode indicar agravamento da condicéo do paciente.
o Exclui as transferéncias programadas e os periodos de permanéncia na Sala de Recuperagdo
Anestésica.
e Elementos a investigar:
o As folhas de evolucéo
o Evolugdo da enfermagem
o AnotacBes por outro especialista

7) Transferéncia para outro hospital de cuidados agudos.
e Exclui as transferéncias para determinados exames especializados nao disponiveis no hospital.
e Elementos a investigar:
o As folhas de evolucéo
o Evolucdo da enfermagem
o Os relatorios de servicos diagnostico-terapéuticos: laboratorio, radiodiagndstico, etc.
o As folhas de solicitacdo de ambuléncia

8) Segunda intervencao cirurgica (IC) durante esta internacgao.
e Exclui as IC previamente planejadas.
e Elementos a investigar:
o Evolugdo cirurgica e de anestesia.
o Os periodos de reanimagéo e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

9) Apos a realizacdo de um procedimento invasivo, ocorreu uma lesdo em um 6rgéo ou sistema que
necessitara de tratamento clinico ou cirurgico.
e Inclui as lesbes imediatas (lesdo de ureter em cirurgia geral) e as tardias (hemorragia p6s-bidpsia,
disfonia apds intubagdo traqueal).
e Elementos a investigar:
o Evolugdo cirurgica e de anestesia.
o Os periodos de reanimagéo e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

10) Alteracdo neuroldgica ausente na admissdo, mas presente no momento do estudo.
¢ Inclui déficit sensitivo, motor, confusao e agitacdo.
e Elementos a investigar:
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A alteracdo neuroldgica ndo estava presente na admissao.
As interconsultas médicas.

As folhas de evolucéo.

Evolucédo da enfermagem.

o O O O

11) 1AM (Infarto Agudo do Miocardio), AVC (Acidente Vascular Cerebral) ou TEP
(Tromboembolismo Pulmonar) durante ou ap6s um procedimento invasivo.
o Exclui a complicacdo que é consequéncia exclusiva da doenca que ocasionoua internacgao.
o Elementos a investigar:
o As folhas de evolucao
o Evolucdo da enfermagem
o Os laudos de radiodiagndstico
o Anotacles por outro especialista.

12) Parada cardiorrespiratoria eu-pentuacde-ARPGAR baixa(Desconsiderar a pontuacdo APGAR: ndo
investigaremos casos envolvendo recém-nascidos).

e Inclui a parada que precisa de reanimacdo de urgéncia e que o paciente sobreviva ao menos
temporariamente.
e Elementos a investigar:
o Atransferéncia a UTI ou reanimagéo.
o Anotacles de reanimacéo e de UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

13) Dano ou complicacdo relacionada a aborto, amniocentese, parto ou pré-parto(Desconsiderar este
critério: ndo investigaremos casos obstétricos).

14) Obito.

e Inclui:
o Auséncia de diagnostico definitivo.
o Morte ap0s cirurgia eletiva.
o Morte apesar dos esforcos de ressuscitacao.
o Morte dentro de 24 horas ap06s a admiss&o.
o Morte ap6s um incidente.
o Suicidio
o Circunstancias suspeitas.

o Exclui:

o Qualguer morte que possa ter sido considerada progressdo natural da doencga do paciente.
o Paciente em cuidados paliativos ou se constar ordem de ndo reanimacao.
e Elementos a investigar:
o AnotacBes sobre alta.
o Evolugdo da enfermagem.
o Asolicitagdo de autopsia.
o Anotacles de interconsulta na psiquiatria (suicidio).
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15) Intervencdo cirdrgica aberta néo prevista, ou internacao para intervencao, seja ela laparoscépica
ou aberta, apds uma intervengdo ambulatorial programada.
e Elementos a investigar:
o Evolucdo cirtrgica e de anestesia.
o Os periodos de reanimacédo e UTI.
o Os documentos relativos a procedimentos invasivos.

16) Algum dano ou complicacéo relacionada a uma cirurgia ambulatorial ou a um procedimento
invasivo que resultou em internacéo ou avaliacdo no servi¢co de emergéncia.
e Elementos a investigar:
o Anotacdes de Cirurgia Ambulatorial.
o Anotages sobre alta.
o O boletim de emergéncia.

17) Qualquer tipo de infecclo associada ao cuidado.
e Define-se como Infeccdo Hospitalar aquela em cuja etiologia intervém um micro-organismo e que
se adquire na internacao indice (locais ou sistémicas).
e Exclui:
o As infecgbes comunitarias que, no momento da internagdo, estavam presentes ou em
periodo de incubagdo (no minimo 72 horas ap6s a admissao hospitalar).
o Colonizagdo por MRSA e VRE na auséncia de evidéncia de infec¢do (baseada nos sinais
clinicos sugestivos).
e Elementos a investigar:
o A prescricdo de antibiéticos.
o Sinais clinicos sugestivos: febre, tosse, expectoracdo, diarréia, septicemia, dor localizada
na ferida cirargica, pus, infeccdo do trato urinario (ITU).
o Resultados de Microbiologia.

18) Documentacdo ou correspondéncia no prontudrio (incluida reclamacéo patrimonial) em relagado
a assisténcia, que pudesse sugerir litigio.
o Definigdo de litigio: meio pelo qual as partes fazem valer seus direitos em juizo; pendéncia que esta
em juizo para ser examinada.
e Adescricdo do litigio devera constar no prontuério da internacgao indice.
e Inclui as altas a revelia.
e Elementos a investigar:
o Anotacdes da enfermagem.
o AnotacBes dos assistentes sociais.

19) Qualquer outra ocorréncia indesejada ndo mencionada acima.
e Inclui:
o Evidéncia em prontuario de outro desfecho que, possivelmente, é um critério de
rastreamento para um potencial EA, mas que ndo foi abarcado pelos critérios descritos
anteriormente.
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o Orevisor da Fase 1 pode usar este critério para relatar quaisquer complicacdes ou resultados
questionaveis ndo compreendidos em outros critérios, particularmente aqueles envolvendo
atos de omissdo (deixar de agir/fazer).

o Flebite, reacdes a esparadrapo e a latex.

e Sdo excluidas as complicagBes que sdo consequéncias exclusivas da doenca que ocasionou a
internacéo.
e Elementos a investigar:

o As folhas de evolucéo

o Evolucdo da enfermagem

o Os relatorios de servigos diagnostico-terapéuticos: laboratdrio, radiodiagndstico, etc.

o AnotacBes por outro especialista.



81

ANEXO 1 - AUTORIZACAO DOS AUTORES

Saude
[ ]
L] L ]
Ministério da Saude W
Fundagao Oswaldo Cruz - NSP

Prezado Anténio J de Lima Jr

Tendo em vista a autorizacdo do grupo de pesquisa responséavel pelo Canadian Adverse
Events Study liderada pelo Dr. G. Ross Baker, estou escrevendo para dar permissdo para usar
os Instrumentos adaptados e validados a realidade dos hospitais brasileiros desenvolvido pela
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da Fundacdo Oswaldo Cruz (ENSP /FIOCRUZ).

Rio de Janeiro, 24 de marco de 2017

WA

Walter Vieira MendesJunior

MD, MSc,PhD

Observacao: Ant6nio J de Lima Jr é doutorando do grupo de pesquisa coordenado pela Profa. Dra.
Carmen Silvia Gabriel e foi o pesquisador responsavel por estabelecer contato com o Prof. Dr. Walter

Vieira MendesJunior.



ANEXO 2: AUTORIZACAO CAES

Ariane Cristina Barboza Zanetti <arianezanetti@usp.br>

RE: request about CAES from Brazil

1 mensagem

Virginia Flintoft <virginia flintoft@utoronto.ca> 23 de margo de 2017 19:18
Para; Carmen Silvia Gabriel <cgabriel@eerp.usp.br=

Cc: Aniane Zanetti <ananezanetti@usp.br=, antonio jose lima junior <jugal8@yahoo.com.br>, G Ross Baker
<ross.baker@utoronto.ca>, Virginia Flintoft <virginia flintoft@utoronto.ca>

Dear Dr. Gabriel:

Cn behalf of Dr, G. Ross Baker, | am writing to give you permission to use the computerized version of the adverse
eventassessment instruments adapted and validated to the reality of Brazilian hospitals by Dr. Walter Vieira
Mendes Jdniar, MWD, MSc, PhD, researcher at the National School of Public Health Sergio Arouca of the Oswaldo
Cruz Foundation (ENSP /FIOCRUZ), based on the instruments developed by the Canadian Adverse Events Study
{CAES) as requested in your March 16, 2017 letter. Thank youfor confirming that Dr. Mendesis aware of the
request

When you have confirmed your travel arrangements to Canada we can arrange a date andtime to meet to discuss
the techrical aspects of the CAES tools.

Regards,

Virginia Flintoft

Virginia Flintoft, MsceN

The Institute for Health Policy Management and Evaluation (IHPME)
University of Toronto

425-155 College Street, Tororto, Onaro, MST 3M6

Phone: 416.946.8350

Fax: 416.946.4022

Email: virginia.flintoft@utoronto.ca

82
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ANEXO 3 - PARECERES COMITE DE ETICA EM PESQUISA

m P SANTA CASA DE ~ Plotaforma
. MISERICORDIA DE PASSOS %mn

A A [ e TN [ A

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo da incidéncia e evitabilidade de eventos adversos em hospitais brasileiros

Pesquisador: Carmen Silvia Gabriel

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 73406617.9.3003.8043

Institui¢do Proponente: SANTA CASA DE MISERICORDIA DE PASSOS

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2 359 464

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

PASSOS, 31 de Qutubro de 2017

Assinado por:
Marcos Antdnio de Oliveira
(Coordenador)
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USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO G gtecgy orme
PRETO DA USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo da incidéncia e evitabilidade de eventos adversos em hospitais brasileiros

Pesquisador: Carmen Silvia Gabriel

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 73406617.9.0000.5393

Instituicao Proponente: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.289.200

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Endereco: BANDEIRANTES 3900

Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3315-9197 E-mail: cep@eerp.usp.br

Pagina 04 de 05

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO W“F
PRETO DA USP

Continuagdo do Parecer: 2.289.200

N&o

RIBEIRAO PRETO, 21 de Setembro de 2017

Assinado por:
Angelita Maria Stabile

(Coordenador)
Endereco: BANDEIRANTES 3900
Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: SP Municipio: RIBEIRAC PRETO
Telefone: (16)3315-9197 E-mail: cep@eerp.usp.br

Pagina 05 de 05



ANEXO 4 - AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DA PESQUISA

% - | UNIDADE DE ENSINO E PESQUISA
- NUCLEO DE PESQUISA E EXTENSAO

(VANT A CALA St MR JECIERA B PAISIY

— el A
- M
- i

AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DA PESQUISA

AUTORIZO a coleta de dados do projeto de pesquisa “Avaliagiio da incidéncia e evitabilidade
de eventos adversos em hospitais brasileiros™ que serd desenvolvido pela aluna Josy Maria
Maximiano Silva sob orientacio da Professora Doutora Carmen Silva Gabriel, para obtengdo do

titulo de Mestre pela Escola de Enfcruiagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo.

A coleta de dados s6 serd iniciada apés a aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Santa Casa de Misericordia de Passos.

Passos, 23 _de Senng de 2017

e 5.
Lacia de Fatima Delfante
Gestora de Qualidade SCMP

——— e L. /
Marceld Soares de OHV)Z%
P

Gerente da UNEP - SC

L)" ~\Y\/“'"‘~‘ V.t"‘v
" Dr José Ronaldo Alves
Diretor Técnico SCMP
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