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RESUMO: Objetivo: Estimar a incidéncia de eventos adversos e identificar os fatores associados & sua ocorréncia em pacientes cirurgicos de um hospital
geral de referéncia do interior de Minas Gerais, Brasil. Método: Estudo retrospectivo e documental realizado em 851 prontuarios de pacientes submetidos
a procedimentos cirtrgicos. Para rastrear e identificar o evento adverso, utilizou-se uma adaptagido do método Global Trigger Tool, adotou-se a dupla revi-
sdo dos documentos de forma independente e a analise de dados por estatistica descritiva, teste %’ t de Student e regressdo logistica. Resultados: Foram
identificados 145 eventos adversos em 108 prontuarios, mais da metade relacionada a complica¢des no local da cirurgia, como sangramento e infec¢des
de sitio cirtirgico. O tempo de internagio prolongado, a duragio da cirurgia superior a quatro horas e procedimentos cirtrgicos classificados como con-
taminados mostraram-se associados a maiores chances de ocorréncia do evento adverso (p<0,001). Conclusio: Os eventos adversos na assisténcia cirar-
gica possuem elevada frequéncia e impacto de danos causados, reforcando a importincia das estratégias voltadas para a seguranga do paciente cirtrgico.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Erros médicos. Procedimentos cirtrgicos operatorios. Enfermagem perioperatoria.

ABSTRACT: Objective: To estimate the incidence of adverse events and identify the factors associated with their occurrence in surgical patients at a general
reference hospital in the interior of Minas Gerais, Brazil. Method: Retrospective and documentary study carried out in 851 medical records of patients
undergoing surgical procedures. To track and identify the adverse event, an adaptation of the Global Trigger Tool method was used, with double review
of documents independently and data analysis using descriptive statistics, ) test, Student’s t-test and logistic regression. Results: 145 adverse events were
identified in 108 medical records, more than half related to complications at the surgical site, such as bleeding and surgical site infections. Prolonged hos-
pital stay, duration of surgery longer than four hours and surgical procedures classified as contaminated were associated with greater chances of adverse
event occurrence (p<0.001). Conclusion: Adverse events in surgical care have a high frequency and impact of damage caused, reinforcing the importance
of strategies aimed at the safety of surgical patients.

Keywords: Patient safety. Medical errors. Surgical procedures, operative. Perioperative nursing.

RESUMEN: Objetivo: Estimar la incidencia de eventos adversos e identificar los factores asociados a su ocurrencia en pacientes quirtrgicos en un hospital
general de referencia en el interior de Minas Gerais, Brasil. Método: Estudio retrospectivo y documental realizado en 851 historias clinicas de pacientes
sometidos a procedimientos quirtrgicos. Para el seguimiento e identificacién del evento adverso se utiliz6 una adaptacién del método Global Trigger Tool.
Se adopt6 el procedimiento de doble revision de documentos de forma independiente y el anélisis de datos se realiz6 mediante estadistica descriptiva,
prueba de chi-cuadrado, prueba t de Student y regresion logistica. Resultados: Se identificaron 145 eventos adversos en 108 historias clinicas. Mas de la
mitad se relacionaron con complicaciones en el sitio quirtrgico, como sangrado e infecciones del sitio quirtrgico. La estancia hospitalaria prolongada,
la duracién de la cirugia mayor a cuatro horas y la realizacién de procedimientos quirargicos clasificados como contaminados se asociaron con mayo-
res posibilidades de ocurrencia de eventos adversos (p<0,001). Conclusién: Los eventos adversos en la atencion quirtrgica tienen una alta frecuencia e
impacto del dafio causado, reforzando la importancia de las estrategias dirigidas a la seguridad de los pacientes quirtrgicos.

Palabras clave: Seguridad del paciente. Errores médicos. Procedimientos quirtirgicos operativos. Enfermeria perioperatoria.
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INTRODUCAO

O interesse pela seguranca do paciente nas organiza¢des de
saude cresceu exponencialmente em todo o mundo impul-
sionado por estudos epidemiolégicos que revelaram a fre-
quéncia e o impacto do dano associado ao cuidado em satide.
A seguranga do paciente, considerada como dimensio essen-
cial da qualidade do cuidado, é conceituada como a redugio
aum minimo aceitavel do risco de dano desnecessario asso-
ciado a atenc¢do a saude’.

A falta de seguranca nos servicos de satde tornou-se
foco de atenc¢io especialmente na década de 1990, com a
divulgac¢do do relatério “Errar € humano: construindo um
sistema de satide mais seguro”, apresentado pelo Institute of
Medicine, causando impacto em todo o mundo ao estimar
que 98 mil americanos vao a 6bito a cada ano como resul-
tado de falhas evitaveis e eventos adversos causados pelo
cuidado em satide'.

Nesse contexto, vale ressaltar que eventos adversos (EA)
sdo danos ndo intencionais causados pelo cuidado, resultando
em incapacidade temporaria ou permanente, interna¢io pro-
longada ou morte. Embora os EAs possam ocorrer em quais-
quer contextos e modalidades de assisténcia a satide, dados
da literatura estimam que 10% dos pacientes internados em
hospitais sofram algum tipo de EA*.

Nos Estados Unidos, estima-se que em cada dez pacien-
tes hospitalizados um sofra algum tipo de EA. Dados de pai-
ses europeus demonstram que os EAs ocorrem em 8 a 12%
das hospitaliza¢des. No Brasil, informac¢des de um relaté-
rio divulgado em 2018 pelo Instituto de Estudos em Satde
Suplementar, com dados de 445.671 pacientes de 13 estados,
revelaram que a prevaléncia de pacientes com EA foi de 6,4%
no Sistema Unico de Saude (SUS) e 7,1% na satde suple-
mentar, com mortalidade de 22 e 12%, respectivamente. O
estudo mostrou ainda que a incidéncia de dbito de pacientes
expostos a um EA grave superou 20%*.

Em se tratando da assisténcia cirtrgica, o crescente avango
tecnolégico possibilita procedimentos cada vez mais com-
plexos elevando, consequentemente, o potencial de inciden-
tes. Estudos indicam que os EAs cirtrgicos sdo frequentes e
contribuem com metade ou trés quartos de todos os danos
associados ao cuidado em satde’. Comparados com os EAs
ocorridos em pacientes clinicos, os cirtirgicos produzem
danos mais graves, traduzindo-se em aumento do periodo de
internagio, necessidade de procedimentos terapéuticos adi-
cionais, incapacidades permanentes e mortes, além de elevar

consideravelmente os custos com o tratamento’”.
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E importante destacar que toda complicagio cirtrgica
caracteriza um EA por ser uma consequéncia nio intencio-
nal do cuidado prestado. No entanto, sua ocorréncia nio sig-
nifica obrigatoriamente um erro na assisténcia ao paciente
cirtrgico, pois existem complica¢des cirirgicas que nio
podem ser evitadas. Apesar disso, é necessario reconhecer
que essas complica¢bes contribuem para altos custos da
assisténcia a satde, assim como para a morbidade e a mor-
talidade dos pacientes’.

Em decorréncia da frequéncia e do impacto dos EAs para
os pacientes cirurgicos e as organizac¢des de satide, conhe-
cer a incidéncia e os fatores associados a sua ocorréncia é
importante para avaliar e dimensionar as lacunas existen-
tes na assisténcia cirdrgica, subsidiando o planejamento de
estratégias para melhorar a seguranca do paciente. No con-
texto nacional, as evidéncias disponiveis sobre essa tematica

ainda s3o limitadas, justificando a elabora¢io deste estudo.

OBJETIVOS

Os objetivos do estudo sdo estimar a incidéncia de eventos
adversos em pacientes cirurgicos de um hospital geral de
referéncia localizado no interior de Minas Gerais (Brasil) e
identificar os fatores associados a esses EAs.

METODO

Trata-se de um estudo retrospectivo e documental pautado
pela revisao de prontudrios de pacientes submetidos a pro-
cedimentos cirtrgicos nos anos de 2012 e 2015. O recorte
temporal foi escolhido para possibilitar a avalia¢io de uma
intervencdo (implantagdo do checklist de cirurgia segura) rea-
lizada em 2013, cujo resultado encontra-se publicado.

A descri¢io das etapas metodoldgicas desta pesquisa foi
norteada pelo Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology (STROBE)°.

O cenario de estudo foi um hospital geral filantrépico
de referéncia em alta complexidade, que oferece assisténcia
secundaria e tercidria em diversas especialidades clinicas e
cirtirgicas. A institui¢do conta com cerca de 500 leitos e seu
centro cirtrgico (CC) com 17 salas de cirurgia, onde sdo rea-
lizados em média 1.500 procedimentos mensais.

A popula¢ido do estudo foi composta por pacientes
de procedimentos cirtargicos realizados em 2012 e 2015.
Os critérios de exclusiao foram: idade inferior a 18 anos,
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periodo de interna¢do menor que 24 horas, pacientes de
procedimentos invasivos nio cirargicos, de cardiologia inter-
vencionista e parto normal. Cabe ressaltar que os dois ulti-
mos tipos de procedimento eram feitos em setores especifi-
cos, ou seja, hemodinamica e centro obstétrico, respectiva-
mente, e direcionados para o CC esporadicamente, quando
havia situacao técnica ou estrutural que impossibilitava o
uso desses setores.

Para calculo da amostra, considerou-se o total de 12.359
pacientes submetidos a procedimentos cirtirgicos nos anos de
2012 e 2015. Para um poder de teste de 80%, considerando a
diferenca padronizada entre as propor¢Ges de pacientes com
EA igual a 0,20 e o mesmo tamanho para cada amostra, sendo
as varidncias populacionais desconhecidas, mas iguais, e as
amostras independentes, o calculo do tamanho da amostra
para 00=0,05 indicou a necessidade de avaliar os prontudrios
de no minimo 786 pacientes ciruirgicos, o que representa 393
pacientes para cada ano estudado’. O estudo contabilizou 428
pacientes em 2012 e 423 em 2015, totalizando 851.

Dessa forma, a amostra de prontuarios (n=851) foi extraida
utilizando amostragem aleatéria simples de um banco de
dados disponibilizado pela institui¢do contendo o registro
de atendimento de todos os pacientes submetidos a proce-
dimentos cirurgicos nos anos analisados. A amostragem foi
ainda estratificada mensalmente e proporcional ao nimero
de cirurgias a cada més, buscando uma aproximagao com os
critérios propostos pelo método Global Trigger Tool (GT'T), que
permite acompanhar a incidéncia de EAs ao longo do tempo.

O rastreamento e a identifica¢do dos EAs foram realizados
por meio da revisdo retrospectiva dos prontuarios norteada
por uma adaptacio do método GT'T proposto pelo Institute
for Healthcare Improvement (IHI), que apresenta critérios/ pis-
tas (triggers) objetivos para rastrear prontuarios com suspeita
de EA. Como defini¢do para EA, adotou-se a aquela descrita
pelo GTT como um dano fisico nio intencional resultante
direta ou indiretamente do cuidado em satde, que requer
acompanhamento adicional, tratamento ou hospitaliza¢io,
ou ainda que resultou em morte®.

Para a revisdo dos prontuérios, utilizou-se uma lista con-
tendo 37 triggers divididos em trés mddulos. A busca do trigger
foi realizada no prontuario eletronico, de forma sistematica,
nas seguintes partes: sumario de alta, resumo da internacio,
exames laboratoriais, prescri¢do de medicamentos, infor-
magGes referentes ao procedimento cirtargico (boletim de
anestesia, descri¢do da cirurgia e registros de enfermagem
do CC), solicitagao de exames de imagem e pareceres e evo-
lucdo da equipe de satde.
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Os prontuarios foram revisados de janeiro a dezem-
bro de 2016 por uma enfermeira com experiéncia na assis-
téncia a pacientes cirurgicos e trés alunos de graduacio,
um do curso de enfermagem e dois do curso de medicina.
A equipe de revisores foi previamente treinada por uma enfer-
meira com certificagdo pelo IHI para uso do método GTT.
Adotou-se o procedimento de dupla revisdo dos prontuarios
de forma independente, realizada pela enfermeira e pelo
menos um dos alunos. A equipe de revisores somaram-se
dois médicos com expertise acerca do uso do método GTT
que atuaram como autenticadores da ocorréncia do EA e da
classificacdo da gravidade do dano.

Os prontuérios foram revisados em busca dos triggers,
evitando a leitura completa e exaustiva. A identificacdo e a
confirmacio do EA ocorreram em trés etapas:

1. Revisdo primaria dos prontuarios para identificar

triggers e selecionar aqueles com potenciais EAs;
2. Reunifo dos revisores primarios para decidir quanto
a ocorréncia do EA, descrever o evento e classificar a
gravidade do dano; e

3. Reunifo de consenso com a participa¢do dos médicos
autenticadores para apresentar e analisar os casos e con-
firmar a ocorréncia do evento, bem como a gravidade
do dano. As divergéncias surgidas nessa etapa foram
solucionadas pelo julgamento clinico dos profissionais.

Para subsidiar o julgamento clinico quanto a ocorréncia
do EA, adaptaram-se questionamentos utilizados num estudo
brasileiro que avaliou a aplicagio dos triggers propostos pelo
GTT paraidentificar EA a medicamentos’, da seguinte forma:

1. O evento é uma consequéncia natural da doenga ou

pode estar associado ao cuidado em satide?

2. O evento pode estar associado ao procedimento cirir-

gico considerando-se as condi¢Ges clinicas do paciente?

3. O evento pode estar associado ao procedimento cirtr-

gico considerando-se a relagdao temporal entre o pro-
cedimento cirtargico e a ocorréncia dele?

Em relagdo a classificagdo da gravidade do dano, o IHI
adaptou a defini¢do do National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) ori-
ginalmente desenvolvida para classificar EAs relacionados
ao uso de medicamentos. As categorias E, F, G, H e I foram
consideradas por serem as que se referem ao EA, as quais
foram adaptadas da seguinte forma:

E. dano temporario ao paciente e que necessitou de

intervencao;
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E dano temporario ao paciente e que necessitou de
intervencio adicional ou prolongou a hospitaliza¢io;

. dano permanente ao paciente;

. dano que necessitou de intervenc¢do imediata para
salvar a vida do paciente e;

[. morte.

Os eventos foram descritos e classificados quanto a natu-
reza, ao local e ao momento de ocorréncia. A evitabilidade
do EA nio foi analisada no presente estudo, pois o método
GT'T dispensa essa avaliagdo por considerar que eventos
adversos podem ser evitaveis por se tratar de um dano des-
necessario ao paciente.

A ocorréncia do EA confirmada pelo consenso de profis-
sionais foi o desfecho primario escolhido para esse estudo.
Para identificar os possiveis fatores relacionados ao desfecho,
foram analisadas as seguintes variaveis:

1. Caracteristicas do paciente: sexo, faixa etaria, raca,
indice de comorbidade de Charlson (ICC) com corre-
¢do para aidade, avaliagdo do risco anestésico segundo
a American Society of Anestesiology (ASA);

2. Caracteristicas da internacio: tipo de atendimento,
carater da internagio, tempo de internacio em dias,
tipo de saida;

3. Caracteristicas da cirurgia: especialidade, tipo de
anestesia, tempo de cirurgia, classificagdo da cirurgia

quanto ao potencial de contaminacio e a urgéncia.

A andlise inicial incluiu uma descri¢ido das variaveis do
estudo por meio de estatisticas descritivas e analise explora-
téria dos dados. A analise bivariada investigou a associa¢ao
do desfecho com as variaveis independentes, utilizando o
teste do x* de Pearson (varidveis categéricas) e o teste t de
Student para amostras independentes (variaveis numeéricas),
ao nivel de significancia de 5%.

A magnitude da associagdo do desfecho com as varia-
veis independentes que apresentaram potencial de signi-
ficancia estatistica (p<0,20) na analise bivariada foi verifi-
cada pela estimacao de parametros de modelos de regres-
sdo logistica simples, com as variaveis inseridas em trés
blocos (caracteristicas dos pacientes, da internacio e da
cirurgia) utilizando-se o recurso Backward do pacote esta-
tistico Satistical Package for the Social Sciences (SPSS, versao
20.0 for Windows).

Este projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Juiz de Fora,
sob o parecer de n° 2.046.497.
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RESULTADOS

Da amostra de 851 pacientes cirargicos, 108 apresentaram
pelo menos um EA, determinando a incidéncia de 12,7%.
Alguns pacientes apresentaram mais de um evento, contri-
buindo para 145 EAs, com média de 1,3 EA por paciente.
A propor¢io de pacientes que teve pelo menos um EA rela-
cionado ao local da cirurgia foi de 8,2%, ou seja, 74 eventos,
evidenciando que esse tipo de complica¢io contribuiu para
mais da metade de todos os EAs identificados.

Considerando as caracteristicas da amostra, observou-se
que a maioria dos pacientes estava na faixa etaria de até 59
anos (65,3%), com média de idade de 49,6 (£19,4) e do sexo
feminino (61,7%). Houve predominancia também de pacien-
tes da raga branca (76,8%). Em rela¢do ao ICC, os pacientes
apresentaram pontua¢io média de 1,85 (+2,1), variando de
zero a dez pontos. Segundo a classificagdo de risco anesté-
sico da ASA, a maioria dos pacientes (81,5%) foi classificada
como P1 e P2, sendo, portanto, considerada saudavel ou com
algum tipo de comorbidade leve.

Em relagdo ao tipo de atendimento, observou-se que
a maioria dos pacientes (52,9%) foi atendida pelo SUS.
Considerando o carater do atendimento, houve predominén-
cia de internac¢io de emergéncia (52,7%). A média de dias de
internagio foi de 8,9 (+18,2), com 94,6% dos pacientes saindo
de alta hospitalar e 5,4% de 6bitos. As especialidades cirtirgi-
cas mais prevalentes foram: ginecologia e obstetricia (23,6%),
cirurgia-geral (22,7%) e ortopedia e traumatologia (21,3%).
Sobre as caracteristicas relacionadas ao procedimento cirtr-
gico, a maioria deles utilizou anestesia regional (53%), teve
duracio média de 103 minutos (£86) e foi classificada como
eletiva (74%). Cabe ressaltar que parte das interna¢des pelo
SUS, por meio da Central de Vagas, é solicitada em carater de
emergéncia, mesmo para procedimentos cirargicos eletivos
quando os pacientes se encontram internados em Unidades
de Pronto Atendimento.

A Tabela 1 descreve a caracteriza¢io da amostra segundo
as caracteristicas do paciente, da internagio e da cirurgia,
considerando a ocorréncia ou nio do EA.

Na revisao primaria dos prontuarios, foram identificados
497 triggers em 191 documentos, com média de 2,6 triggers
por prontuario. O tempo médio de revisdo foi de 19 minu-
tos (+2,02), variando de 4 a 59 minutos. Os triggers mais fre-
quentes foram:

1. Mbdulo cuidado: transfusio de sangue ou hemoderi-

vados (18,2%), infec¢Oes relacionadas a assisténcia a
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Tabela 1. Caracterizacdo da amostra quanto as caracteristicas dos pacientes, da internacao e da cirurgia, segundo a ocorréncia do

evento adverso. Juiz de Fora (MG), Brasil.

Com EA
VELETE (n=108) p-valor
w | o | %
Caracteristicas dos pacientes
Média de idade [anos (dp)] 47,9 (19,2) - 61,0(15,9) - 0,000*
Faixa etdria (anos)
Até 59 506 68,1 50 46,3
0,000*
60+ 237 31,9 58 53,7
Sexo
Masculino 281 37,8 45 41,7
0,442
Feminino 462 62,2 63 58,3
Raca
Branca 574 77,3 79 73,2
Preta 61 8,3 8 7,4 0,488
Parda ou indigena 106 14,4 21 19,4
ICC
0 354 47,7 11 10,2
1 88 11,8 13 12,0
0,000
2e3 166 22,3 33 30,6
Lt 135 18,2 51 47,2
Média de pontuagao do ICC (dp) 2,5(2,9) - 4,9 (4,6) - 0,000*
Risco anestésico
P1 324 43,6 8 7,4
P2 313 42,2 49 45,4
0,000*
P3 97 13,0 40 37,0
P4 9 1,2 11 10,2
Caracteristicas da internagéo
Tipo de atendimento
SuUsS 383 51,5 67 62,0 S
Convénio ou particular 360 48,5 41 38,0 '
Carater da internacao
Eletiva 366 49,3 36 33,4
0,002
Emergéncia 377 50,7 72 66,6
Média de dias de internacao (dp) 7,4 (15,5) - 24,3 (25,9) - 0,000*
Tempo de internacdo em dias
<2 346 46,6 8 7.4
3 98 13,2 3 2,8
0,000*
4-10 167 22,4 23 21,3
11+ 132 17,8 74 68,5
Tipo de saida
Alta médica 734 98,7 73 67,6
- 0,000*
Obito 11 1,3 35 32,4
Continue...
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Tabela 1. Continuagao.

Variaveis

Caracteristicas da cirurgia

Especialidade
Cirurgia-geral 173
Ginecologia e obstetricia 196
Ortopedia e traumatologia 158
Cirurgia cardiotoracica e vascular 82
Outras 134
Tipo de anestesia
Sedacdo/local 44
Regional 419
Geral 280
Tempo de cirurgia em minutos
Até 30 77
31-60 266
61-120 241
121-140 131
241+ 27
Classificacdo quanto ao potencial de contaminagao
Limpa 334
Potencialmente contaminada 327
Contaminada 48
Infectada 34
Classificacdo quanto a urgéncia
Eletiva 540
Emergéncia 203

*p-valor arredondado para trés casas decimais.

23,3 20 18,5
26,4 5 47

21,3 23 21,3 0,000*
11,0 33 30,5

18,0 27 25,0

6,0 7 6,5

56,4 32 29,6 0,000*
37,6 69 63,9

10,4 4 3,7

35,8 18 16,8

32,4 29 26,8 0,000*
17,7 29 26,8

37 28 25,9

45,0 61 56,5

44,0 20 18,5

6,5 13 12,0 0.000°
45 14 13,0

72,7 89 82,4

27,3 19 17,6 0.031

NOTA: EA: eventos adversos; dp: desvio padro; ICC: indice de comorbidade de Charlson; SUS: Sistema Unico de Satde; risco anestésico: classificacdo do estado fisico do paciente segundo a
American Society of Anestesiology (P1: pessoa sadia; P2: presenca de doenca(s) sistémica(s) leve e auséncia de limitacdo funcional expressiva; P3: presenca de doenca(s) sistémica(s) moderada
a grave com limitagdo funcional; P4: presenca de doenca sistémica grave com risco constante de morte; P5: paciente moribundo sem esperanca de sobrevida sem a cirurgia; Pé: paciente com
morte cerebral declarada, doador de 6rgdos). Observacdo: na amostra do estudo, nenhum paciente foi classificado como P5 ou Pé.

saude (12,9%), readmissdo dentro de 30 dias (9,4%) e
reducido da hemoglobina ou hematécrito de 25% ou
mais (8,4%);

2. Mobdulo cirtirgico: morte no intra ou pos-operatério
(6,9%) e retorno nao planejado para cirurgia (5,4%);

3. Mobdulo medicag¢do: ureia ou creatinina sérica duas
vezes maior que os valores normais (6,8%). A descri-
¢ao dos 37 triggers utilizados para nortear a revisio dos
prontuarios, bem como suas frequéncias observadas,
encontra-se na Tabela 2.

6

Dos 191 prontuarios com presenca de triggers, 113 foram
considerados com suspeita de EA pelos revisores primarios
na reunifo de consenso da etapa 2. Ap6s apresentacdo dos
casos nessa reunido, que contou com a participagio dos
médicos autenticadores, foram confirmados 108 prontuarios
com presenga de EA (etapa 3). Em apenas cinco casos, houve
discordancia dos revisores primarios e dos médicos autenti-
cadores; as divergéncias foram solucionadas em consenso.

Os EAs identificados pelo consenso de profissionais ocor-

reram principalmente na unidade de internagio cirurgica
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Tabela 2. Frequéncias dos triggers positivos para eventos adversos na amostra de prontudrios de pacientes cirurgicos dos anos
de 2012 e 2015. Juiz de Fora (MG), Brasil.

Médulo cuidado

1 Transfusdo de sangue ou hemoderivados 93 18,2
2 Atendimento emergencial (plantdo ou time de resposta rapida) 34 6,9
3 Hemodialise aguda 8 1,6
4 Hemocultura positiva 13 2,7
5 Raio X ou Doppler para diagndstico de embolia pulmonar ou trombose venosa profunda 2 0,4
6 Reducdo da hemoglobina ou hematdcrito de 25% ou mais 41 8,4
7 Queda do paciente 1 0,2
8 Lesao por pressao 8 1,6
9 Readmissao dentro de 30 dias 46 9,4
10 Uso de contencdo mecanica 2 0,4
11 Infeccdo relacionada a assisténcia a satde 64 12,9
12 Acidente vascular cerebral durante a internagao 2 0,4
13 Transferéncia para unidade de cuidados mais complexos 21 4,3
14 Qualquer complicagdo de procedimento 3 0,6
15 Outro 1 0,2
16 Retorno ndo planejado a cirurgia 26 5,4
17 Mudanga de procedimento 7 1,4
18 Admissédo ndo planejada na unidade de cuidados intensivos no pds-operatorio 9 1,9
19 Intubac&o ou reintubacdo na recuperagdo pds-anestésica 2 0,4
20 Raio X intraoperatorio ou na recuperagdo pos-anestésica 1 0,2
21 Morte no intra ou pds-opertario 35 6,9
22 Ventilacdo mecanica por mais de 24 horas no pds-operatdrio 5 1,0
23 Administragdo intraoperatéria de epinefrina, norepinefrina, naloxone ou flumazenil 2 0,4
24 Aumento do nivel de troponina >1.5 ng/ml no pds-operatdrio 4 0,8
25 Lesdo, reparo ou remogao de 6rgdo durante a cirurgia 5 1,0
26 Outra 12 2,4
27 Fezes positivas para Clostridium difficile - -
28 Tempo de tromboplastina parcial >100 segundos 2 0,4
29 Razao normalizada internacional (RNI)>6 1 0,2
30 Glicemia <50 mg/dl - -
31 Ureia ou creatinina sérica 2x> que os valores normais 33 6,8
32 Administragdo de vitamina K 5 1,0
33 Uso de difenidramina ou outro antialérgico 2 0,4
34 Uso de antiemético 4 0,8
35 Sedagdo excessiva/hipotensio 1 0,2
36 Suspensao repentina de medicacao - -
37 Outro 2 0,2
Total 497 100
|7 |
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(33,8%) e na unidade de cuidados intensivos (33,1%).
Em relacdo ao momento de ocorréncia, a maioria des-
ses eventos foi detectada ainda na internacio pesquisada
(73,8%). Alguns pacientes (20,7%) tiveram o EA no domi-
cilio, ap6s a alta, nesses casos, os EAs foram detectados em
decorréncia da necessidade de readmissio para tratamento
do dano ocorrido.

Quanto a gravidade do dano produzido pelo EA,
observou-se que entre os pacientes cirargicos, os EAs
ocasionaram principalmente danos temporarios, que
necessitaram de interven¢ao ou prolongaram o periodo
de internacio (54,4%) e mortes (24,2%). A ocorréncia
apresentou associac¢io significativa com evolug¢ido do
paciente para 6bito (p<0,001), causado principalmente
por sepse de foco pulmonar. A maioria dos ébitos ocor-
reu em pacientes de cirurgias cardiotoracicas. A Tabela 3
traz um recorte das causas dos 6bitos ocorridos na amos-
tra de pacientes com EA.

O x* demonstrou associa¢des significativas (p<0,05)
com a ocorréncia do EA nas seguintes variaveis: faixa eta-
ria, ICC, risco anestésico, tipo de atendimento, saida, espe-
cialidade e anestesia, tempo de cirurgia e de internacao,
carater da internagio e classificacdo da cirurgia quanto ao
potencial de contaminagio e a urgéncia (Tabela 1). A maio-
ria dessas variaveis perdeu a significancia ao analisar suas

influéncias conjuntas.

Tabela 3. Causas de 6bito na amostra de prontuarios de pacientes
cirdrgicos dos anos de 2012 e 2015. Juiz de Fora (MG), Brasil.

Cavsas | n %

Relacionadas ao local da cirurgia

Sangramento com repercussdo hemodinamica 3 87

Infeccdo do sitio cirtrgico 2 57
InfecgGes nado relacionadas a ferida cirurgica

Sepse de foco pulmonar 18 515

Sepse de foco urinario 1 28

Sepse de foco abdominal 1 28

Sepse de foco indeterminado 4 114
Complicagdes cardiovasculares

Edema agudo de pulmao 1 28

Tromboembolismo pulmonar 1 28

Choque cardiogénico 3 87
ComplicagGes neuroldgicas

Acidente vascular cerebral 1T 28

Total 35 100

Asmédias de idade e de pontuacdo no ICC apresentaram
associa¢io significativa com a ocorréncia do EA (p<0,001).
Pacientes com EA apresentaram média de idade maior (61,03;
115,9) do que pacientes sem EA (47,9; £19,3). Considerando
0 ICC, verificou-se que em pacientes com EA, a pontuagio
média também foi maior (4,9; £4,6) do que a observada em
pacientes sem EA (2,5; £2,9). O tempo médio de interna-
¢a0 para os pacientes cirurgicos que nao tiveram EA foi de
7,4 dias (£15,2), menor que para aqueles com EA: 24,3 dias
(25,9), variando de 1 a 242 dias (Tabela 1).

Na andlise multivariavel, foram incluidas as variaveis
que apresentaram potencial associa¢gdo com o desfecho na
andlise bivariada, considerando um p-valor ‘de até 0,20.
O modelo de regressdo logistica evidenciou que algumas
delas mantiveram associagio significativa com o desfecho.
Pacientes classificados como P2, segundo a ASA, apresenta-
ram chances aproximadamente duas vezes maior de ter EA
(OR: 2,98; IC95% 1,1-7,9) quando comparados aos pacien-
tes saudaveis, classificados como P1.

A analise também mostrou que quanto maior o periodo de
internagio, maior a chance de uma pessoa ter EA. Considerando
as variaveis relacionadas ao procedimento cirargico, verifi-
cou-se que as cirurgias com dura¢io maior que quatro horas
apresentam chances para a ocorréncia do EA equivalentes a
nove vezes a chance das cirurgias com menor duragio (OR:
9,1; IC95% 2,1-38,3). Além do tempo de cirurgia, a variavel
classificacdo do procedimento quanto ao potencial de con-
taminacdo evidenciou que em cirurgias classificadas como
contaminadas, a chance de uma pessoa ter EA é quase trés
vezes (OR: 2,9; IC95% 1,1-7,9) maior do que a chance para
cirurgias classificadas como limpas. A analise multivariavel
esta representada na Tabela 4.

Considerando o 6bito como evento de interesse, foi rea-
lizada outra anélise multivariavel para verificar o efeito da
associagio da presen¢a do EA com a ocorréncia do ébito.
Nessa analise, foram incluidas as variaveis de ajuste de risco
do paciente (sexo, faixa etaria e ICC) juntamente com a ocor-
réncia do EA. As variveis faixa etaria e sexo ndo mostraram
associa¢io significativa com a ocorréncia do 6bito. Pacientes
com pontuagio igual ou maior que 4, segundo o ICC, apre-
sentaram chances quase 30 vezes de evoluir para 6bito (OR:
29,59; IC95% 3,85-227,60) em comparag¢do com as chances
dos pacientes com pontuagio igual a zero (sem comorbida-
des). Pacientes cirargicos que sofreram pelo menos um EA
apresentaram chances 25 vezes de evoluir a 6bito em rela-
¢do as chances dos que nio tiveram EA (OR: 25,2; IC95%
11,29-56,27).
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Tabela 4. Andlise multivaridvel do desfecho ocorréncia de evento adverso entre os pacientes cirtrgicos. Juiz de Fora (MG), Brasil.

Risco anestésico
P1
P2
P3
P4
Tempo de internagdo (dias)
Até 2
3
4all
11+
Classificacdo da cirurgia quanto ao potencial de contaminacao
Limpa
Potencialmente contaminada
Contaminada
Infectada
Tempo de cirurgia (minutos)
Até 30
31a60
61e120
121 a 240
240+

*p-valor arredondado para trés casas decimais.

- - 1,00 -
1,09 0,029 2,98 1,12-7,90
0,60 0,298 0,28 0,59 -5,74
0,87 0,267 0,25 0,52-11,06
- = 1,00 -
0,24 0,740 1,27 0,32 -5,07
1,10 0,021 3,01 1,19-7,61
2,01 0,000* 7,43 2,90-19,05
= = 1,00
0,32 0,708 0,88 0,44-1,76
1,04 0,030 2,82 1,11-7,20
0,78 0,113 2,18 0,84 -5,67
= = 1,00 =
0,30 0,661 1,34 0,37-4,92
0,82 0,214 2,27 0,63-8,24
1,08 0,112 2,94 0,78-11,10
2,21 0,003 9,10 2,16 -38,33

Nota: Risco anestésico: classificacdo do estado fisico do paciente segundo a American Society of Anestesiology (P1: pessoa sadia; P2: presenca de doenca(s) sistémica(s) leve(s) e auséncia de
limitagdo funcional expressiva; P3: presenca de doenca(s) sistémica(s) moderada(s) a grave(s) com limitagdo funcional; P4: presenca de doenca sistémica grave com risco constante de morte;
P5: paciente moribundo sem esperanca de sobrevida sem a cirurgia; Pé: paciente com morte cerebral declarada, doador de 6rgdos). Observacdo: na amostra do estudo, nenhum paciente foi

classificado como P5 ou Pé.

DISCUSSAD

A incidéncia de EA encontrada neste estudo esta de acordo
com as estimativas ja evidenciadas em pesquisas internacionais,
apesar das diversas defini¢bes e métodos utilizados para rastrear
e identificar o EA, o que dificulta as comparagdes. Nas pesqui-
sas internacionais, foi reportada a incidéncia de EA em pacien-
tes cirtrgicos de 5 a 14%, com prevaléncia média de 14,4%'*"".

Pesquisadores que analisaram eventos adversos na assisténcia
clinica mostraram que pacientes submetidos a procedimento
cirtrgico tiveram mais chance de EA (OR: 7,93; IC95% 3,90
16,2) em comparag¢ao com aqueles ndo submetidos a cirurgia'®.

O método de rastreamento e identificagdo dos EAs pro-
posto pelo IHI utilizado neste estudo tem sido considerado ade-
quado para aplica¢io tanto nas pesquisas quanto no monitora-
mento da incidéncia de EA nas organiza¢bes de satide'*'*. Em

estudos sobre o rendimento dos triggers propostos pelo GT'T,

9

verificou-se que a ferramenta é mais sensivel do que notificagio
espontanea de EA, apesar do componente subjetivo presente
no momento de decisdo quanto a ocorréncia do evento'".

De acordo com o método GTT, a revisdo primaria dos
prontuarios em busca de triggers deve ser pratica e objetiva,
com durac¢do média de 20 minutos. No presente estudo, o
tempo médio para revisdo dos prontuarios aproximou-se do
recomendado. No entanto, em alguns casos, foi necessario
exceder o limite de tempo, principalmente quando se tratava
de prontuarios com suspeita de EA, para que as informagGes
suficientes fossem coletadas. Além disso, a revisdo dupla dos
prontuarios ofereceu informag¢des mais abrangentes para
subsidiar o julgamento clinico dos profissionais quanto ao
EA e a classificagdo da gravidade do dano.

Na etapa de revisdo primaria dos prontuarios, foram encon-
trados muitos casos de triggers sem EA correspondente e outros
em que varios triggers estavam relacionados a um mesmo evento.
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Do total de prontuarios com triggers, um pouco mais da metade
(56,6%) apresentou EA confirmado pela reunido de consenso.
Por se tratar de uma amostra de pacientes cirurgicos de um hos-
pital de alta complexidade, alguns dos triggers identificaram situa-
¢Oes esperadas para o intra e o p6s-operatérios, por exemplo, a
necessidade de transfusdo de hemocomponentes e a admissdo
em unidade de cuidados intensivos em cirurgias de grande porte.
Apesar disso, os triggers mais frequentes nos prontuarios anali-
sados (transfusdo de sangue ou hemoderivados e infec¢o rela-
cionada a assisténcia 4 satide) corresponderam aos dois tipos
de EA mais incidentes (sangramento e ISC, respectivamente).
Foram realizadas cinco reunides de consenso com a parti-
cipagdo dos médicos autenticadores para apresentagdo dos 113
casos com suspeita de EA, os quais foram apresentados consi-
derando-se a temporalidade dos acontecimentos que levaram a
mudancas nas condi¢Ges clinicas dos pacientes. Nos cinco casos
em que houve discordancia sobre a ocorréncia do EA, julgou-
-se que a situac¢io relatada se tratava de uma complicacio da
doenca de base, ou seja, sem relagdo com o cuidado prestado.
Em rela¢do a descri¢do do EA quanto a sua natureza,
verificou-se que as causas mais comuns foram as compli-
cag¢Bes no local da cirurgia, seguidas das infec¢Ges relacio-
nadas 4 assisténcia. Outros estudos sobre a ocorréncia do
EA na assisténcia cirtirgica também indicaram as complica-
¢Oes no local da cirurgia como o evento mais frequente'®'.
A incidéncia de complicag¢Ges cirtirgicas é considerada como um
marcador para a avalia¢do da qualidade do cuidado cirtrgico”.
No presente estudo, além da ISC e do sangramento com
repercussdes hemodinamicas ja relatadas como as mais fre-
quentes, identificaram-se casos de lesdo iatrogénica de 6rgaos
e tecidos durante a cirurgia e de fistulas e deiscéncia de sutura,
complicagdes diretamente relacionadas a técnica cirurgica.
E importante destacar que as complicacdes cirtrgicas sdo
fatores potencialmente controlaveis, que contribuem para
os altos custos da assisténcia, bem como para a morbidade
e a mortalidade dos pacientes. IntervengGes profilaticas para
infec¢des e hemorragias, baseadas em protocolos terapéuti-
cos, podem contribuir para a redugdo dessas complica¢des'.
Depois das complicacGes cirtirgicas, as infecgoes relacionadas
a assisténcia a saude (excluindo a ISC) também foram frequen-
tes, em especial as de foco pulmonar, o que pode estar relacio-
nado aos procedimentos de intubagio endotraqueal e ventilagio
mecanica necessarios em cirurgias com emprego de anestesia
geral. E importante ressaltar que gragas a inexisténcia de uma
referéncia para classificar a natureza do dano, considerou-se que
todos os eventos estavam relacionados a assisténcia cirargica,

sendo consequéncia direta ou indireta do procedimento realizado.

Os EAs ocorreram mais frequentemente durante a inter-
nacio analisada (73,8%), sendo identificados principalmente
na unidade de internagio cirurgica (33,8%) e de cuidados
intensivos (33,1%). E importante destacar que muitas com-
plicagbes cirtrgicas se manifestam posteriormente a alta
do paciente, ndo sendo captadas caso nio haja readmissio.

Quanto a gravidade do dano, observou-se que a maioria
dos eventos em estudo estava incluida na categoria F (54,4%),
ou seja, dano que resultou em prejuizo temporario para o
paciente. Um estudo aplicadpo em 63 hospitais da Suécia com
pacientes cirtirgicos também verificou que mais da metade
dos EAs foram incluidos na categoria F*'°. Mesmo que tem-
porariamente, esses prejuizos foram responsaveis por inter-
vengdes adicionais como reoperag¢des, aumentaram o tempo
de internac¢io ou provocaram readmissdes necessarias para
o tratamento relacionado ao dano.

O aumento do tempo de interna¢ido mediante um EA
tem sido constantemente reportado em estudos sobre essa
tematica'®”’. Menor parcela de EA, incluida na categoria G
(4,1%), provocou prejuizo permanente para os pacientes,
com consequéncias importantes na qualidade de vida, tra-
duzindo-se em lesGes de nervos periféricos que ocasionaram
limita¢des fisicas, necessidade de colostomia permanente
pela fistula retovaginal, amputa¢io de membro inferior pela
oclusao arterial aguda em procedimento de revascularizacio,
paralisia de corda vocal associada a intubagido endotraqueal e
hemiparesia decorrente de acidente vascular cerebral depois
do procedimento de endarterectomia de carétidas.

Considerando o total de EAs identificados, 24,2% deles
levaram o paciente a ébito. Diversos trabalhos tém mostrado
aassociacdo entre o EA e o 6bito'?. Os resultados encontra-
dos neste estudo refor¢am e evidéncia dessa associacio, indi-
cando que pacientes cirurgicos que sofreram pelo menos um
EA apresentaram chance de morrer equivalentes a 25 vezes
maiores do que aqueles que nio sofreram EA.

Na analise bivariada, caracteristicas relacionadas ao
paciente, como a média de idade, a pontuagio do ICC e o risco
anestésico, apresentaram associa¢io significativa (p<0,05) com
aocorréncia de EA. Os resultados mostraram que pacientes
mais vulneraveis, por serem idosos e com média de pontua-
¢4o no ICC mais elevada em razdo de muitas comorbidades,
foram mais acometidos por EA. Outros estudos também iden-
tificaram que caracteristicas como idade avancada e presenca
de comorbidades estdo diretamente relacionadas ao risco de
sofrer um EA%. No entanto, na analise de suas influéncias
conjuntas, constatou-se que apenas a variavel tempo de inter-

nag¢io manteve-se associada ao desfecho.
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Desse modo, algumas caracteristicas relacionadas ao pro-
cedimento cirargico, como especialidade, tipo de anestesia,
tempo de cirurgia e classificagdo da cirurgia quanto a urgén-
cia e ao grau de contaminagio, analisadas separadamente,
também apresentaram associa¢io significativa com o desfe-
cho. No entanto, apenas as variaveis classificagdo da cirurgia
quanto ao potencial de contaminagio e a dura¢ao permane-
ceram significativas no momento final ajustado.

A analise multivariavel mostrou que pacientes cirtirgicos
com comorbidades leves e sem limita¢des funcionais expressi-
vas (P2), de acordo com a classificagdo de ASA, apresentaram
mais chances de ter um EA em compara¢io com pacientes
saudaveis (P1). J4 aqueles com comorbidades moderadas ou
graves (P3 e P4) nio apresentaram grandes chances de ter
EA. Esse paradoxo parece estar relacionado & baixa frequén-
cia de pacientes classificados com maior risco para compli-
cacOes (P3 e P4) na amostra analisada''¢2°,

Em relacdo ao tempo de internagio, observou-se que
apos o periodo de trés dias, a chance de ocorréncia de EA
praticamente dobrou nas categorias analisadas. Pacientes que
permaneceram internados por 11 dias ou mais apresenta-
ram chance de ter EA equivalente a sete vezes a chance dos
pacientes que permaneceram internados por até dois dias.

Situagio semelhante foi verificada com a variavel tempo
de cirurgia, sendo verificado que pacientes submetidos a pro-
cedimentos cirtirgicos mais longos apresentaram chance de
EA de nove vezes em relacio a chance daqueles submetidos a
cirurgias com durag¢do mais curta. Outra variavel que perma-
neceu no modelo final foi a classificagdo da cirurgia quanto ao
potencial de contaminacio, revelando que nos casos em que o
procedimento cirtrgico foi classificado como contaminado, a
chance de os pacientes sofrerem EA foi quase trés vezes maior.

Este estudo apresenta limita¢des inerentes ao método
de identificacdo do EA a partir da revisdo retrospectiva de
prontuarios, uma vez que os resultados dependem direta-
mente da qualidade dos registros, o que pode contribuir para
subestimacao dos casos. Como o presente estudo utilizou o
prontuario eletrdnico, a limitagdo quanto a ilegibilidade dos
registros foi contornada. Além disso, o uso do prontuario
eletronico favoreceu a andlise das alteracdes nas condicGes
clinicas do paciente em ordem cronolégica, condi¢ao essen-
cial para o estabelecimento da temporalidade que permite a
decisdo quanto a ocorréncia de EA. Em relago a qualidade
das informacdes, a utilizagio do prontuario eletronico tam-
bém minimiza a auséncia de registros, uma vez que o sistema
requer a alimentagio diaria dos dados do paciente, mesmo

que essas informagdes sejam minimas.

Apesar das limitag¢Ges, os revisores primarios e os médicos
autenticadores consideraram que a qualidade das informagdes
presentes nos prontuarios analisados foi adequada e suficiente
para rastrear, identificar e descrever os EAs. Outra limitag¢io
que dever ser mencionada se refere ao método de identifica-
¢3o do evento proposto pela GT'T, baseado no julgamento cli-
nico dos médicos autenticadores em relagio aos casos apre-
sentados, podendo haver erros de identificagdo e classificagdo
relacionados a subjetividade dos profissionais e envolvidos.

Além das limitacdes inerentes ao método utilizado
na pesquisa, destaca-se também o recorte temporal, uma
vez que os prontudrios analisados se referem 2012 e 2015.
Apesar das mudangas ao longo do tempo, os resultados aqui
apresentados trazem grandes contribui¢Ges, uma vez que
estudos nacionais referentes a ocorréncia e a descri¢do de

EAs ainda s3o escassos.

CONCLUSAO

O estudo possibilitou conhecer a incidéncia de EA em pacientes
cirtirgicos num hospital geral de referéncia em alta complexi-
dade, assunto ainda pouco explorado no contexto nacional. Os
resultados encontrados fornecem um panorama valioso para
subsidiar estratégias voltadas para a seguranga do paciente na
assisténcia cirtirgica, uma vez que permitiram mapear e des-
crever os EAs considerando sua natureza, local e momento,
classificagdo da gravidade do dano e fatores a ele associados.
As informagbes apresentadas confirmam a magnitude da
ocorréncia do EA na assisténcia cirtrgica, por sua alta fre-
quéncia, impacto dos prejuizos causados para os pacientes,
além do aumento do tempo de interna¢io e da mortalidade.
As evidéncias produzidas sinalizam para o entendimento de
que as caracteristicas relacionadas a internac¢io e ao proce-
dimento cirtrgico sao os fatores associados a ocorréncia do
EA mais importantes, devendo, portanto sao alvos de estra-
tégias para prevencio e/ou reducio desses agravos.
Investiga¢oes futuras devem ser realizadas com o objetivo
de monitorar a incidéncia de EAs na assisténcia cirtrgica de
forma sistematica, oferecendo informacdes tteis para avaliar
o impacto de estratégias implementadas a fim de melhorar a

seguranca do paciente cirtirgico nas organiza¢des de satide.
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