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Resumo

Objetivo: Contribuir para a melhoria do desempenho dos servigos de saude no Brasil,
particularmente a melhoria da seguranga do paciente, a partir do desenvolvimento de
metodologia para avaliagdo da ocorréncia de Eventos Adversos (EAs) em hospitais no
Brasil. Metodologia: A avaliagdo da ocorréncia de EAs baseou-se no método de revisdo
retrospectiva de prontudrios. O primeiro artigo apresentou uma revisdo sistematica da
literatura sobre avaliagdo da ocorréncia de EA em hospitais com base no método
supracitado. A andlise dos estudos abordou a definicdo de EA e de EA evitaveis; a
incidéncia, a forma e aplicagdo do método de revisao retrospectiva; os critérios de avaliagao
empregados; e as categorias de andlise: area clinica, especialidade, local de ocorréncia,
momento da ocorréncia do EA. Na avaliacdo da incidéncia de EA, optou-se pela adaptagdo
dos instrumentos de avalia¢do utilizados pelo estudo mais recente, a época, que empregou
revisdo retrospectiva de prontudrios, The Canadian Adverse Events Study (CAES). O
processo de adaptagdo dos instrumentos incluiu as seguintes fases: (i) tradug¢do do inglés
para o portugués dos formuldrios; (ii) painel de especialistas para julgar, com base no
consenso, os critérios de rastreamento e as duvidas na tradugdo; (iii) pré-teste e estudo
piloto; e (iv) retro-tradug¢do dos formularios. Esse processo esta descrito no segundo artigo.
Uma amostra aleatoria de 553 prontudrios de pacientes adultos com idade superior a 18
anos, ndo psiquiatricos, que permaneceram internados por mais de 24 horas, hospitalizados
no ano de 2003, foi avaliada em 1 hospital publico geral e de ensino selecionado. Ao
contrario do CAES foram incluidas no estudo as pacientes obstétricas. Enfermeiros revisores
selecionaram prontudrios com potencial EA a partir de critérios de rastreamento. Médicos
avaliaram esses prontuarios selecionados, identificaram os EAs e determinaram suas
caracteristicas, como o0 momento, o local e a origem de sua ocorréncia, e a sua evitabilidade.
Os resultados da avalia¢ao estdo apresentados no terceiro artigo. Resultados: A incidéncia
de EAs em 2003 no hospital analisado foi 10,1%. Excluindo-se as pacientes obstétricas, a
incidéncia de EAs atingiu 12,7%. No conjunto, a propor¢ao de EA evitaveis foi 69%. O
local com maior freqliéncia de ocorréncia de EA foi a enfermaria (53,7%) e a causa de EA
mais freqiiente teve origem em procedimentos médicos (29,1%). Conclusdes: O método
demonstrou-se aplicadvel no hospital estudado. Os resultados assemelharam-se aos
encontrados nos demais estudos internacionais. Essa metodologia gera informacdes que
podem orientar profissionais de saude, estudiosos e gestores da area de saude a identificar

processos de cuidado que levam a resultados adversos em hospitais.



Palavras-chave: Eventos adversos em hospitais, adaptagdo de instrumentos, metodologia de

avaliacdo, qualidade na assisténcia a saude, seguranga do paciente.



Abstract

Objective: To contribute to the improvement of health care services in Brazil, specially in
relation to patient safety, with the development of a methodology to assess Adverse Events
(AEs) occurrence in Brazilian hospitals. Methodology: The assessment of AEs occurrence
was based on the retrospective chart review method. The first paper presented a systematic
review of the scientific literature on the assessment of AEs in hospitals based on the above
method. Analysis of the studies dealt with the definition of AE and preventable AE; the
incidence, form and application of retrospective chart review method; evaluation criteria
employed; and categories of analysis: clinical area, specialty, time and place of the event,
severity. In the assessment of AEs, it was decided to adapt assessment instruments used in
the most recent study, at that time, which employed retrospective chart review, The
Canadian Adverse Events Study (CAES). The process of adaptation of the instruments
included the following steps: (i) translation from English to Portuguese of the instruments;
(i1) experts’ panel to judge triggers e translations doubts, based on consensus; (iii) pre-test
and pilot study; and (iv) back translation of the instruments. This process is described in the
second paper. A random sample of 553 adult patient charts, 18 year-olds or older, non-
psychiatric, whose length of stay surpassed 24 hours, hospitalized in the year 2003, was
assessed in one university acute care hospital. As opposed to the CAES, obstetric patients
were included in the study. Nurse reviewers selected charts with potential AEs based on the
screening criteria. Screened charts were evaluated by physicians based on a structured
implicit evaluation to identify AE occurrence, moment, place, origin and if it was
preventable or not. The results of the evaluation are shown in the third paper. Results: The
incidence of AEs in the year 2003 in the analyzed hospital was 10.1%. When obstetric cases
were excluded, the AE incidence reaches 12.7%. In all, preventable AE proportion was
69%. The place with the highest AE occurrence frequency was the ward (53.7%) and the
most frequent origin of AEs were medical procedures (29.1%). Conclusions: The method
showed applicable to the hospital studied. The results matched those found in other
international studies. This methodology provides information that can help health
professionals, researchers and health care managers to identify care processes which lead to

adverse results in hospitals.

Key-words: Adverse Events in hospitals, instruments adaptations, assessments

methodology, quality in health care, patient safety.
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Introducéo

A avaliagdo da qualidade no desempenho dos servigos de satide vem ganhando
relevancia no contexto brasileiro. No cendrio internacional, hd décadas que preocupagdes
com a qualidade desencadearam anélises da qualidade dos servigos de satde, com énfase
nos cuidados hospitalares. Os esfor¢os de melhoria da qualidade dos servigos de saude
voltam-se para os seguintes problemas de qualidade: uso desnecessario ou inadequado de
servigos; prestacdo em excesso de servigos adequados; subutilizagdo de servicos
necessarios, eficazes e adequados; e falhas nos aspectos técnicos e interpessoais da

assisténcia.

A avaliagdo da qualidade dos servicos de satde encontra nos trabalhos de
Donabedian' seu grande marco referencial. A assisténcia médica tem por objetivo promover,
manter ¢ recuperar a saide. O que consiste em uma assisténcia adequada ¢ o que ¢ um
resultado desejavel variam muito de acordo com as circunstancias dos pacientes € com o
tipo de assisténcia prestada. Em cada uma dessas circunstancias, altera-se significativamente
o que se pode considerar uma assisténcia de qualidade®. A definicdo de qualidade do
cuidado modifica-se, apesar de varios especialistas buscarem uma defini¢do concisa,
significativa e aplicavel’. As defini¢des de qualidade descritas na literatura foram sofrendo
modificacdes ao longo do tempo em func¢do de problemas conjunturais e dos interesses dos
diferentes atores. Desde 1990, uma das defini¢des mais citadas € a proposta pelo Institute of
Medicine (IOM), onde qualidade do cuidado ¢ o grau em que os servigos de satde para
individuos e populagdes aumentam a probabilidade de resultados desejados e sdo
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consistentes com o conhecimento profissional corrente”.

Baseado no principio de que os pacientes ndo devem sofrer danos que resultem do
cuidado médico, a questdo da seguranga do paciente tem assumido destaque expressivo nas
acOes de melhoria de qualidade em varios paises. A seguranca do paciente ¢ definida pelo

IOM* por um cuidado “livre de lesdo acidental”.

Adverse events, sentinel events, medical error ¢ medical practice sdo termos
empregados na literatura sobre qualidade do cuidado e seguranca do paciente que
necessitam ser traduzidos de forma critica, de modo a respeitar o conceito adotado na lingua
inglesa. Em particular, o termo medical error merece tradugdo mais adequada, pois se refere
a erros atribuidos a organizagdo hospitalar e a qualquer profissional de satde, ndo se
limitando a erros de responsabilidade exclusiva do médico. Lucian Leape, pesquisador
americano, considera que o “erro médico” ¢ um problema mais sistémico do que individual’.

Adverse events ou eventos adversos (EAs), podem ser definidos como lesdes ndo



intencionais causadas pelo cuidado e ndo pela evolucdo natural da doenga de
base® 8 OILIZINILL "EA 6 ym fendmeno que pode ser decorrente de erros de profissionais
de saude, sejam eles médicos, enfermeiros ou outros; da ma pratica profissional; e

proveniente da organizagdo hospitalar.

Estudos sobre o erro humano tém ajudado na compreensdo das causas e fatores
desencadeantes de EAs. Os erros de profissionais que podem produzir efeitos graves em
pacientes hospitalizados tém sido estudados visando a criacdo de modelos para eliminacao
do erro ou para reducdo de suas conseqiiéncias. Dois grupos de abordagem vém sendo

. C A1
desenvolvidos — o pessoal ¢ o sistémico'®.

O modelo pessoal representa a abordagem mais tradicional, onde se procura verificar
a causa do erro na atuacao individual. Nessa abordagem, busca-se identificar a existéncia de
negligéncia, desatengdo, descuido, falta de conhecimento, falta de experiéncia,
desmotivacdo. Esse modelo utiliza, como causa do erro, o medo ¢ a disciplina como meios
de melhorar a seguranga, focando a questdo moral — a expressdo “names, blames, shames”
(nomes, culpa e vergonha) demonstra bem o contexto do modelo pessoal'®. Na area de satide
tem sido esse o modelo hegemdnico, que explica, até certo ponto, a atitude de “esconder” o

erro, de ndo o considerar importante no aprendizado continuo.

O segundo modelo — modelo sistémico — reconhece que existem contribuigdes
sist€émicas como causa de erro. Reconhece ainda a limitagdo humana, que implica na
credibilidade de que o erro humano seja inevitavel. O objetivo desse modelo €, portanto, de
antecipar-se ao erro € as suas conseqiiéncias. A abordagem sistémica baseia-se nos conceitos

de condicdes de falha latente ¢ de falhas ativas.

Condigdes latentes provém da interface homem — ambiente organizacional e sdo
consideradas exdgenas ao homem; as falhas ativas sdo omissdes e agdes erradas,

consideradas enddgenas ao homem.

Reason'®, do Departamento de Psicologia da Universidade de Manchester, descreve
dois tipos de erro — slips ¢ mistake. Essas duas palavras da lingua inglesa, traduzidas,
significam erro; entretanto, slips deve ser entendido como lapso, um desvio inconsciente de
uma atividade, via de regra, em decorréncia de estresse, fadiga, uso indevido de
medicamentos, raiva, barulho e temperaturas extremas. Mistake ¢ o erro a partir de um plano
inadequado de agdo, seja quando o profissional esta diante de um problema novo, seja

quando utiliza seu conhecimento de forma incorreta.
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Reason'® considera que organizagdes que utilizam o método sistémico de abordagem
do erro tém conseguido antecipar problemas, mas reconhece que essas organizagdes nao
estdo imunes a ocorréncia de EAs. Identificar os processos que causam erros médicos e/ou

EAs ¢ o primeiro passo na investigacao desse fenomeno, fundamental na sua prevengao.

Os erros podem ser decorrentes da omissdo — uma ac¢do niao tomada, como, por
exemplo, demora na indicagdo de uma cesariana ou uma dose de medicamento que deixou
de ser ministrada. Os erros também podem ser por comissdo — uma ac¢ao executada, como,

por exemplo, a administragdo de uma dose errada de medicamento.

No esquema a seguir, procura-se demonstrar melhor a relagdo entre os fatos que

ocorrem dentro do hospital que originam o EA ¢ o erro especifico do médico.

Grafico 1 — Esquema de apresentacao do erro e do evento adverso

Hospital

Erros médicos Eventos
Adversos

No grafico 1, pode-se notar que, no contexto hospitalar, falhas nos processos de
cuidados existem; entretanto, a maioria desses erros ndo traz nenhuma conseqiiéncia
negativa ao paciente. Apenas alguns erros médicos, contidos na intersecdo A, representam

EA. No conjunto, os EAs sdo causados por diversas falhas nos processos hospitalares.

Frente a magnitude do problema, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) criou em
2002 um Grupo de Trabalho com o objetivo de estudar metodologias para avaliar os riscos

para a seguranca do paciente nos servicos de saide de forma sistematica (WHO, 2003). O
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estudo focou a atengao em metodologias que avaliaram a natureza ¢ a magnitude do agravo

causado pelos EAs, e classificou os estudos em seis grupos:

1. Estudos de revisdao de prontudrios e documentos: revisdo retrospectiva de
prontuarios, inquéritos confidenciais, estudos de taxas de erros e dados de queixas e

de a¢des litigiosas.

2. Estudos com dados colhidos da atividade de cuidados dos profissionais: revisao

prospectiva de prontuarios e inquéritos transversais.
3. Estudos observacionais.

4. Analise de dados, recolhidos através de encontros rotineiros sobre morbi-

mortalidade, autopsias, auditoria médica e seguros de saude.
5. Sistemas de relatorios, externos ou internos a organizagao e de especialistas.

6. Informacdo obtida através de entrevista com informantes-chave, ou grupos focais.

O relatorio do GT da OMS"’, apesar de descrever todos os métodos utilizados para
analisar EAs, s6 comparou os resultados dos estudos retrospectivos baseados em revisdo de
prontuarios. O livro To Err is human também s6 faz mengio a esse tipo de estudo'®. A
revisdo de prontudrio tem sido considerada o método de coleta de dados mais adequado

(gold standard) para o estudo de EAs, apesar de seu alto custo e de conter imperfei¢des'”.

Com base em revisao da literatura de artigos que utilizaram revisdo retrospectiva de
prontuarios em hospitais, encontraram-se nove estudos sobre EAs: EUA — Califérnia, Nova

York, Utah, Colorado —, Australia, Nova Zelandia, Inglaterra, Franca, Dinamarca e Canada.

The Medical Insurance Feasibility Study (MIFS) foi o trabalho de medi¢do de EAs
pioneiro nos EUA, realizado em 1974 pela California Medical Association e California
Hospital Association, por um grupo de médicos legistas, sob a lideranga do professor de
patologia Don Harper Mills da University of Southern California School of Medicine, Los
Angeles. O MIFS baseou-se na revisao de cerca de 21 mil prontudrios de pacientes
hospitalizados em 23 hospitais do estado da Califérnia. Os prontudrios escolhidos foram de
pacientes admitidos para o cuidado de alguma afec¢do, numa admissdo de tempo curto em
hospitais privados e governamentais nao federais. A freqiiéncia de EAs atingiu 4,6% dos

usuérios hospitalizados no periodo da pesquisa’.

Cerca de dez anos apos, um outro estudo foi realizado em Nova York, The Harvard

Medical Practice Study (HMPS). Participaram da elaboragdo da pesquisa os médicos Toyen
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Brennam, Lucian Leape, Benjamin Barnes ¢ Howard Hiatt, da Harvard School of Public
Health. O método de investigagdo desse estudo serviu como base para os demais estudos
realizados nos EUA e em outros paises. Foram analisados pouco mais de 30 mil prontuarios
de pacientes internados no estado de Nova York em 1984, envolvendo 52 hospitais. Os
pacientes selecionados para o estudo mantiveram a caracteristica do MIFS — foram os
admitidos em hospitais privados e governamentais ndo federais. Como no MIFS, os EAs nao
necessitavam ter ocorrido num espaco de tempo anterior ou posterior ao ano investigado. Ao
final do estudo, foi verificado que 3,7 % da amostra aleatéria de prontuarios apresentavam
EAs, sendo um quarto desses devido a negligéncia’. Esses numeros sdo muito proximos aos
encontrados no MIFS (4,6%) alguns anos antes. O interesse em medir a ocorréncia deste
fendmeno nos EUA e a busca de solugdes preventivas aumentaram com a ampla divulgagao

8,20
desse estudo”®% .

Concomitantemente a investigagdo dos prontudrios, os pesquisadores contactaram
mais de 20 companhias de seguro e apuraram 68 mil queixas de ma pratica médica entre
1984 e 1989. Esses dados foram cruzados com os dados dos prontuérios. Finalmente, um
inquérito foi realizado entre os pacientes identificados como tendo sofrido alguma lesdo, ao
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mesmo tempo em que foram calculadas as consequencias economicas™ .

Em 1992, realizou-se um outro estudo, nos estados de Utah e de Colorado, EUA, The
Utah Colorado Medical Practice Study (UCMPS), que utilizou o desenho do HMPS
modificado e foi coordenado por Eric Thomas, médico do Departamento de Medicina do
Brigham and Women’s hospital, Boston, Massachusetts. No UCMPS, avaliaram-se cerca de
15 mil prontuarios, em 26 hospitais nos 2 estados (11 em Utah e 15 em Colorado). De forma
diversa do MIFS e HMPS, os EAs relacionados necessitavam ter ocorrido num espago de
tempo de 6 meses antes, caso a paciente tivesse menos de 65 anos, e de 1 ano caso tivesse
mais de 65 anos. Em ambos os estados, a propor¢ao de eventos adversos foi de 2,9 %,
ligeiramente menor do que 4,6% encontrado no MFIS e 3,7 % no HMPS’. No estudo
conduzido por Thomas, critérios foram criados para dar um equilibrio nas amostras dos
prontudrios entre os 2 estados, considerando hospitais com mais ou menos 8 mil altas por
ano, urbano ou rural, de ensino ou ndo, privado, lucrativo ou ndo, e publico. Hospitais
especializados em psiquiatria, reabilitagdo e tratamento de alcoolismo foram excluidos da
selecdo. Os hospitais participaram voluntariamente, em fun¢do do seu interesse em tomar
parte em um projeto de “no-fault medical malpractice”. Nenhum dos hospitais convidados

. . 23
se recusou a participar do estudo™.



Na Australia, no mesmo ano do estudo em Utah e Colorado, foi realizado o estudo
The Australia Quality Health Care Study (QAHCS), coordenado por Ross Wilson,
especialista em cuidados intensivos e diretor do Quality Assurance Royal North Shore,
Australia. Nesse estudo foram examinados cerca de 15 mil prontuarios de 28 hospitais que,
ao contrario do estudo de Thomas, foram decorrentes de uma amostra aleatoria, de maneira
que qualquer hospital teve a mesma probabilidade de ser selecionado. Como no UCMPS, os
EAs relacionados necessitavam ter ocorrido num espaco de tempo de 6 meses antes, caso a
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paciente tivesse menos de 60 anos, e de 1 ano caso tivesse mais de 65 anos .

Esse foi o estudo que apontou os resultados mais altos: 16,5% dos prontuarios
examinados revelaram incidentes em pacientes internados. A partir do estudo de Wilson,
todos os estudos passaram a apresentar uma ocorréncia de EAs mais proxima da andlise
australiana. Houve esfor¢os dos pesquisadores dos 3 estudos em ajustar os critérios de
apuracio diversos entre os estudos americanos e o australiano®’. Os autores, entretanto,
concluiram que o principal fator que explicou a discrepancia de resultado pode ter sido os
objetivos diferentes dos estudos — médico legal no caso americano e melhoria de qualidade
no outro. Uma andlise mais refinada mostrou que havia uma coincidéncia maior entre os
eventos considerados mais graves®. O estudo de Wilson considerou de forma mais rigorosa
os eventos menos graves, em funcdo de uma postura de o médico revisor ter uma

perspectiva de melhoria da qualidade.

Em 1998 foi concluido um estudo semelhante na Nova Zelandia — Adverse Events in
New Zealand Public Hospitals Study (AENZS), onde foram avaliados cerca de 6500
prontudrios de 13 hospitais, coordenados por Peter Davis do Departamento de Saude Publica
da University of Otago, Christchurch, New Zealand. Os EAs ndo necessitavam ter ocorrido
num espaco de tempo anterior ou posterior ao ano investigado. A taxa de 11,33% (ajustada)
de EAs foi mais proxima da encontrada na Austrdlia do que nos EUA". Os prontudrios
escolhidos foram de pacientes de hospitais de mais de 100 leitos, excluidos os hospitais

especializados em psiquiatria e reabilitacdo’”.

Na Gra-Bretanha foi desenvolvido, ao final de 1999 e inicio de 2000, um estudo,
British Adverse Events Study (BAES), em 2 hospitais de pacientes agudos, em Londres, com
um numero menor de prontudrios, cerca de 1000, coordenado por Charles Vincent,
Graham Neale ¢ Maria Woloshynowych, responsaveis pela Clinical Risk Unit, Department
of Psychology, University College, London. Como no estudo neozelandés, os EAs ndo
necessitavam ter ocorrido num espago de tempo anterior ou posterior ao ano investigado O

resultado mostrou que 10,8% dos pacientes internados apresentaram EAs'".



Sob a coordenagdo de Phillippe Michel, diretor médico do Comité de Coordenation
Clinique et de la Qualité en Aquitaine, Hopital Xavier Arnozan, France, desenvolveu-se, em
2002, um estudo em 778 prontudrios, envolvendo 7 hospitais — 3 publicos e 4 privados — de
pacientes agudos, no sudoeste da Franga. Esse estudo procurou comparar trés métodos de
pesquisa de EAs — o prospectivo, o retrospectivo € o observacional. A freqiiéncia de EAs
variou em fung¢do do método utilizado, mas o método retrospectivo, de revisao de
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prontudrios, foi de 14,5%, resultado préximo aos estudos australiano e neozelandés .

Na Dinamarca foi realizado em 2001 o Danish Adverse Event Study (DAES),
coordenado pelo professor T. Schioler, do Institute for Sundhedsvaesen, Dinamarca, em 17
hospitais, onde 1097 prontuérios foram analisados e foram encontrados 9,0 % de EAs entre
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os internados

O estudo canadense avaliou cerca de 3800 prontuarios em 20 hospitais com
emergéncia aberta 24 horas, que distavam menos de 250 quilémetros do centro, em fungao
de uma limitacdo or¢amentdria, ¢ que internavam ao menos 1500 pacientes em 2000, em 5
provincias, British Columbia, Alberta, Ontario, Quebec, e Nova Scotia, sob a lideranga de
Ross Baker do Department of Health Policy Management and Evaluation University of
Toronto, Canada. O Canadian Adverse Event Study (CAES) voltou a utilizar o critério de
considerar os EAs com um tempo definido para ter ocorrido e, neste caso, de um ano, sem

distingdo de idade. O resultado dos EAs foi de 7,5 %".

O ultimo estudo realizado na Espanha em 2005 apresentou uma incidéncia de EA de

8,4% e envolveu a avaliagdo de 5624 prontudrios’.

Quanto ao tipo de EA, os estudos apresentaram praticamente os mesmos resultados —
os procedimentos cirurgicos concorrem com a maioria dos EAs e, logo apds, aparecem os
resultantes de medicamentos. Cabe ressaltar que nos estudos canadense e neozelandés os
eventos sistémicos surgem como um item novo, diferente dos demais estudos, e relaciona-se

ao ambiente e a organizagdo hospitalar.

Mais recentemente, pesquisas tém se voltado para a elaboracao de métodos de deteccao
de EA usando meios eletronicos, através de codigos diagnodsticos com base na Classificagao
Internacional de Doencas (CID), narrativas clinicas ou a combinacao desses dados. Busca-se
desenvolver programas computacionais de facil aplica¢do, para serem incorporados a rotina
dos servicos. Entretanto, revisdo da metodologia empregada nesses estudos nao foi
detalhada nesta introducdo, ja que se considera que dados em prontudrios eletronicos nao

sdo amplamente disponiveis na maior parte dos paises, como no Brasil.



O objetivo geral deste estudo ¢ contribuir para a melhoria do desempenho dos
servicos de satde no Brasil, particularmente para a melhoria da seguranga do paciente, a
partir do desenvolvimento de metodologia para avaliacdo da ocorréncia de Eventos
Adversos (EAs) em hospitais no Brasil, adaptando, para a nossa realidade, instrumentos de
avaliagdo utilizados em outros paises. Os objetivos especificos sdo: (i) adaptar metodologia,
critérios e instrumentos de avaliagdo da ocorréncia de EAs em hospitais, a partir dos estudos
realizados em outros paises, para sua aplicagdo em hospitais no Brasil; (ii) avaliar a
ocorréncia de EAs, classifica-los como evitdveis ou ndo e identificar os grupos de pacientes
de maior risco, em hospitais de ensino no estado do Rio de Janeiro; (iii) identificar as
principais causas dos EAs mais freqlientes nos hospital estudados; (iv) propor
recomendacdes para o monitoramento do desempenho e a reducdo da ocorréncia de EAs nos

hospitais no Brasil.

Nesta pesquisa, decidiu-se por adaptar os critérios do estudo liderado por Baker no
Canada". Este é o estudo mais recente e que incorporou aperfeicoamentos sugeridos nos
estudos antecedentes. Como apontado anteriormente, no estudo australiano -, os enfoques

%9 foram modificados para uma abordagem

médico-legais, que pautaram os estudos iniciais®
voltada para melhoria de qualidade. Essa abordagem foi incorporada pelo estudo canadense.
No caso do Brasil, considerou-se que o enfoque de melhoria de qualidade ¢ o mais adequado
e que pode gerar informagao mais relevante tanto para o melhor conhecimento do problema

nos servigos de saude no pais como para o desenho de estratégias voltadas para sua redugdo.

A tese ¢ apresentada na forma de artigos. No primeiro artigo, sdo apresentados os
resultados de uma revisdo bibliografica sistematica sobre avaliagdo da ocorréncia de EA em
hospitais, que teve o objetivo de conhecer os estudos sobre a ocorréncia de EAs em
hospitais, avaliar as metodologias empregadas e os seus resultados. A revisdo incluiu apenas
os estudos que utilizaram, na avaliagdo, o método de revisdo retrospectiva de prontudrio do
paciente. Abordou-se a definicido de EA e de EAs evitaveis; a incidéncia; a forma de
aplicacdo do método de revisdo retrospectiva; os critérios de avaliagdo empregados; e as
categorias de andlise: 4rea clinica, especialidade, local de ocorréncia, momento da
ocorréncia do EA. O artigo tem como titulo “Revisdo dos estudos de avaliagdo da ocorréncia
de eventos adversos em hospitais”.

Com base nessa revisao bibliografica, optou-se por realizar uma pesquisa de EAs em
hospitais brasileiros, empregando a mesma metodologia de revisdo retrospectiva de
prontudrios. Essa pesquisa caracteriza-se como uma investigacdo avaliativa sobre a

ocorréncia e as possiveis causas de EAs em hospitais publicos, gerais e de ensino no estado



do Rio de Janeiro. Os hospitais foram selecionados em funcao da disponibilidade voluntaria
de colaborar e do grau de exceléncia em sua area de atuagdo. A pesquisa foi financiada pelo
CNPq (processo 403647/2004-5) e pela ANVISA.

Para o desenvolvimento da pesquisa, buscou-se contato com os pesquisadores que
coordenaram o estudo realizado no Canada — Canadian Adverse Events Study (CAES). Os
pesquisadores canadenses autorizaram o uso dos formularios do CAES. Houve, entdo, um
processo de traducdo e adaptacdo desses formularios, com os seus respectivos glossarios,
contidos no Manual for the Canadian Adverse Events Study, composto por 5 documentos e
340 paginas. Esse processo de tradugdo e adaptagdo ¢ apresentado sob a forma de artigo,
com o titulo “Adaptacdo dos instrumentos de avaliacdo de eventos adversos para uso em
hospitais brasileiros”.

A pesquisa foi prevista para ser realizada em 3 hospitais do estado do Rio de Janeiro.
Ao analisar o resultado de prontuarios selecionados com potencial EA (pEA) por
enfermeiros revisores do primeiro hospital avaliado, foi observado que o mesmo estava
aquém dos resultados encontrados nos demais estudos realizados. Esse fato poderia alterar
os numeros finais da pesquisa. Entre as hipoteses levantadas na ocasido, a deficiéncia no
treinamento dos enfermeiros revisores era apontada como a provavel causa do baixo nimero
de prontuarios selecionados. Optou-se por um novo treinamento e a questao foi resolvida.
Entretanto, o estudo sofreu um atraso no seu cronograma inicial, razdo pela qual o terceiro
artigo apresentado mostra o resultado de 1 hospital, intitulado “A avaliacdo de desempenho
em hospitais: a ocorréncia de eventos adversos”. Nesse artigo sdo apresentadas a incidéncia
de EAs e a propor¢ao de EAs evitaveis. Os EAs sao classificados segundo sua origem, o
momento de ocorréncia e de detecgao, e o local onde ocorreram.

O projeto foi submetido a comissdo de ética em pesquisa da FIOCRUZ e a comissao
de um dos hospitais envolvidos. Foi obtida, junto a dire¢do dos hospitais participantes, uma
autorizacdo formal para a revisdo dos prontuarios do paciente, disponivel no anexo: Termo
de Autorizagdo para Pesquisa. Procedimentos para impossibilitar a identificagdo do
individuo e para a manuten¢do da confidencialidade dos dados individuais dos pacientes
foram adotados. O pesquisador principal e a equipe da pesquisa comprometeram-se a nao
divulgar os resultados encontrados ¢ a respeitar o anonimato dos dados coletados nas suas
estratégias de divulgagdo. Considerando que o desenho deste estudo € retrospectivo, torna-se
dificil obter o consentimento livre e esclarecido dos pacientes cujos prontudrios foram
revistos. Entretanto, os enfermeiros e médicos responsaveis pela revisdo dos prontuarios
assinaram um Termo de Compromisso de Utilizagdo dos Dados (em anexo), no qual se

comprometeram a preservar a privacidade dos pacientes cujos dados foram coletados,



utilizando os mesmos somente para a execuc¢dao do projeto. Os formularios traduzidos e
adaptados do inglés para o portugués estdo disponiveis em anexo. A coOpia do programa

computacional utilizado e a descri¢do do programa estdo disponiveis em anexo e em CD.
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Resumo

Objetivo: Rever os estudos sobre a ocor-
réncia de eventos adversos em hospitais,
com objetivo de avaliar as metodologias
empregadas e os seus resultados.
Metodologia: Revisao sistemadtica da lite-
ratura cientifica sobre avaliacdo da ocor-
réncia de evento adverso em hospitais.
Esta pesquisa incluiu apenas os estudos
que empregaram na avaliacao o método
de revisao retrospectiva de prontudrio do
paciente. A andlise dos estudos abordou
a definicao de evento adverso e de even-
tos adversos evitaveis, a incidéncia, a for-
ma de aplicacdo do método de revisao re-
trospectiva; os critérios de avaliacdo em-
pregados e as categorias de andlise: drea
clinica, especialidade, local de ocorréncia,
momento da ocorréncia do evento adver-
so, gravidade da lesdao. Resultados: Foram
identificados nove estudos publicados
nos Estados Unidos da América, Austra-
lia, Nova Zelandia, Francga, Inglaterra, Di-
namarca e Canadd, que avaliaram, no to-
tal, 92063 prontudrios. A partir da mudan-
¢a do enfoque dos estudos, que evoluiu
de um cardter médico legal para estudos
de melhoria de qualidade, o evento adver-
so passou a ser definido como lesao
[injury] ndo intencional que resultou em
incapacidade [disability] tempordria ou
permanente e/ou prolongamento do tem-
po de permanéncia ou morte como con-
seqiiéncia do cuidado prestado. A inci-
déncia de eventos adversos variou de 2,9
a 16,6 por 100 pacientes admitidos em
hospitais nos estudos revisados. Conclu-
sao: Em que pesem as diferencas nos cri-
térios de avaliacdo e dos resultados nos
nove estudos, eles permitem orientar o
desenho da metodologia para mensurar
um fené6meno cuja magnitude nao € co-
nhecida no Brasil.

Palavras-chave: Eventos adversos. Avali-
acao de servicos de saide. Qualidade na
assisténcia a saude. Seguranca do pacien-
te. Erro médico.
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Abstract

Objective: To review studies on Adverse
Events in hospitals, with a focus on meth-
odologies and study results. Methodology:
Systematic review of the scientific literature
on the assessment of adverse events in hos-
pitals. This review only included studies that
applied the method of retrospective chart
review in the assessment of adverse events.
The review focused on the definition of ad-
verse events and avoidable adverse event
chart review methods; evaluation criteria
and categories of analysis: specialty, clini-
cal area, time and place of the event, sever-
ity and degree of incapacity. Results: Nine
studies from the United States, Australia,
New Zealand, France, England, Denmark
and Canada reviewed 92,063 medical
records. Initial studies were based on a
medical and legal approach and evolved to
a continuing quality improvement strategy.
In the latter, adverse event is defined as an
unintended injury resulting in temporary or
permanent disability and/or prolonged
length of stay as a consequence of health
care management. The incidence of adverse
events varied from 2.9 to 16.6 per 100 in pa-
tients in the studies reviewed. Conclusion:
Despite differences in the criteria and re-
sults of the studies reviewed in this paper,
all of them were directed at measuring a
phenomenon whose magnitude is still un-
known in our country.

Key words: Adverse events. Evaluation of
health services. Quality in health care. Pa-
tient security. Medical error.

Introducao

Ha duas décadas pesquisadores estu-
dam de forma sistemdtica um fenémeno re-
lacionado a problemas de qualidade nos
servicos de satiide. Esse fendmeno - os even-
tos adversos (EAs) — atinge, nos paises onde
foi investigado, patamares alarmantes'. Es-
tima-se que cerca de 100 mil pessoas mor-
ram em hospitais a cada ano, vitimas de EAs
nos Estados Unidos da América (EUA). Essa
alta incidéncia resulta em uma taxa de mor-
talidade, nos EUA, maior do que as atribui-
das aos pacientes com AIDS, cancer de
mama ou atropelamentos?.

A ocorréncia crescente de casos docu-
mentados de EAs no cuidado a satde tem
provocado um debate sobre a seguranca do
paciente em ambito internacional. Estudos
sobre agravos causados pelo cuidado a sau-
de ja vém sendo divulgados ha muitos anos.
Em 1850, o médico hiingaro Ignaz Sem-
melweiss estabeleceu a ligacao entre a trans-
missao da infecg@o e a higiene da mao®. Em
1854, Florence Nightingale revolucionou a
atencao hospitalar a partir da observagao dos
riscos para o paciente da md higiene nos hos-
pitais’. No inicio do século XX, Ernest
Codman, um cirurgido de Boston, apontou
para anecessidade de avaliacao rotineira dos
resultados negativos na cirurgia para a
melhoria da qualidade®. O reconhecimento
de que a exposi¢ao ao sistema de satide pode
gerar danos, e ndo s6 proporcionar benefi-
cios, foi descrito em 1955 por Barr como sen-
do o 6nus inevitdvel que se paga pelos avan-
¢os tecnolégicos da medicina, dando origem
as enfermidades denominadas “doencgas do
progresso médico” °.

A ocorréncia de EA representa também
um grave prejuizo financeiro. No Reino
Unido e na Irlanda do Norte, o prolonga-
mento do tempo de permanéncia no hos-
pital devido aos EAs custa cerca de dois
bilhdes de libras ao ano e o gasto do Siste-
ma Nacional de Saide com questoes liti-
giosas associadas a EAs é de 400 milhdes
de libras ao ano. Nos EUA, os custos anu-
ais provocados por EAs estdo estimados
entre 17 e 29 bilhdes de délares anuais’.
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Frente a magnitude do problema, a Or-
ganizacdo Mundial de Satide (OMS) criou, em
2002, um Grupo de Trabalho com o objetivo
de estudar metodologias para avaliar de for-
ma sistemadtica os riscos a seguranca do paci-
ente nos servicos de satde. O relatério do GT
da OMS}, apesar de descrever todos os méto-
dos utilizados para analisar EAs, s6 compa-
rou os resultados das avaliacoes baseadas em
revisdo retrospectiva de prontudrios, com
essa metodologia. O livro To Err is human?
também sé faz mencao a esse tipo de avalia-
¢ao. Arevisao retrospectiva de prontudrio tem
sido considerada o método de coleta de da-
dos mais adequado (gold standard) para a
avaliacdo de FEAs, apesar de apresentar alto
custo e de conter imperfeicoes’.

Mais recentemente as pesquisas tém se
voltado para a elaboracao de metodologia
para a detec¢ao de EAs usando meios ele-
tronicos’. Busca-se dessa forma desenvol-
ver programas de facil execugdo, que pos-
sam ser incorporados a rotina dos servicos.
No entanto, as metodologias que empre-
gam dados disponiveis em meios eletroni-
cos ainda ndo sao factiveis de aplicacdo na
maior parte dos paises, inclusive o Brasil.

Mundialmente, a discussao da qualida-
de do cuidado a sadde volta-se cada vez
mais para a questao dos EAs!*7. Entretan-
to, poucos sdo os estudos brasileiros so-
bre a ocorréncia de EAs?®, e os trabalhos re-
alizados enfocaram causas especificas,
como EAs provocados por medicamentos
ou decorrentes de complicacoes de méto-
dos terapéuticos cruentos.

Neste trabalho, realizou-se uma revisao
sistemdtica da literatura em satde publi-
ca sobre estudos voltados para quantificar
a ocorréncia de EAs em hospitais, limitan-
do-se aqueles baseados na revisao retros-
pectiva de prontudrio, metodologia mais
utilizada em estudos de EAs e factivel para
avaliacao dos hospitais brasileiros.

Metodologia
Na revisao sistematica foram seleciona-

dos os estudos baseados na revisao retros-
pectiva de prontudrios que avaliaram a ocor-

réncia de EAs no conjunto das a¢oes dos
hospitais. Foram incluidos na revisao ape-
nas os estudos centrados em hospitais que
avaliaram todos os tipos de EAs e excluidos
aqueles que se detiveram na avaliacdao da
ocorréncia de EAs em outras dreas de cuida-
do - por exemplo, cuidado primdrio; na ava-
liacao de EA de causa especifica — por exem-
plo, medicamentos, cirurgias, procedimen-
tos invasivos; em algum profissional de sau-
de especifico — por exemplo, enfermagem,; e
na abordagem da ocorréncia de EA apenas
apos a alta hospitalar do paciente.

Na revisdo bibliografica, foram utilizadas
as seguintes fontes de pesquisa: MEDLINE,
COCHRANE, LILACS, SciELO e o banco de te-
ses e dissertacoes da Coordenadoria de Aper-
feicoamento de Pessoal de Nivel Superior —
CAPES. Foram analisados todos os textos pu-
blicados até agosto de 2004. As palavras-chave
foram pesquisadas empregando-se o portugu-
és, o inglés, o franceés e o espanhol como idio-
mas. Foram elas: eventos adversos (adverse
event, effets défavorables), revisao de prontu-
arios (chart review, medical record, révision du
dossier médical, revision de historia clinica),
estudos médicos (medical practice study,
étude médicale, estudio médico de la prdctica),
hospital (hépital), complication, iatrogenic
disease e a combinacao entre elas. As palavras-
chave e os titulos pesquisados estao sistemati-
zados na Tabela 1, que apresenta o nimero
de artigos encontrados segundo as palavras-
chave e suas diversas combinacoes.

A revisdo foi realizada pelo primeiro
autor do artigo. Ao término da revisao, fo-
ram selecionados 129 artigos com estudos
baseados narevisdo retrospectiva de pron-
tudrios que avaliaram a ocorréncia de EAs
no conjunto das agoes dos hospitais. Por
questao de espago, nem todos os 129 arti-
gos estao citados na referéncia bibliogra-
fica deste trabalho; entretanto, encontram-
se disponiveis com os autores.

Nos artigos selecionados foram anali-
sados os seguintes aspectos: o tamanho da
amostra e a incidéncia de EAs; a definicao
de EA; o desenho da avaliacao realizada; a
proporcao de EAs por drea clinica, por es-
pecialidade, por local de ocorréncia, o
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Tabela 1 - Numero de artigos encontrados na revisao por palavra-chave e suas combinacdes

segundo a fonte de pesquisa.

Table 1 - Number of articles found by key word, combinations, according to data source.

FONTES DE PESQUISA

NUMERO DE ARTIGOS

Total Excluidos  Sub-Total 1 Sub-Total 2*
MEDLINE
“Adverse events” 17 295 N** N N
“Adverse events” hospital 1479 1366 105 105
“Adverse events” "chart review” 78 67 11 5
“Adverse events” "medical record” 53 36 15 3
“Adverse events”“medical practice study” 373 353 18 8
“Adverse events” complications 3233 3220 14 4
“Adverse events”“iatrogenic disease” 120 72 45 4
“Effets défavorables” 31 31 0 0
“Eventos adversos” 1 1 0 0
COCHRANE
“Adverse events” 303 296 7 0
“Adverse events” hospital 34 34 0 0
“Adverse events” "chart review” 2 2 0 0
“Adverse events” "medical record” 3 3 0 0
“Adverse events”“medical practice study” 13 13 0 0
“Adverse events” complications 49 49 0 0
“Adverse events”“iatrogenic disease” 2 2 0 0
LILACS
“Adverse events” 81 81 0 0
“Effets défavorables” 0 0 0 0
“Eventos adversos” 246 246 0 0
SCIELO
“Eventos adversos” 25 25 0 0
Banco de teses da CAPS a partir de 1987
“Eventos adversos” 16 16 0 0
Total 129

* Subtotal (1) refere-se aos artigos relacionados ao escopo do estudo. Subtotal (2) refere-se aos artigos relacionados ao escopo
do estudo, depois de eliminada a superposicao de artigos coincidentes.
* Subtotal (1) refers to articles related to the study scope. Subtotal (2) refers to articles related to study scope, after the overlapping of

the same articles was eliminated.

**N - Refere-se a artigos nao pesquisados devido a grande quantidade de referéncias encontradas.
** Refers to articles not searched due to the large number of references found

momento da ocorréncia e de detec¢do do
EA; a gravidade da lesao; e o tempo de per-
manéncia no hospital atribuido ao EA..

Resultados

Os 129 artigos selecionados apresen-
tam 9 estudos sobre a ocorréncia de EAs.
Esses estudos, que serdao descritos e com-
parados nesta revisao, foram realizados
nos EUA - Estados da Califérnia, Nova
York, Utah e Colorado —, na Austrdlia, na
Nova Zelandia, no Reino Unido, na Fran-
¢a, na Dinamarca e no Canada.

O estudo pioneiro, The Medical
Insurance Feasibility Study (MIFS)", foi
realizado pelas California Medical
Association e California Hospital
Association, por um grupo de médicos
legistas. Foi analisada uma amostra de
20.864 prontudrios de pacientes interna-
dos em 1974, em 23 hospitais do estado
da Califérnia. Essa amostra é representa-
tiva dos pacientes internados nos hospi-
tais de curta permanéncia privados e go-
vernamentais nao federais nesse Estado.
A incidéncia de EAs foi de 4,6 por 100 pa-
cientes (Tabela 2).
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Tabela 2 - Tamanho da amostra, incidéncia de EAs e proporcao de EAs evitaveis nos estudos de
avaliacdo da ocorréncia de EAs em hospitais, baseados em revisdo retrospectiva de prontudrios.
Table 2 - Sample size, adverse event (AE) incidence and proportion of preventable hospital AE
in studies based on the retrospective review of medical records.

Estudo - Data - Local Ndmero de Incidéncia de EAS Proporcao
prontuarios por 100 pacientes de EAs
na amostra internadost evitaveis t
Mills et al, Califérnia, 20864 4,65 (4,36 - 4,94) Nao relatada
1974. MIFS
Brennan et al, Leape et al, 30121 37(32-42) Negligéncia*
Nova York, 1984. HMPS
Thomas et al, Utah, 14700 29(2,7-3,1) Negligéncia *
Colorado, 1992. UCMPS.
Wilson et al Australia, 14179 16,6 (16,0-17,2) 10,6+ 50,3
1992.QAHCS.
Davis et al, Nova Zelandia, 6579 11,3(104-12,1) 61,6 (55,5-67,8)
1998. AENZS
Vincent et al, Inglaterra 1014 10,8 52,0
1999 - 2000. BAES
Baker et al, Canada, 3745 7,5(57-9,3) 36,9 (32,0-41,8)
2000.CAES
Michel et al, Franca, 778 14,5(10,4 - 18,6) 27.6
2002.
Schioler et al, Dinamarca, 1097 9,0(7,39-10,9) 40,4
2001.DAES

* Percentual de eventos devidos a negligéncia - Brennan et al - 27,6 (22,5 - 32,6), Thomas et al - 32,6 (28,6 - 36,6) em Utah e

27,4 (25,0 - 29,8) em Colorado.

* Percentage of events due to negligence - Brennan et al - 27.6 (22.5 - 32.6), Thomas et al - 32.6 (28.6 - 36.6) in Utah and 27.4

(25.0 - 29.8) in Colorado.
T Intervalo de confianca de 95%/t 95% Confidence Interval

# Incidéncia obtida quando utilizado o método do UCMPS/# Incidence obtained when the UCMPS method was used

Cerca de dez anos ap6s o MIFS, foi rea-
lizado The Harvard Medical Practice Study
(HMPS)*''2, O método de investigacao des-
se estudo serviu com base para os demais
estudos apresentados neste trabalho. Foi
analisada uma amostra de 30.121 prontud-
rios de pacientes internados, em 1984, no
Estado de Nova York, envolvendo 52 hos-
pitais. Essa amostra é representativa dos
pacientes internados nos hospitais de cur-
ta permanéncia privados e governamentais
nao federais nesse Estado. A incidéncia de
EAs foi de 3,7 por 100 pacientes, sendo um
quarto desses devido a negligéncia. Esses
nuimeros sdo muito proximos aos encontra-
dos no MIFS (4,6 por 100 pacientes) alguns
anos antes. O interesse em medir a ocor-
réncia desse fendmeno nos EUA e a busca
de solucdes preventivas aumentaram com
aampla divulgagado desse estudo. Concomi-

tantemente a avaliacdo dos prontudrios,
foram contatadas companhias de seguro e
apuradas 68 mil queixas de ma pritica mé-
dica entre os anos de 1984 e 1989. Esses
dados foram cruzados com os dos prontu-
drios. Além disso, um inquérito foi realiza-
do entre os pacientes identificados como
tendo sofrido algum EA e foi calculado o
impacto econémico decorrente dos EAs'>
4 (Tabela 2).

The Utah Colorado Medical Practice
Study (UCMPS)" também foi realizado nos
EUA, nos Estados de Utah e Colorado. Foi
analisada uma amostra de 14.700 prontu-
arios de pacientes internados, em 1992,
nos Estados supracitados, envolvendo 26
hospitais. Essa amostra € representativa
dos pacientes internados nos hospitais de
curta permanéncia desses Estados. O de-
senho da amostra garante a represen-
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tatividade dos hospitais, incluindo os hos-
pitais urbanos e rurais, de ensino ou nao,
privado lucrativo e nao, e publico. Hospi-
tais especializados em psiquiatria, reabili-
tacdo e tratamento de alcoolismo foram
excluidos da amostra. Os hospitais parti-
ciparam voluntariamente e nenhum se re-
cusou a participar do estudo. A incidéncia
de EAs na amostra foi 2,9 por 100 pacien-
tes, sendo 32,6% dos casos de EAs em Utah
e 27,4% no Colorado, devido a negligéncia
(Tabela 2).

Na Austrdlia, também em 1992, foi rea-
lizado The Australian Quality Health Care
Study (QAHCS)'®'". Foi analisada uma
amostra aleatdria de 14.179 prontudrios de
pacientes internados, envolvendo 28 hos-
pitais australianos. Essa amostra é repre-
sentativa dos pacientes internados nos hos-
pitais de curta permanéncia no pais. A inci-
déncia de EAs foi de 16,5 por 100 pacientes
(Tabela 2). Esse foi o estudo que encontrou
a mais alta incidéncia de EAs entre os estu-
dos analisados. Essa discrepancia motivou
a realizacdo de um estudo comparando os
dados australianos com os dados de Utah e
Colorado. Aplicando-se a metodologia do
UCMPS nos dados do QAHCS, foram obti-
dos os seguintes resultados: 10,6 por 100
pacientes na Austrdlia e 3,2 por 100 no
Colorado e em Utah (Tabela 2). A diferenca
que permaneceu apos essa comparacao
poderia ser explicada por diferencgas na qua-
lidade do cuidado, no contetido dos pron-
tudrios e no comportamento dos médicos
revisores'®. Uma segunda comparacao
mostrou uma incidéncia mais préxima en-
tre o UCMPS e QAHCS, no caso dos EAs gra-
ves. Nos eventos menos graves, o QAHCS
apresentou incidéncia bem mais elevada.
Os autores consideram que o principal fa-
tor da discrepancia nos resultados entre os
estudos poderiam ser os objetivos diferen-
tes de cada um deles —médico legal, no caso
americano, e melhoria de qualidade no ou-
tro'®. A partir do QAHCS, os trabalhos pas-
saram a pesquisar ndo mais a negligéncia e
sim os EAs evitdveis. EA evitdvel foi defini-
do como um erro no cuidado prestado ao
paciente devido a uma falha, individual ou

do sistema, em nao conformidade com a
boa prética®®. No QAHCS a proporcao de
EAs evitdveis foi de 50,3% (Tabela 2).

Em 1998, foi realizado estudo seme-
lhante na Nova Zelandia — Adverse Events
in New Zealand Public Hospitals Study
(AENZS)¥*. Foi analisada uma amostra de
6.579 prontudrios de pacientes internados,
envolvendo 13 hospitais. Essa amostra é
representativa dos pacientes internados
nos hospitais de curta permanéncia com
mais de 100 leitos, excluidos os psiquiatri-
cos, de reabilitacdo e os pacientes-dia. A
incidéncia de EAs foi de 11, 3 por 100 paci-
entes. No AENZS, a proporcao de EAs evi-
taveis [preventable averse events] foi de
61,6% (Tabela 2).

Ao final de 1999 e inicio de 2000, foi de-
senvolvido o British Adverse Events Study
(BAES) * na Gra Bretanha. Foi analisada
uma amostra aleatéria de 1.014 prontudri-
os de pacientes internados, entre dezem-
bro de 1999 e fevereiro de 2000, envolven-
do 2 hospitais de curta permanéncia em
Londres. A incidéncia de EAs foi de 10,8 por
100 pacientes. No BAES, a proporcao de EAs
evitaveis foi de 52% (Tabela 2).

Em 2002, foi realizado um estudo que
procurou comparar trés métodos para in-
vestigar a ocorréncia de EAs — métodos
prospectivo, retrospectivo e transversal®.
Foi analisada uma amostra de 778 prontu-
arios de pacientes internados no sudoeste
da Francga, envolvendo 7 hospitais ptiblicos
e privados. A amostra restringiu-se aos pa-
cientes internados em enfermarias de cli-
nica médica, clinica cirdrgica e obstetricia.
A incidéncia de EAs variou em funcado do
método utilizado. O método de revisao re-
trospectiva de prontudrios apontou para
uma incidéncia de EAs de 14,5 em 100 paci-
entes e a proporcao de EAs evitdveis de
27,6% (Tabela 2). A incidéncia pelo método
retrospectivo foi semelhante ao método
prospectivo, porém este identificou uma
maior proporc¢do de eventos evitaveis. O
método transversal apresentou um resul-
tado diverso dos demais (9,8 EAs por 100
pacientes) e, apesar de ser o método de es-
tudo menos dispendioso, foi considerado
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de baixa validade para a avaliacdo de EAs e
subestima a incidéncia de EA, particular-
mente as mortes decorrentes de EAs?.

Na Dinamarca, foi realizado o Danish
Adpverse Event Study (DAES)®. Foi analisa-
da uma amostra de 1.097 prontudrios de
pacientes internados, obtida do Registro
Nacional de Pacientes da Dinamarca, em
2001, envolvendo 17 hospitais. Essa amos-
tra é representativa dos pacientes interna-
dos em hospitais de curta permanéncia no
pais. A incidéncia de EAs foi de 9 por 100
pacientes. No DAES, a propor¢ao de EAs
evitaveis foi de 40,4% (Tabela 2).

O dltimo estudo revisado foi The
Canadian Adverse Event Study (CAES)*. Foi
analisada uma amostra de 3.745 prontudri-
os de pacientes internados em 2000, com
mais de 18 anos, e que permaneceram in-
ternados por mais de 24 horas, em cinco
provincias — British Columbia, Alberta,
Ontario, Quebec e Nova Scotia. A amostra
excluiu os pacientes psiquidtricos e obsté-
tricos. Em cada provincia, foram seleciona-
dos aleatoriamente 1 hospital universitério,
1 grande hospital comunitdrio e dois peque-
nos hospitais comunitdrios. Foram relaci-
onados hospitais que distassem menos de
duzentos e cinqlienta quilébmetros do Cen-
tro de Pesquisa, com pelo menos 1.500 ad-
missoes em 2000 e uma emergéncia aberta
24 horas. Hospitais especializados foram
excluidos. A incidéncia de EAs foi de 7,5 por
100 pacientes. No CAES, a proporcao de EAs
evitaveis foi de 36,9% (Tabela 2).

Definicoes de eventos adversos nos
estudos

O HMPS introduziu o termo EA, definin-
do-o como lesdo [injury] causada pelo cui-
dado médico e ndo pela doenca de base, que
prolongou a estadia do paciente ou resultou
numa incapacidade [disability] presente no
momento da alta’. Dois elementos desta-
cam-se nessa defini¢do. O primeiro € a dis-
tinga@o entre a lesdo causada pelo cuidado e
a lesdo que € conseqiiéncia da evolucao da
doenca de base; o segundo € a especificacao
do fato da lesdo ter sido causada pelo cuida-

do prestado na organizacdo médica [medical
error]. Esse estudo, que também foi desen-
volvido no bojo das discussoes sobre o mer-
cado do seguro privado, se preocupa com a
questao da negligéncia, isto é, da responsa-
bilidade individual do médico na ocorrén-
ciado EA". O UCMPS adotou as mesmas de-
finicoes de EAs e de negligéncia do HMPS*%7,
Entretanto, € importante salientar que o ter-
mo medical error, muito utilizado na litera-
tura de lingua inglesa sobre EAs, na lingua
portuguesa pode ser erroneamente traduzi-
do como erro do médico. Como bem desta-
ca Lucian Leape, pesquisador americano,
medical error é um problema mais sistémico
do que individual®.

O QAHCS originou-se da preocupacao
com a melhoria de qualidade do cuida-
do'®®. A Australian Patient Safety
Foundation considera que EA é sindbnimo
do termo dano iatrogénico - significando
lesdo que se origina no cuidado, ao invés
de lesdao proveniente da doenca de base®.
A partir desse estudo, o termo incapacida-
de passou a ser mais bem especificado —
dano tempordrio ou permanente do paci-
ente, ou morte. Considerou, também,
como EA, a lesdo sem uma incapacidade
caracterizada, mas que tenha levado o pa-
ciente ao prolongamento do tempo de per-
manéncia no hospital, ou simplesmente
perda financeira para o paciente. A defini-
¢do do QAHCS™ - como senso lesdo nao
intencional que resultou em incapacida-
de tempordria ou permanente e/ou pro-
longamento do tempo de permanéncia
ou morte como conseqiiéncia do cuida-
do prestado - foi utilizada posteriormen-
te pelo AZENS'", BAES?!, CAES* e pelo es-
tudo francés®.

O desenho dos estudos. Em todos os
estudos, com excecao do CAES, participa-
ram pacientes de todas as idades. No CAES,
individuos menores de 18 anos foram ex-
cluidos da amostra. Todos os estudos re-
visados, com excecao do MIFS, basearam-
se no desenho original do HMPS. Nesse es-
tudo, a avaliacao da ocorréncia de EA foi
realizada por revisao retrospectiva de
prontudrios, em duas etapas. A primeira
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etapa de rastreamento de EA foi realizada
com o emprego de critérios de avaliacao
explicitos e a segunda, de identificacao de
EA, com o emprego de critérios de avalia-
¢ao implicitos. Na fase de rastreamento,
sempre que um dos critérios estivesse pre-
sente, o prontudrio era selecionado para
andlise na etapa seguinte de avaliacdao da
ocorréncia de EA%'. Na etapa de avaliacao
explicita, enfermeiros treinados seleciona-
ram os prontudrios de paciente com po-
tencial EA com base em critérios previa-
mente definidos. A maioria dos estudos
revisados utilizou 18 critérios de rastrea-
mento, embora nem sempre 0s mesmos?
(Tabela 3). Na segunda fase de avaliacao
implicita, médicos avaliaram a ocorréncia
de EAs com o emprego de formuldrio pa-
dronizado e identificaram se estes eram
evitaveis, e em alguns estudos se eram de-
vidos a negligéncia dependendo do en-
foque do estudo®.

Houve diferencgas nos critérios de
rastreamento utilizados por cada estudo.
O HMPS e o UCMPS coincidiram na mai-
oria dos critérios. J4 o CAES e o AENZS co-
incidiram entre si, mas nao em relacdo ao
HMPS e UCMPS. O estudo francés diferiu
dos demais, até porque o objetivo desse
estudo foi comparar os diferentes métodos
para a avaliacao da ocorréncia de EA. O
QAHCS utilizou critérios dos HMPS e
UCMPS e influenciou os critérios do CAES
e do AENZS (Tabela 3). Os artigos revisa-
dos sobre o MIFS, o DAES e o BAES nao
explicitaram os critérios utilizados.

Os 23 critérios de rastreamento listados
na Tabela 3 indicam que houve um aper-
feicoamento destes nos estudos mais re-
centes. Algumas mudancas merecem des-
taque: (1) o critério 1, presente no QAHCS,
AENZS e CAES, passou a considerar os EAs
ocorridos antes da internacdo indice —
internac¢ao selecionada nos estudos -
eventos estes nao contabilizados nos es-
tudos anteriores - HMPS e UCMPS e (2) o
critério 20 — temperatura corporal >38.3°C
no dia anterior a alta — presente nos estu-
dos HMPS e UCMPS, que ganhou mais
precisdao nos estudos QAHCS, AENZS e

CAES, assumindo a denominacao de infec-
¢ao/septicemia hospitalar — critério 19.

A etapa de avaliacdo implicita foi reali-
zada por médicos revisores, através do
emprego de formuldrios de avaliagcao
estruturados. Esses médicos inicialmente
avaliam sua concordéancia com a presen-
¢a do critério explicito, que levou a sele-
¢ao do caso como potencial EA pelo en-
fermeiro revisor e, posteriormente, avali-
am se realmente ocorreu o EA. O HMPS
utilizou dois médicos revisores por pron-
tudrio. O UCMPS utilizou um médico revi-
sor por prontudrio, mas estabeleceu uma
supervisdo mais rigida exercida por mem-
bros da equipe de pesquisa. A partir do
QAHCS, todos os demais estudos passaram
a realizar a revisao explicita com dois mé-
dicos trabalhando em conjunto. Os revi-
sores, para caracterizarem um EA, deveri-
am constatar a descricao no prontudrio de
uma lesdo causada pelo cuidado e a exis-
téncia de incapacidade. Caso uma dessas
trés condicoes nao fosse preenchida, o
prontudrio era desprezado. Em caso posi-
tivo, a avaliagdo continuava buscando qua-
lificar o EA e a presenca ou ndo de negli-
géncia no caso do HMCS e UCMPS, ou se
este poderia ter sido evitado, no caso dos
demais estudos apresentados nesta revi-
sdo. Uma vez identificada a existéncia de
EA, os revisores buscaram definir o local
em que ocorreu o EA, o momento da ocor-
réncia, a gravidade da lesao e qual o servi-
¢o que foi responsével pelo EA. Esses sdo
os fatores que qualificam o EA.

Os estudos utilizaram diferentes formas
de agrupar de EAs. Os artigos que relataram
os resultados do QAHCS'®'"'8 apresentaram
a incidéncia de EAs por Diagnose Related
Groups (DRGs), sem a preocupacido de
agregd-los ainda mais, como em outros es-
tudos. O HMPS e UCMPS®*? agruparam os
EAs por dreas clinicas: procedimentos cirtr-
gicos — EAs por falha na técnica, sangra-
mento pés-operatorio, ferida cirdrgica
infectada e outra infec¢ao que nao de feri-
da operatdria; relacionados a drogas — an-
tibidticos, drogas cardiovasculares, analgé-
sicos, anticoagulantes e outros; relaciona-

28

Rev Bras Epidemiol
2005; 8(4): 393-406

400

Mendes, W. et al.

Revisao dos estudos de avaliacao da ocorréncia de eventos adversos em hospitais



Tabela 3 - Critérios de rastreamento de EA utilizados nos estudos revisados.
Table 3 - AE tracking criteria used in the studies reviewed.

Critério Estudo*
1 2 3 4 5
1. Internagao nao planejada (incluindo reinternacdo) como resultado de qualquer X X X

cuidado de saude prestado durante os 12 meses anteriores a internagdo indice.

2. Internacdo ndo planejada em qualquer hospital durante os 12 meses X X X X X
subseqlientes a alta da internacéo indice.
Ocorréncia de internacdo em pacientes < 65 anos no ano pesquisado. X X

4. TMP > de percentil 90 do Diagnose Related Group (DRG) em paciente abaixo X

de 70 anos e percentil 95 em pacientes com 70 anos ou mais.

5. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internacgdo (inclusive qualquer X X X X X
dano, lesdo ou trauma ocorridos durante a internacdo indice).

Reacgdo adversa ao medicamento.
Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos. X X X X X

8. Transferéncia nao planejada para outro hospital de cuidados agudos
(excluindo as transferéncias para exames, procedimentos ou cuidados
especializados nao disponiveis no hospital de origem).

9. Retorno nao planejado a sala de cirurgia. X X X X X
10. Remocgéo, lesdo ou correcdo nao planejada de um érgéo ou

estrutura durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal. X X X X X
11. Procedimento cirurgico “aberto” ndo planejado apds laparoscopia ou admissao X X

apds um procedimento invasivo “fechado” ou laparoscépico planejado.

12. Outras complicacdes do paciente, p.ex. infarto agudo do miocardio (IAM), acidente X X X X X
vascular cerebral (AVC), embolia pulmonar etc. (incluir quaisquer complicagdes
inesperadas ocorridas durante a internacao em referéncia que NAO sejam um
desenvolvimento normal da doenca do paciente ou um resultado esperado do tratamento).

13. Desenvolvimento de déficit neurolégico ausente na admissdo, mas presente no
momento da saida da internacdo indice (incluem déficits neuroldgicos relacionados aos
procedimentos, tratamentos ou investigagdes).

14. Obito inesperado. X X X X X

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

16. Parada cardio-respiratéria (com ressuscitacdo bem sucedida). X X X X X
17. Lesao ou complicacdo relacionada com o parto ou gravidez e complicacdes neonatais. X

18. Lesao ou complicacdo relacionada com o ambulatério de cirurgia ou um procedimento
invasivo que resultou na admissdo pela emergéncia. X

19. Infeccao/septicemia hospitalar (excluir infeccdes/septicemia ocorridas em menos de
72 horas ap6s a admissao). X X X

20. Temperatura corporal >38.3°C no dia anterior a alta. X X

21. Insatisfacdo com o cuidado recebido, documentada no

prontudrio, ou evidéncia de queixa apresentada (incluir documentos,

queixas documentadas, conflitos entre o paciente/familia e profissionais, e alta a revelia). X X X X
22. Documentacdo ou correspondéncia indicando litigio, seja somente

intencdo ou acao efetiva. X X X X

23. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima. X

(1) = HMPS, (2) - UCMPS, (3)- QAHCS, (4)-AENZS, (5) — CAES e (6) - Francés.
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dos a procedimentos médicos, definidos
como procedimentos ndo cirtirgicos; rela-
cionados a demora em efetuar diagnéstico
ou diagnéstico incorreto; relacionados a
tratamento ndo medicamentoso inapro-
priado ou nao realizado no tempo neces-
sario; relacionados ao pds parto e ao perio-
do neonatal; relacionados a anestesia; a
quedas; a fratura, entre outros. No HMPS,
foram investigados EAs originados pelo
ambiente do cuidado [system]. Os EAs pro-
venientes do ambiente de cuidado foram
devidos a equipamento ou material com
defeito ou nao disponivel; comunicacao
inadequada entre os profissionais; treina-
mento ou supervisao do médico ou de ou-
tro profissional inadequado; demora na
prestacao de algum servigo (raios-X, teste
de laboratério, follow up, visitas etc.);
inadequacao dos recursos humanos [ina-
dequate staffingl; funcionamento inade-
quado do hospital (farmadcia, servico de
hemoterapia etc.). A proporcao da ocorrén-
cia de EAs relacionados a cirurgia represen-
tou 47,7% do total de EAs no HMPS e 44%
no UCMPS? (Tabela 4). A propor¢ao de EAs
relacionada ao uso de medicamentos foi a
mesma nos dois estudos, cerca de 19,% (Ta-
bela4). A proporc¢ao desses dois tipos de EAs
somados aproxima-se de 70%. No HMPS,
as proporcoes mais altas de EAs, devidos a
negligéncia, foram originadas por incorre-
¢do no diagndstico e no tratamento nao
medicamentoso — 75,2% e 76,8%, respecti-
vamente, e no UCMPS 93,8% e 56,8%, res-
pectivamente. No UCMPS, 65,8% dos EAs

devidos a queda foram considerados negli-
géncia. No HMPS, a incorrecao no diagnés-
tico foi responsével por 8,1% dos EAs con-
siderados muito graves, e o ambiente do
cuidado contribuiu com 3,3% dos EAs.

Os artigos que apresentaram os resul-
tados do AENZS e do CAES"?*** agrupa-
ram os EAs de forma semelhante ao HMPS
e UCMPS: procedimentos cirurgicos; rela-
cionados aos medicamentos; aos procedi-
mentos médicos; ao diagndstico; a trata-
mento nao medicamentoso; ao ambiente
do cuidado, dentre outros. No CAES, além
dos ja citados, os EAs foram atribuidos a
anestesia; a fraturas e a acidentes obsté-
tricos. No item ambiente do cuidado, além
dos citados anteriormente no HMPS, es-
tdo incluidos os EAs provenientes da
inexisténcia de protocolos clinicos ou da
falha na sua aplicagao.

Os EAs devidos a procedimentos cirtir-
gicos e os medicamentos também foram
os mais freqiientes no CAES e AENZS -
36,6% e 57,7%, respectivamente (Tabela 4).
O AENZS apresentou a maior proporc¢ao de
EAs causados por falhas no ambiente de
cuidados - 24%.

Os estudos relacionaram a incidéncia de
EAs por especialidade. A proporcdo de EAs
detectados no BAES* em medicina geral foi
de 9,2%; na cirurgia geral, 16,2%; na obste-
tricia, 4%; e na ortopedia, 14,4%. A propor-
¢ao de EAs evitdveis por especialidade foi
bem mais alta na medicina geral e na obs-
tetricia — 76% e 71% — do que na cirurgia
geral e na ortopedia — 43% e 33%, respecti-

Tabela 4 - Proporcéo de EA segundo a area clinica de ocorréncia do evento por estudo.
Table 4 - Proportion of AE by clinical area of occurrence.

Area clinica / Estudo HMPS UCMPS  AENZS CAES
Cirargico 47,7 44,9 24,3 34,1
Medicamentoso 19,4 19,3 12,3 23,6
Sub total 67,1 64,2 36,6 57.7
Procedimento médico 7,0 13,5 7,7 12
Demora ou incorrecéo no diagndstico 8,1 6,9 8,0 10,5
Demora ou incorrecao no tratamento 7.5 4,3 8,4 7,3
Outros* 10,7 1,1 15,3 3,1
Ambiente de cuidados 33 - 24,0 9,4

* EA por queda, fraturas, obstétricos, neonatais, anestésicos./* AE due to fall, fractures, obstetrics, neonatal, anesthetics
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vamente. A propor¢ao de EAs por especia-
lidade, encontrada no AENZS, em medici-
na geral foi de 35,7% e em cirurgia, 57,5%.

O momento do cuidado em que ocorreu
o EA pode ter sido antes, durante ou apés a
internacdo indice e pode ter sido detectado
antes, durante ou ap6s a mesma. O momen-
to de ocorréncia e de deteccao foi relatado
em trés estudos — HMPS, CAES e AENZS'"
13192024 Nesses trés estudos, a maior parte
dos EAs ocorreram e foram detectados du-
rante a internacao indice — 76% do total de
EAs no HMPS, 57% no CAES e 52% no
AENZS. A ocorréncia de EAs antes e detec-
tadas durante a internacao indice foi de 13%
no HMPS, 31% no CAES e 35% no AENZS. A
ocorréncia de EAs durante e a deteccao apds
ainternacao indice foi de 11% no HMPS, 12%
no CAES e 13% no AENZS.

Olocal de ocorréncia do EA também foi
apresentado nos estudos. Os artigos sobre
0 AENZS'? classificaram o local de ocor-
réncia de EAs na internacdo indice como
tendo sido dentro ou fora do hospital. Foi
considerado fora do hospital todo cuida-
do prestado fora do ambiente do hospital
— consultério do médico, casa do paciente
e nursing home. No AENZS, mais de 80%

dos pacientes sofreram a lesdao causada
pelo cuidado, dentro do hospital (Tabela
5). Os artigos sobre o HMPS e o UCMPS!'*
1432 especificaram quais locais dentro e fora
do hospital ocorreram os EAs. Tal como no
AENZS, no HMPS e no UCMPS, a incidén-
cia de EAs dentro do hospital foi de mais
de 80% (Tabela 5). A sala cirtirgica e a en-
fermaria/quarto foram os locais onde mais
EAs ocorreram — 41% e 26,5% no HMPS e
39,5% e 21,6% no UCMPS. Foram nos con-
sultérios médicos que ocorreu a maior par-
te dos EAs fora do ambiente do hospital —
7,7% e 7,0% no HMPS e no UCMPS, res-
pectivamente. O MIFS considerou apenas
EAs que ocorreram dentro do hospital.
Pacientes que sofreram EAs fora do hospi-
tal ndo fizeram parte desse estudo.

A gravidade da lesao resultante do EA
foi apresentada nos artigos sobre o MIFS, o
HMPS, o UCMPS, o CAES e o AENZS!'*
1419202432, A presenca de incapacidade foi
avaliada pelos médicos revisores no mo-
mento da alta. Esta foi classificada diferen-
temente nos vdrios estudos. No HMPS a
classificacao foi definida como: (1) dano mi-
nimo, com recuperacdo em 1 més; (2) dano
moderado, com recuperacao de 1 a 6 me-

Tabela 5 - Proporcéo de EA segundo o local de ocorréncia do evento.
Table 5 - Proportion of AE by place of occurrence

Local de ocorréncia / Estudo HMPS UCMPS MIFS AENZS

No Hospital 81,2 83,8 100 804

Sala de cirurgia 41,0 39,5 71,8

Enfermaria /quarto 26,5 21,6 12,0

Sala de parto e de pré-parto 2,8 6,5 4,6

Sala de cateterizagao cardiaca 09 4,2 -

Unidade de cuidados intensivos 2,7 3,5 0,6

Sala de procedimentos - 34 0,7

Sala de emergéncia 29 3,0 -

Unidade ambulatorial 09 - -

Radiologia 2,0 - 58

Outros 1,7 2,2 2,1

Fora do hospital 18,8 16,2 19,6

Consultério médico 77 7,0

Em casa 2,7 34

Hospital dia 14 1,2

Nursing home 09 0,6

Outros 6,2 4,1

Total 100,00 100,00 100,00 100,00
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ses; (3) dano moderado com recuperacao
de 6 meses a 1 ano; (4) dano permanente,
com recuperacao com d”50% de incapaci-
dade; (5) dano permanente, com recupera-
¢ao com e”50% de incapacidade; e (6) mor-
te. O UCMPS utilizou as categorias emoci-
onal, insignificante, tempordrio menor e
maior, permanentes menor, significante e
maior, grave e morte. O AENZS classificou
como: (1) dano minimo < 1 més; (2) dano
moderado, entre 1 més e 1 ano; (3) dano
permanente d*50%; (4) dano permanente
e*50 %; e (5) morte. O CAES acrescentou a
classificacdo do AZENS a categoria “ne-
nhum”. Como a definicao de EA no CAES
caracteriza EA como lesao causada pelo
cuidado que resulta em incapacidade, mor-
te ou prolongamento da estadia do pacien-
te no hospital, a categoria “nenhum” repre-
senta especificamente o prolongamento
dos dias de permanéncia no hospital.

Os artigos sobre o CAES e AENZS'"2024
apresentaram os tempos médios de perma-
néncia dos pacientes no hospital, com e
sem EAs. No CAES, considerando apenas os
hospitais universitdrios, a permanéncia de
pacientes sem EAs foi em média 7,8 dias e
dos pacientes com EAs foi de 17,7 dias. No
AENZS, a média foi de 3 dias para os paci-
entes sem EAs e 5 dias para os pacientes
com EAs. No CAES, considerando apenas
os hospitais universitdrios, e no AENZS, a
média de dias extras de permanéncia no
hospital por paciente foi de 6,2 e 9,5 dias,
respectivamente. No BAES?!, a média de
dias extras por paciente foi de 8,5 dias.

Discussao

Os nove estudos pesquisados neste tra-
balho, que utilizaram revisao retrospectiva
de prontudrios para analisar a ocorréncia de
EAs no conjunto das acdes dos hospitais,
apresentaram diferenca significativa na in-
cidéncia de EAs. Enquanto no HMPS e no
UCMPS a incidéncia oscilou entre 2,9 e 3,7
por 100 pacientes, no QAHCS chegou a 16,6
por 100 pacientes. Mesmo aplicando a
metodologia do UCMPS nos dados do
QAHCS, a diferenca continuou expressiva —

10,6 por 100 pacientes na Austrdlia e 3,2 por
100 no Colorado e em Utah. Essa disparidade
de resultados poderia ser explicada por di-
ferencas na qualidade do cuidado, diferen-
¢a no contetido dos prontudrios e diferenca
no comportamento dos médicos revisores!'.
No caso dos EAs graves, a incidéncia mos-
trou-se mais proxima no UCMPS e QAHCS,
enquanto nos eventos menos graves o
QAHCS apresentou incidéncia bem mais
elevada. Baker e cols. consideram que os
estudos americanos tinham uma preocupa-
¢ao de cardter médico legal, enquanto nos
demais o eixo de preocupacao estava vincu-
lado a acoes de melhoria de qualidade, ex-
plicando a diferenca entre os estudos'®?.
Estes tltimos estudos incluiram entre seus
objetivos a melhoria de desempenho dos
processos de cuidado aos pacientes. Sob essa
l6gica, os médicos revisores valorizaram os
EAs de menor gravidade, contribuindo para
o aumento da sua incidéncia. Em dois for-
muldrios de avaliagdo com critérios implici-
tos — HMPS e CAES -, existem diferencas im-
portantes na abordagem e na precisao dos
itens de avaliacao. Baker e cols. apontam que
a inclusao do critério “Internacao nao pla-
nejada (incluindo reinternagdo) como resul-
tado de qualquer cuidado de satide presta-
do durante os 12 meses anteriores a inter-
nacao indice” ajuda a explicar em alguma
escala as disparidades na ocorréncia de EAs
verificadas nos diversos estudos. O CAES li-
mitou em maiores de 18 anos os individuos
selecionados para pesquisa, sem que 0 mo-
tivo tenha sido explicitado nos artigos
pesquisados. Esse mesmo estudo excluiu
pacientes obstétricas, consideradas pelos
autores de baixo risco de EA.

Embora os estudos tenham conserva-
do uma estrutura semelhante — uma fase
de rastreamento com critérios explicitos e
uma segunda fase de avaliagdo com crité-
rios implicitos, algumas diferencas na
metodologia entre os estudos foram obser-
vadas nesta revisdo. Houve diferencas nos
critérios de rastreamento utilizados por
cada estudo. O UCMPS utilizou apenas 1
meédico revisor, enquanto todos os demais
utilizaram 2 médicos revisores que avalia-
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ram conjuntamente o mesmo prontudrio.
H4 evidéncia de que a confiabilidade dos
métodos de avaliacdo de prontudrios mé-
dicos pode ser melhorada pela combina-
¢ao da avaliacao de dois ou mais médicos*®.

Este trabalho de revisdo nao teve a in-
tencdo apenas de conhecer a realidade da
situacdo dos EAs, mas também avaliar as
potencialidades e limitacoes do método
de revisao retrospectiva de prontudrios.
Esta revisdo indicou que o método pode
ser ltil em estudos em paises que nao
possuem informacoes eletronicamente
disponiveis, como o Brasil. Segundo a
Sociedade Brasileira de Informdtica em
Satde (SBIS), nao existe no pais nenhum
hospital que utilize integralmente o pron-
tudrio eletronico®*. No Brasil, o uso de
banco de dados administrativos também
nao é adequado para a avaliacao de EAs
devido a limitada disponibilidade de in-
formacao sobre co-morbidade. No Siste-
ma de Informag¢oes Hospitalares do Sis-
tema Unico de Satide — SIH-SUS — existe
campo para registro de apenas 1 diagnos-
tico secunddrio. Outras abordagens,
como a apuracao de cardter voluntdrio
com informacao fornecida pelo préprio
profissional, esbarra ainda na cultura pre-
dominante de que o erro € uma vergonha
e ndo um mecanismo de aprendizado.

A ocorréncia de EAs é considerada um
problema de importancia internacional. A
OMS criou em 2002 um Grupo de Trabalho
com o objetivo de estudar metodologias para
avaliar de forma sistemdtica a seguranca do
paciente nos servicos de satide e definiu um
programa para 2005 — World Alliance for
Patient Safety — criando um suporte —
www.who.int/patientsafety, acessado em
12/01/2005 - para o desenho, planejamento
e monitoramento de a¢des para segurancga
do paciente, integradas entre os paises*.

A preocupacao de que o cuidado a saui-
de ndo deve ser a causa de um agravo ao
paciente vem desde Hipdcrates — Primum
non necere é um postulado. Os resultados
dos estudos investigados neste trabalho de
revisdo contrariam esse postulado
hipocratico. Entender este fendmeno é um
importante passo para pensar politicas que
garantam a seguranca dos pacientes que
procuram assisténcia em hospitais.
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Resumo

Objetivo: Adaptar os instrumentos de avaliagdo e os critérios de rastreamento do Canadian
Adverse Events Study (CAES) para a avalia¢do da ocorréncia de eventos adversos (EAs) em
hospitais brasileiros. Metodologia: O processo de adaptagdo dos instrumentos de avaliagdo —
Formuléario de Rastreamento (FR) e Formulario de Avaliacdo (FA) - foi realizado em 4
etapas: (i) traducdo do inglés para o portugués dos formulérios; (ii) painel de especialistas
para julgar com base em consenso os critérios de rastreamento e dividas na tradugdo; (iii)
pré-teste e estudo piloto; e (iv) retro-tradug¢ao dos formularios. Resultados: A tradugdo de
Evento Adverso consensuada no painel de especialista foi “lesdo ou dano [injury] nao
intencional que resulta em incapacidade ou disfungdo [disability], temporaria ou permanente,
e/ou prolongamento do tempo de permanéncia ou morte como conseqiiéncia do cuidado
prestado”. O painel propds que, dos 18 critérios de rastreamento do formulario do CAES, 2
fossem retirados, 5 fossem modificados, 1 fosse substituido por um critério de um estudo
semelhante realizado nos Estados Unidos, 1 critério fosse acrescentado e os demais fossem
traduzidos literalmente. Resultados do estudo piloto questionaram a qualidade da avaliacdo na
fase de rastreamento. Um novo treinamento dos revisores foi realizado. Conclusdes: A
adaptacao do instrumento do CAES ao contexto dos hospitais indicou que a tradugao literal
dos formuldrios ndo seria suficiente para seu emprego no Brasil. A versdo em portugués dos
formulédrios de avaliacdo, adaptada ao contexto dos hospitais brasileiros, mostrou um
desempenho satisfatorio na avaliagdo de EA, com base no método de revisdo retrospectiva de
prontudrio. As mudangas necessarias foram realizadas buscando-se manter comparabilidade
dos resultados da avaliacao dos EAs desse estudo com os demais estudos internacionais e, em
particular, com o estudo canadense. O método de revisdo retrospectiva de prontuarios requer,
no entanto, um treinamento bem estruturado e avaliacdo do desempenho dos avaliadores

previamente a sua incorporagao como revisor.

Palavras-chave: Eventos adversos, adaptacdo de instrumentos, qualidade na assisténcia a

saude, seguranca do paciente, painel de especialistas.
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Abstract:

Objective: To adapt the evaluation tools and triggers of the Canadian Adverse Events Study
(CAES), aiming at the evaluation of Adverse Events (AEs) in Brazilian hospitals.
Methodology: The evaluation tools - Nurse Review Form and Physician Review Form - and
triggers were adapted in a four step process: (i) translation from the Portuguese into English;
(i1) experts’ panel to judge triggers in the context of Brazilian hospitals and some translation
issues, based on consensus (iii) pre-test and the pilot study; and (iv) back-translation. Results:
The expert’s panel decided to include in the definition of AEs in Portuguese the term “harm™:
It reads in English as such: AEs is an unintended injuries or harm resulting in death,
disability or dysfunction temporary or permanent, or prolonged hospital stay that arise from
health care management. Panel decisions regarding CAES triggers were: out off 18 triggers 2
were removed, 5 were modified, 1 was substituted by other criteria used in a similar USA
study and 1 criterion was added. All other criteria were included and translated directly from
CAES. The pilot study highlighted quality problems in the performance of nurses in the
review process. These were attributed to training and nurses reviewers were retrained.
Conclusions: The adaptation of CAES tools and triggers to the context of Brazilian hospitals
indicated that direct translation was insufficient to reach this aim. The version in Portuguese
of CAES tools and triggers, adapted to the context of Brazilian hospitals, showed a good
performance in assessing EA by retrospective chart review method. Changes were made in
such a way as to keep results comparable with CAES and other similar studies. Retrospective
chart review requires a well structured training process and the assessment of the performance

of the professionals before starting to work as reviewers.

Key words: Adverse events, instruments adaptation, evaluation methodology, quality in

health care, patient safety, experts’ panel.
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Introducéo

Evento adverso (EA) ¢ definido como lesdo ou dano [injury] ndo intencional que
resulta em incapacidade ou disfungdo [disability], temporaria ou permanente, e/ou
prolongamento do tempo de permanéncia ou morte como conseqiiéncia do cuidado prestado’.
A alta incidéncia de EA em hospitais vem preocupando estudiosos, profissionais e gestores
em saude. Estudos recentes apontam que cerca de 10% dos pacientes internados sofrem
algum tipo de EA".

Mundialmente, a discussdo da qualidade do cuidado em servigos de satide volta-se

A 1% 34567 Entretanto, poucos sao 0s

cada vez mais para a questao da ocorréncia de E
estudos brasileiros sobre o tema e os trabalhos realizados enfocam causas especificas, como
EAs provocados por medicamentos ou decorrentes de complicacdes de métodos terapéuticos
cruentos’. A partir de uma revisdo sistematica da literatura', um estudo de avaliacdo de
eventos adversos foi planejado para ser desenvolvido em 3 hospitais gerais, publicos e de
ensino no estado do Rio de Janeiro. Esse estudo distingue-se dos demais estudos ja
realizados no Brasil, por objetivar avaliar a ocorréncia de EA decorrente dos varios
processos encontrados no ambiente hospitalar. Tomou-se por base outros 9 estudos, que
utilizaram, como metodologia, a revisdo retrospectiva de prontuarios, realizada nos EUA,
Australia, Nova Zelandia, Reino Unido, Franca, Dinamarca e Canada 89,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
entre 1974 e 2002. O 1ultimo estudo, publicado em 2004, foi o Canadian Adverse Events
Study (CAES)'. Decidiu-se por utilizar o CAES como referéncia para esse estudo por ter
incorporado os aperfeicoamentos sugeridos pelos estudos antecedentes. No estudo
australiano'', os enfoques médicos legal, que pautaram os estudos iniciais™ > '°, foram

modificados para uma abordagem voltada para melhoria de qualidade. Esta abordagem

, . . 1
também foi seguida no estudo canadense .

Este artigo apresenta o processo de adaptagao dos instrumentos de avaliacdo de EA
desenvolvidos pelo CAES para sua aplicacdo em pesquisa sobre a incidéncia de EA em
hospitais brasileiros. A estratégia de adaptacao adotada buscou compatibilizar os documentos
com a cultura médica e hospitalar brasileira, mantendo, no entanto, a comparabilidade dos

resultados da pesquisa com aqueles obtidos em estudos internacionais.

Metodologia
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A metodologia selecionada para avaliagdo de EA em hospitais brasileiros foi a
utilizada pelo CAES. A metodologia de revisao retrospectiva de prontudrios baseia-se numa
fase inicial de avaliagdo, orientada por critérios explicitos de rastreamento de EA, seguida de
uma fase de avaliagdo implicita estruturada para confirmagdo da ocorréncia de EA.

A confiabilidade e validade da avaliagdo de EAs, em duas fases - explicita e implicita
- com a metodologia de revisdo retrospectiva de prontuarios foi estudada por Brennan'’.

Apos solicitagdo, a equipe do CAES colocou a disposicdo deste estudo os seus
instrumentos de avaliagdo. Esses estdo contidos no Manual for the Canadian Adverse Events
Study, composto por 5 documentos em 340 paginas: i) Operations Manual, que apresenta o
panorama geral do estudo, o estudo de confiabilidade, as questdes ¢éticas e de
confidencialidade do estudo e a equipe canadense de pesquisadores; ii) Definitions and
Protocol Section, que contém um dicionario com a defini¢ao da terminologia utilizada no
estudo, seus objetivos, os critérios de sele¢ao dos hospitais, o desenho da amostra pesquisada
e 0os mecanismos de armazenamento ¢ seguranca dos dados; iii) General Information Section,
que apresenta as instru¢des para o preenchimento do formulario e as instru¢cdes de navegacao
no programa computacional; iv) Phase 1 Review, que contém o formulario de rastreamento
(FR) e o glossario de termos a ser empregado na primeira etapa da avaliagdo de EA, baseada
em critérios explicitos e realizada por enfermeiros; v) Phase 2 Review, que contém o
formulario de avaliagdo de EA (FA) e o glossario de termos a ser empregado na etapa de
avaliacdo propriamente dita, baseada em critérios implicitos e realizada por médicos.

No caso deste estudo, os formularios FR e FA e seus respectivos glossarios e
instrucdes de preenchimento foram informatizados. Todos os documentos de avaliagdo
constam no Programa Computacional Evento Adverso (em anexo) criado para a pesquisa, nao
havendo qualquer material em papel. O desenvolvimento do programa computacional ocorreu

ao longo de todo o processo de adaptagdo dos formularios (Figura 1).
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Figura 1 / Figure 1
Programa Computacional Evento Adverso — Formulario de Rastreamento (FR) e de
Avaliagao (FA)
Adverse Event Program — Phase 1 Form and Phase 2 Form

IE mFolmulélio de Revisdo - Fase 1

% nciusdo no Estudo I Dados demograficos do pacients I Irternacio Situagio do Prortusrio ” Breve Resumo Clinico da Fase 1 Outros I

Critérios de Rastreamento de Potenciais Evertos Adversos I Determinac&o do Evento Adwerso Potencial | Aspectos Eticos I Finalizar I

Breve Resumoa Clinico da Fase 1 REYISOR Enfermeiro Administrador
A

Diagnostico de Admissdo

Diagnodstico de Saida

Diagnésticos secundarios
1]
3|
5

Frocedimento realizado ISim vI

1| Data I Tipo do procedimento
. r

Data |:| Tipo do § |nfarmar o tipo de procedimento realizadao.

Data l:l Tipo do | *Fonte de dados: Relatdrio de procedimento, apontamentos da evolugSo, apontamentos da enferman

Data l:l Tipo dao procedimenta | |

Data |:| Tipo do procedimento | |

Data l:l Tipo do procedimento | |

Condigéo de saida IVivo —I Alta para I

EI mFolmul o de Hevisdo - Fase 2 =13
Cac Inclu=s&o no Estudo I Tempo de Revisdo I Dados demograficos do paciente | Irternagio ” Breve Resumo Clinico do Médico

Critérios de Rastreamento Faze 1 I Suspeita Lesdo 2 I Critérios de Rastreamento de Potenciaiz Eventos Adversos I Constatagio do EA I Finalizar I

Breve Resumo Clinico do Méedico FEwISOR Médico Administrador

#  Brewe Resumo Clinico da Fase 1
Diagnostico de Admissio

Diagndstico de Saida

Diagndsticos secundarios

1 2
3 4
5 B

Frocedimento realizado Sim

Condigdo de saida “ivo Alta para

Avaliacao Médica
Avaliagdo do Medico sobre a Revisao do Enfermeiro

=
Usar Resumo da Fase | preenchido pelo Enfermeiro como esta, i~
Usar Resumo da Fase | preenchido pelo Enfermeiro com comentarios médicos registrados abaixo.
—{MNAD USAR Resurmo da Fase | preenchido pelo Enfermeiro, farei alteracdes e acrescentarei comentarios. h

41

| |




A adaptacdo dos instrumentos de avaliagdo foi realizada em 4 fases. A primeira fase
consistiu na tradugao inicial dos dois formularios (FR e FA), escritos originalmente em lingua
inglesa e acarretou a necessidade de realizacdo de tradug¢des da versdo original para o
portugués e posterior comparacdo entre elas, etapa em que se avaliou cada item traduzido
quanto a clareza e adequagdo a linguagem e a realidade médica brasileira. Na segunda fase,
realizou-se um painel de especialistas, formado por profissionais renomados em sua area de
atuacdo, organizado para avaliar, com base em consenso, os critérios de rastreamento a serem
utilizados no estudo brasileiro e decidir sobre as discordancias nas tradugdes dos formularios
FR e FA. A terceira fase constituiu-se na realizacdo de pré-teste dos formularios e do
programa computacional, seguido de estudo piloto'®. Por fim, na quarta fase, os formuldrios
FR e FA adaptados foram retro-traduzidos [back translation] por um tradutor profissional,
que realizou a retro-tradu¢do dos formularios sem o conhecimento da versdo original. Esse
processo mostrou-se necessario para a andlise da equivaléncia do instrumento nos dois
idiomas.

No processo inicial de traducdo dos formularios FR e FA, realizaram-se duas
tradugdes simultaneas, uma pela equipe de pesquisa e outra por tradutor profissional. Tal
decisdo foi tomada visando a comparacao entre as duas versoes para melhor adequacdo do
instrumento a realidade brasileira. Verificaram-se, nesta comparagao, algumas divergéncias e
buscou-se, a partir dai, escolher qual termo seria adotado como correspondente ao original em
inglés e quais mudangas seriam necessarias no formulario. Buscou-se obter equivaléncia
semantica (equivaléncia entre as palavras quanto ao sentido que veiculam e a abrangéncia do
mesmo), idiomdtica (substituicdo de itens e equivaléncia de expressdes tipicas, cujo
significado nao pode ser depreendido através de suas palavras individuais ou de seu sentido
literal) e experimental (adequacdo de palavras ao contexto cultural alvo). As davidas ou
discordancias sobre a melhor tradugao foram encaminhadas para o painel de especialistas.

A segunda fase de adequagdo dos formularios voltou-se para a adaptagdo dos critérios
de rastreamento de EAs. Os critérios de rastreamento (18 no CAES) sdo utilizados para
selecionar prontudrios com potenciais EAs nos estudos de revisdo retrospectiva de
prontudrios. Organizou-se o painel de especialistas, composto por 9 médicos de diversas
especialidades (clinica médica, cardiologia, cirurgia geral, anestesia, infectologia,
emergeéncia, terapia intensiva, obstetricia e saude publica com enfoque em medicamentos),
selecionados dentre aqueles que desfrutavam de reconhecida competéncia na especialidade.
No convite para participar do painel, os especialistas receberam as informagdes sobre o
projeto, a metodologia a ser empregada ¢ o tempo estimado de duragdo dos trabalhos. Os

especialistas ndo foram remunerados. O método Delphi modificado foi empregado para
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obtencdo de consenso no painel de especialistas. O objetivo desse método ¢ a obtengdo de
uma opinido coletiva sobre determinadas questdes, através de uma técnica de estruturacao de
um processo de comunicacdo colegiada, que permite a um grupo de individuos tratar de
problemas complexos™.

Solicitou-se que os especialistas julgassem a pertinéncia da inclusdo neste estudo de
cada um dos 18 critérios de rastreamento de EA do CAES. Em 5 dos 18 critérios do CAES,
apresentaram-se ao painel formulagdes alternativas empregadas nos estudos anteriores.
Nesses casos, antes de julgar o critério, os especialistas escolhiam a formulacdo de sua
preferéncia. Os especialistas responderam a trés quesitos sobre cada critério: (i) se o critério
de rastreamento de EA era um bom sinalizador para detectar evento adverso; (ii) se era
compativel com a realidade dos hospitais brasileiros; e (iii) se estava formulado com
linguagem clara e terminologia correta. Foi facultada ao especialista a sugestdo de texto
alternativo para cada critério. Cada quesito acima foi julgado a partir de uma escala de 1 a 5:
1 (definitivamente nao); 2 (provavelmente ndo); 3 (provavelmente sim); 4 (muito
provavelmente sim); e 5 (definitivamente sim). Quesitos com média maior que 4 foram
considerados incluidos no estudo, entre 3 e 4 foram reavaliados pela equipe de pesquisa e
menor que 3 foram excluidos. Entretanto, no estudo, foram mantidos todos os critérios de
rastreamento do CAES e incluidos os sugeridos pelo painel de especialistas de forma a
permitir, na analise, comparabilidade ao estudo canadense. Os médicos especialistas também
foram solicitados a julgar a melhor traducdo de termos sobre os quais ndo houve consenso na
equipe de pesquisa sobre a tradugdo mais adequada ou termos chave para o estudo.

O pré-teste foi realizado para avaliar o modo de obtencdo dos prontudrios nos
hospitais e o desempenho do programa computacional e dos formularios. Ele foi realizado por
um médico da equipe de pesquisadores em uma pequena amostra de prontudrios de 3
hospitais gerais do Estado do Rio de Janeiro.

O estudo piloto foi efetuado em um destes hospitais apds as corregdes necessarias,
identificadas no pré-teste, com a participagdo de duplas de revisores enfermeiros treinados.
Cada dupla de avaliadores atuou em conjunto na avaliagdo dos prontuarios. O estudo piloto
foi realizado apenas na etapa de rastreamento (fase 1) e teve como objetivo verificar a
qualidade do treinamento dos avaliadores, a adequag¢do do formuldrio de rastreamento
adaptado e do programa de computacdo, ¢ o planejamento do trabalho de campo. Foi
realizado em 175 prontudrios de pacientes internados em 2003, selecionados aleatoriamente.
Os pacientes com idade menor do que 18 anos, pacientes que permaneceram menos do que 24
horas no hospital e pacientes psiquiatricos foram excluidos; os casos obstétricos foram

incluidos. Mediu-se a concordancia simples em 29 prontuarios dentre aqueles avaliados no
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estudo piloto para medir o grau de concordancia entre as duas duplas de enfermeiros
revisores. Calculou-se a concordancia simples com intervalo de confianca de 95% .

No pré-teste e no estudo piloto, optou-se por retirar as co-morbidades do formulario
para dar mais agilidade a avaliagdo, pois esse capitulo no formuldrio ¢ extenso e exige uma
busca mais detalhada no prontuario pelo revisor, inclusive nas interna¢des ndo-indice. O

capitulo relativo a co-morbidades voltou ao formulario para o estudo definitivo.

Na ultima fase, um novo tradutor profissional especializado retro-traduziu os
formularios adaptados e essa tradugdo foi comparada aos textos originais dos formularios do

CAES em inglés.

Resultados

Na tradugdo inicial dos formuldrios, a equipe de pesquisadores identificou
discordancias entre a sua traducdo e aquela realizada pelo tradutor profissional. Como
exemplos de discordancia semantica entre as duas traducdes, destacam-se o vocabulo
discharge, que foi traduzido como “alta” pelo tradutor profissional e modificado para “saida”
pelos pesquisadores, visando englobar a alta e o 6bito, conforme norma do Ministério da
Saude; e o termo diagnostic radiology, considerado pelo tradutor como ‘“diagnéstico
radiologico”, mas substituido por “diagnostico de imagem” por este ser mais abrangente e
mais coerente com o propodsito do termo no formuldrio canadense. Embora a traducdo da
expressao doctors orders pelo tradutor tenha acarretado divergéncia semantica em relagdo a
traducao dos pesquisadores, optou-se pela traducao do profissional, “ordens médicas”, em vez
da tradugdo da equipe, “prescricdes médicas”, que representa apenas uma entre as varias

possibilidades de ordens médicas, termo de sentido mais abrangente.

Como exemplos de discordancia idiomatica tém-se: (i) para o termo index
hospitalization, que indica a internagdo objeto da avalia¢do, a equipe de pesquisadores adotou
o termo “internagdo indice” em vez de “internagdo em referéncia”, indicado pelo tradutor; (ii)
o termo medical progress notes, traduzido como “apontamentos médicos”, foi modificado
pelo termo indicado na tradugdo da equipe (“evolugdo médica”); (iii) o termo admission
history and physical, traduzido como ‘“histérico da internagdo ¢ exames clinicos”, foi
traduzido pela equipe como “anamnese e exames fisicos”.

Houve casos em que a concis@o da lingua inglesa transformou-se em empecilho para a

tradugdo de determinados vocabulos para o portugués por esta lingua ndo apresentar em seu
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1éxico uma palavra que pudesse expressar sozinha o mesmo sentido do termo original. O caso
mais relevante foi o vocabulo injury, traduzido como lesdo ou dano, palavras sindnimas, mas
de abrangéncia de significagdo e uso na area médica distintos. Nesse caso, o painel de
especialistas entendeu que “lesdo” ndo era suficiente para expressar corretamente a palavra
injury, que passou a ser traduzida como “lesdo ou dano”. O mesmo se deu com a palavra
disability, que passou a ser traduzida como “incapacidade ou deficiéncia”, e com os
vocabulos impairment e harm, traduzidos como “dano”. O termo wrong time (referindo-se a
administracdo de medicamentos), traduzido como “horario errado” ¢ entendido como o
momento errado de administrar o medicamento. O termo inadequate handover foi traduzido
como “passagem inadequada do caso”.

As mudangas semanticas e idiomadticas realizadas estdo intrinsecamente ligadas a
obtencdo da equivaléncia experimental, uma vez que o objetivo da comparagdo das tradugdes
¢ a aplicabilidade do formulério, o qual deve ser claro, coerente, conciso e adequado ao
contexto brasileiro.

A equivaléncia experimental foi obtida em quase todos os itens, destacando-se como
divergéncia a substitui¢do realizada pelos pesquisadores da tradugdo do termo family
physicians office, de “consultorio médico de familia” por “consultério médico”, no capitulo
“Local de ocorréncia do evento Adverso e especialidade” no FA.

Na retro-tradugao foi observada apenas uma discordancia importante com relacao aos
formularios do CAES. O critério 6 (Quadro 1) “Transferéncia ndo planejada de ou para
outro hospital de cuidados agudos™ foi adaptado do original “Unplanned transfer to another
acute care hospital”. Apesar de ndo estar expresso no texto original a transferéncia de outro
hospital para o hospital indice, a equipe de pesquisa optou por esta adaptacdo porque, no
formulério, ¢ solicitado ao revisor que informe se o hospital indice recebeu ou transferiu o
paciente.

Ao longo da tradugdo, a equipe de pesquisadores achou necessario introduzir algumas
alteragdes no texto dos formulédrios. Modificaram-se os campos pontuais do formulério
original, transformando-os em perguntas diretas com a finalidade de explicitar algumas
instrugdes sobre o seu preenchimento. Por exemplo, no campo Situacdo do Prontuério: (i) o
termo “departamento de emergéncia” no FR foi substituido pela frase “Na internacdo indice,
o paciente foi admitido pelo setor de emergéncia do hospital ou chegou transferido do setor
de emergéncia de outro hospital?” para explicitar se o paciente esteve ou ndo em uma
emergéncia na vigéncia da internag¢do indice; e (ii) o termo “permanéncia no hospital” foi
substituido pela frase “O paciente permaneceu mais de 24 horas no hospital?” que explicita se

o paciente ficou internado mais de 24 horas.
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Alguns termos foram excluidos por nao estarem adequados ao contexto cultural. Os
servicos de parteira e de medicina da familia foram suprimidos, porque nao existem servigos
equivalentes em hospitais brasileiros. Por outro lado, outros itens foram incluidos. No critério
de rastreamento, por exemplo, a “reacdo adversa ao medicamento” foi acrescentada a
informagdo sobre o nome do medicamento causador da possivel reagdo, campo que nao
estava previsto no FR do CAES.

Com base no painel de especialistas, a definicdo de EA foi traduzida como “lesdo ou
dano ndo intencional que tenha resultado em incapacidade ou disfun¢do temporaria ou
permanente e/ou interna¢do prolongada em conseqiiéncia do cuidado prestado”, tal como
indicada na introducgao desse artigo.

O painel de especialistas julgou os critérios de rastreamento em duas etapas. Na
primeira etapa, o painel avaliou os 18 critérios traduzidos e adaptados do CAES. Em cinco
critérios, apresentaram-se ao painel critérios alternativos selecionados pela equipe de
pesquisa, oriundos de outros estudos: Harvard Practice Medical Study, 1984 (HMPS)’; Utah-
Colorado Medical Practice Study, 1992 (UCMPS)"’. Em apenas um caso o critério
alternativo foi aprovado; os demais critérios foram aprovados da forma como foram
traduzidos (Quadro 1). No caso do critério modificado, “6bito inesperado” foi alterado para
“obito” tal como no HMPS (1984). A fim de se manter comparabilidade com o CAES, foi
acrescentado um campo no FR cuja informacao solicitada ¢ se o 6bito havia sido esperado ou
inesperado.

Cinco critérios foram modificados com o objetivo de torna-los mais precisos. No
critério 5, o termo “semi-intensivos” foi acrescentado para adequa-lo a realidade dos hospitais
brasileiros, ja que varios possuem unidades intermediarias as Unidades de Tratamento
Intensivo (UTTI) e as enfermarias. No critério 10, o termo “déficit neuroldgico” foi substituido
por “alteracdo neurologica”. O critério 13, “parada cardiaca com ressuscitagdo bem
sucedida”, foi modificado por “parada cardiaca revertida”, o que, no entendimento dos
especialistas, corresponde ao termo equivalente no jargdo médico brasileiro.

Os critérios 1 e 2 ndo foram aprovados pelo painel, que os considerou inadequados a
realidade brasileira, pois considerou ndo haver registro sistematico nos prontudrios dos
pacientes de detalhes de internagdes hospitalares anteriores e posteriores a internagao indice.

Por fim, um novo critério foi incluido por sugestdo dos especialistas: “Partindo de
uma creatinina normal na internagéo, houve duplicacéo do seu valor durante a permanéncia

no hospital?”’.
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Quadro 1 — Critérios de rastreamento traduzidos do CAES e resultados do painel de

especialistas.

Chart 1 — Triggers for potential Adverse Events translated and results of specialists’

panel

Critérios de rastreamento submetidos ao painel de
especialistas.

Resultados do consenso dos
especialistas.

1. Internacdo ndo planejada (incluindo reinternagdo) como resultado de
qualquer cuidado de satide prestado durante os 12 meses anteriores a
internagdo indice

2. Internacdo ndo planejada em qualquer hospital durante os 12 meses
subseqiientes a alta da internagdo indice

3. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internagdo (inclusive
qualquer dano, lesdo ou trauma ocorrido durante a internagao indice)
4. Reagdo adversa ao medicamento

5. Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos

6. Transferéncia ndo planejada de ou para outro hospital de cuidados
agudos, (excluindo as transferéncias para exames, procedimentos, ou
cuidados especializados ndo disponiveis no hospital de origem)

7. Retorno ndo planejado a sala de cirurgia.

Critério alternativo (UCMPS) — Procedimento cirargico “aberto” ndo
planejado apos laparoscopia ou admissdo apds um procedimento invasivo
“fechado”, ou laparoscopico planejado.

8. Remogao, lesdo ou corregdo nao planejada de um 6rgdo ou estrutura
durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal.

Critério alternativo (HMPS) - Tratamento de 6rgao lesado, apds

procedimento invasivo.

9. Outras complicagdes do paciente, p.ex. infarto agudo do miocardio,
AVC, embolia pulmonar etc. (incluir quaisquer complicagoes
inesperadas) ocorridas durante a internagdo em referéncia que NAO sejam
um desenvolvimento normal da doenga do paciente ou um resultado
esperado do tratamento).

10. Desenvolvimento de déficit neurologico ausente na admissdo, mas
presente no momento da saida da internacgdo indice (inclui déficits
neuroldgicos relacionados aos procedimentos, tratamentos ou
investigagoes).

11. Obito inesperado
Critério alternativo (HMPS) - Obito
12. Alta hospitalar inapropriada/ planejamento de alta inadequado para a

internagao indice (exclui alta a revelia).

13. Parada cardio-respiratoria (com ressuscitagdo bem sucedida).

14. Les@o relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto

Nao aprovado

Nao aprovado

Aprovado

Aprovado

Modificado — Transferéncia ndo
planejada para unidade de cuidados
intensivos e semi-intensivos.
Modificado - Transferéncia nao
planejada de ou para outro hospital
de cuidados agudos.

Aprovado o critério do CAES

Aprovado o critério do CAES

Modificado - Outras complicagdes
inesperadas ocorridas durante a
internagdo em referéncia que NAO sejam
um desenvolvimento normal da doenga
do paciente ou um resultado esperado do
tratamento.

Modificado - Desenvolvimento de
alteracdo neuroldgica ausente na
admissdo, mas no momento da saida da
interna¢@o indice (incluem alteragdes
neuroldgicas relacionados aos
procedimentos, tratamentos ou
investigacoes).

Aprovado critério alternativo (HMPS)

Aprovado.

Modificado
Parada cardio-respiratoria revertida.
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Aprovado o critério do CAES
Critério alternativo (UCMPS) - Lesdo ou complicagao relacionada com
aborto, amniocentese, parto ou gravidez.

15. Infecgdo/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia ocorridas
em menos de 72 horas apds a admissao). Aprovado o critério do CAES

Critério alternativo (HMPS) - Temperatura corporal >38.3°C no dia
anterior a alta.

16. Insatisfagdo com o cuidado recebido documentada no prontuario ou | Aprovado.
evidéncia de queixa apresentada (incluir documentos, queixas
documentadas, conflitos entre o paciente/ familia e profissionais e alta a
revelia).

17. Documentag¢ao ou correspondéncia indicando litigio, seja somente
intengdo ou agdo efetiva. Aprovado.

18. Partindo de uma creatinina normal na internagdo, houve duplicagdo do
seu valor durante a permanéncia no hospital? Novo critério sugerido pelo painel de
especialistas

20. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima.
Aprovado.

No FR do CAES algumas informagdes provinham automaticamente do Canadian
Institute for Health Information ¢ a equipe de pesquisadores procurou adequar o formulario a
realidade brasileira. Nesse sentido, todo o capitulo “Breve resumo clinico da fase 1” foi
simplificado e as informagdes ficaram restritas as encontradas usualmente nos resumos de
internacdo e alta dos 3 hospitais investigados, tais como diagndsticos de internagdo e de saida,
diagnosticos secundarios e procedimentos realizados. Outras questdes do capitulo, como
“complicacdes do cuidado”, “nova incapacidade” e “nivel de gravidade”, foram suprimidas,
pois ndo estdo disponiveis no prontuario e dependeriam de um julgamento do médico. No FA,
foram realizadas as necessarias adaptagdes no capitulo “breve resumo clinico”.

O pré-teste realizado pelos pesquisadores em uma pequena amostra de prontuarios de
3 hospitais gerais do Estado do Rio de Janeiro testou o modo de obtengdo dos prontudrios nos
hospitais, corrigindo fluxos e o desempenho do programa computacional e dos formularios.
As corregdes no programa computacional, propostas apos o pré-teste, foram de contetdo
técnico, tal como a ampliagdo dos diversos campos de descricdo de aspectos dos eventos
adversos encontrados nos prontudrios.

No estudo piloto, 213 prontudrios foram avaliados por uma dupla de enfermeiros e 40
desses foram posteriormente avaliados por uma segunda dupla de enfermeiros treinados. Dos
213 prontuarios revisados pela primeira dupla de enfermeiros, 175 foram considerados
validos para o estudo, pois eram de pacientes com idade superior a 18 anos, que

permaneceram mais de 24 horas no hospital e que se internaram no ano de 2003.
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Dos 175 prontuarios, 17% foram rastreados como potenciais eventos adversos (pEAs).
Avaliou-se a concordancia simples entre as duplas de avaliadores enfermeiros e o resultado
foi 84% - IC 95% 69,9% - 98,4%

A proporc¢ao de pEAs foi bem menor do que a obtida pelo CAES (36%). Com base
nesses resultados, levantou-se a hipotese de que a incidéncia de pEAs encontrada no estudo
piloto resultava de uma alta propor¢do de casos falsos negativos na etapa de rastreamento,
sendo a principal causa falhas no treinamento dos enfermeiros.

Para testar essa hipotese, selecionou-se aleatoriamente 100 prontudrios da mesma
amostra, que foram reavaliados por um médico membro da equipe da pesquisa e por 2
bolsistas graduandos de medicina. Nessa avaliagdo, a freqiiéncia de pEA foi 36,9%, bem
proxima da encontrada pelo CAES (36%). Considerou-se que esse resultado reforcava a
hipotese de falhas no treinamento dos avaliadores enfermeiros. Desse modo, optou-se por
retreind-los. O retreinamento foi baseado na metodologia de treinamento dos avaliadores
aplicado no CAES.

No treinamento e na avaliacdo do aprendizado utilizaram-se prontuarios previamente
avaliados, aqui denominados de prontudrios-padrdo. Os prontudrios-padrdo foram definidos
em conjunto por 2 médicos clinicos, 2 académicos de medicina e 1 médico do grupo da
pesquisa, aplicando o FR e o FA. Foram escolhidos 26 prontuarios, sendo que 16
apresentavam um ou mais critérios de rastreamento positivos. Esses 16 prontudrios
correspondem aos casos com potencial evento adverso, que teriam que ser separados pelos
enfermeiros para posterior avaliacao pelos médicos.

Foram retreinados 4 enfermeiros. No primeiro dia de treinamento foram apresentados
a metodologia de avaliagao ¢ o FR. Em seguida, cada enfermeiro avaliou em conjunto com
um médico-instrutor 5 prontudrios-padrdo. Na segunda etapa, todos avaliaram isoladamente
os restantes 21 prontudrios-padrdo. Para avaliagdo do treinamento adotou-se como padrdo
maximo aceitavel 20% de discordancia com os critérios de rastreamento nos prontudrios-
padrao. Os resultados alcancados foram 9,52, 14,2, 19,04 e 19,04% de discordancia

respectivamente e os revisores foram liberados para o trabalho de campo.

Discussao

A ocorréncia de EAs ¢ considerada um problema de importancia internacional.
Existe uma preocupagdo entre profissionais de saude, pesquisadores e gestores de sade com
métodos para avaliacio de EAs*. A OMS criou em 2002 um Grupo de Trabalho com o
objetivo de estudar metodologias para avaliar de forma sistemadtica a seguranca do paciente
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nos servicos de saude e definiu o programa 2005 — World Alliance for Patient Safety para o
desenho, planejamento e monitoramento de agdes para seguranca do paciente, integradas
entre os paiseszl.

Existem vérios métodos de avaliacio de EAs descritos na literatura® — relatérios
voluntarios de incidentes, relatdrios espontaneos com alerta, observagdo direta, revisao
retrospectiva, didria e prospectiva de prontudrios, entrevista com pacientes, ou a combinagao
deles. Entretanto, a avaliagdo retrospectiva de prontudrios, método utilizado nessa pesquisa,
foi o empregado nos principais estudos sobre ocorréncia de EAs. As criticas a metodologia
de avaliagdo retrospectiva de prontuarios sdo realizadas por autores que utilizam
metodologias que empregam ‘“palavras-chave” para avaliar a freqiiéncia de EAs em
prontudrios eletronicos e, por isso, restrito a organizagdes que utilizam este recurso, nao
sendo ainda realidade na maioria dos hospitais brasileiros. Outros autores alegam que a
dificuldade da utilizagdo da avaliagdo retrospectiva de prontudrios ¢ devido ao custo e a
complexidade do método®.

O processo de adaptacdo do instrumento do CAES ao contexto dos hospitais
demonstrou que a tradug¢do literal dos formularios ndo seria suficiente para seu emprego no
Brasil. As mudangas nos instrumentos de coleta de dados sugeridas durante as reunides com
o painel de especialistas e durante o pré-teste promoveram uma melhoria desses
instrumentos no sentido de adequa-los a realidade brasileira. As mudangas necessarias foram
realizadas buscando-se manter a comparabilidade dos resultados da avaliagdo dos EAs desse
estudo com os demais estudos internacionais e, em particular, com o estudo canadense.

O método de revisdo retrospectiva de prontuarios requer, no entanto, um treinamento
bem estruturado e avaliagao do desempenho dos avaliadores previamente a sua incorporagao
COmo revisor.

A taxa de potencial EA, na avaliacdo realizada por médico, foi proxima ao valor
obtido no CAES (36%) e superior ao encontrado pelos revisores enfermeiros antes do
retreinamento (18%), o que mostrou que os prontuarios dos hospitais estudados
apresentavam as informacdes necessarias para o emprego do método de revisdao
retrospectiva de prontudrios e indicou a aplicabilidade do FR adaptado em hospitais no

Brasil.

Referéncias bibliograficas

50



10.

11.

12.

Mendes W, Travassos C, Martins M, Noronha JC. Revisdao dos estudos de avaliacao
da ocorréncia de eventos adversos em hospitais. Revista Brasileira de Epidemiologia,
2005; 8(4):393-406.

Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, McKay T, Pike KC. To err is human.
Washington, DC: National Academy Press, 2000.

Gallotti, RMD. Eventos adversos e 6bitos hospitalares em servigo de emergéncias
clinicas de um hospital universitario terciario: um olhar para a qualidade da aten¢do
[dissertacdao de doutorado]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo, 2003.

Murff HJ, Patel VL, Hripcsak G, Bates DW. Detecting adverse events for patient
safety research: a review of current methodologies. Journal of Medical Informatics,
2003; 36:131-43.

Corrigan JM, Kohn LT, Donaldson MS, Maguire SK, Pike KC. Crossing the quality
chasm: a new health system for the 21st century. Washington, DC: National Academy
Press, 2001.

Studdert DM, Brennan TA, Thomas EJ. What have we learned since the Harvard
Medical Practice Study? In: Rosenthal MM, Sutcliffe, Kathleen M, eds. Medical
Error: what do we know? What do we do? EUA: Jossey — Bass, 2002. p. 3-34.

World Health Organization. Patient Safety: Rapid Assessment Methods for Estimating
Hazards. Genebra, 2003.

Mills DH. Medical insurance feasibility study. A technical summary. West Journal of
Medicine, 1978; 128:360-5.

Brennan TA, Hebert L, Lair NM, Lawthers AG, Thorpe KE, Leape LL et al. Hospital
characteristics associated with adverse events and substandard care. The Journal of
American Medical Association, 1991; 265:3265-9.

Studdert DM, Brennan TA. No-fault compensation for medical injuries: the prospect
for error prevention. The Journal of American Medical Association, 2001; 286:217-
23.

Wilson RM, Runciman WB, Gibbert RW, Harrison BT, Newby L, Hamilton JD. The
Quality in Australian Health Care Study. Medical Journal of Australia, 1995; 163:458-
71.

Davis P, Lay-Yee R, Schug S, Briant R, Scott A, Johnson S et al. Adverse events
regional feasibility study: indicative findings. New Zeeland Medical Journal, 2001;
114:203- 5.

51



13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

Vincent C, Neale G, Woloshynowych M. Adverse events in British hospitals:
preliminary retrospective record review. British Medical Journal, 2001; 322:5179
Michel P, Quenon JL, Sarasqueta AM, Scemama O. Comparison of three methods for
estimating rates of adverse events and rates of preventable adverse events in acute
care hospitals. British Medical Journal, 2004; 328:199-202.

Schioler T, Lipczak H, Pedersen BL, Mogensen TS, Bech KB, Stockmarr A et al.
Danish Adverse Event Study, Incidence of adverse events in hospitals. A retrospective
study of medical records. Ugeskr Laeger, 2002; 164:4377-9.

Baker GR, Norton PG, Flintoft V, Blais R, Brown A, Cox J et al. The Canadian
Adverse Events Study: the incidence of adverse events among hospital patients in
Canada. Canadian Medical Association Journal, 2004; 170:1678-86.

Brennan, TA, Localio, RJ, Laird, NL. Reliability and Validity of Judgments
Concerning Adverse Events Suffered by Hospitalized Patients, 1989; 27 (12): 1148-
1158.

Babie. Survey Research Methods. Chapter eleven. P. 205- 221.

Duarte, PS, Miyazaki, OS, Ciconelli, RM, Sesso Traducdo e adaptagdo cultural do
instrumento de avaliagdo de qualidade de vida para pacientes renais cronicos
(KDQOL-SF). Revista Associacao Médica Brasileira, 2003; 49(4): 375-81.

Fitch K, Berstein SJ, Aguilar MD, Burnand B, LaCalle JR, Lazaro P et al. The
RAND/UCLA Appropriateness Method User’s Manual. RAND, 2001.

Piola SF, Vianna SM, Consuelo DV. Estudo Delphi: atores sociais e tendéncias do
sistema de saude brasileiro. Cad. Saude Publica, 2002; 18(Suplemento):181-190.
World Health Organization.World. Alliance for Patient Safety: forward programme.
Genebra, 2005.

Murff HJ, Patel VL, Hripcsak G, Bates DW. Detecting adverse events for patient
safety research: a review of current methodologies. JAMIA, 2003; 36:131-43.

Agradecimentos

Daniel Brasil pela programacdo e aos pesquisadores canadenses Ross Baker, Peter Norton,

Virginia Flintoft e Régis Blais.

52



ARTIGO 3

53



Avaliacdo de desempenho em hospitais: A Ocorréncia de Eventos

Adversos

Resumo

Objetivo: Avaliar a incidéncia de Eventos Adversos (EAs) em um hospital geral e de ensino
na cidade do Rio de Janeiro. Metodologia: Utilizou-se a metodologia de revisao
retrospectiva de prontuarios. Foi selecionada uma amostra aleatoria simples de prontuarios
de pacientes adultos internados no ano de 2003 em um hospital publico, geral de ensino
localizado na cidade do Rio de Janeiro. Foram excluidos da amostra os pacientes menores
de 18 anos, pacientes psiquiatricos e aqueles que permaneceram internados até 24 horas.
Enfermeiros revisores selecionaram casos com potencial evento adverso. Os prontuarios
rastreados foram avaliados por médicos com base em uma avaliagdo implicita, estruturada
para identificar a ocorréncia de EA, o momento, o local, a origem e se era ou ndo evitavel.
Resultados: A incidéncia de EA foi de 10,1%. Excluindo-se os casos obstétricos, a
incidéncia de EA atingiu 12,7%. No total, 69% dos casos com EA foram considerados
evitaveis. A enfermaria foi o local mais freqiiente de ocorréncia de EA (53,7%) e a origem
do EA mais freqiiente foi o procedimento médico (29,1%). Conclusdes: A incidéncia de EA
no hospital estudado é similar a encontrada em estudos internacionais; no entanto, a

proporcao de EA evitavel foi bem mais alta.

Palavras-chave: Eventos Adversos em hospitais; Avaliagdo de Servigos de Saude;

Seguranca do Paciente; Qualidade do cuidado.
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Abstract:

Objective: To evaluate the incidence of Adverse Events (AE) at a public university acute
care hospital in Rio de Janeiro. Methodology: The method of retrospective chart review was
applied. A random sample of charts of adult patients admitted in 2003 at a university
hospital in Rio de Janeiro was selected. Patients that were < 18 years, psychiatric patients
and patients whose length of stay was inferior to 24 hours were excluded. Nurse reviewers
selected cases with potential adverse events based on screening criteria. Screened charts
were evaluated by physicians based on a structured implicit evaluation to identify AE
occurrence, moment, place, origin and if it was preventable or not. Results: The incidence
of AE was 10.1%. When obstetric cases were excluded, the AE incidence reaches 12.7%.
69% of the cases with AE were considered preventable. The patient’s ward was the most
frequent place of AE occurrence (53.7%) and the most frequent origin of AE was medical
procedure (29.1%). Conclusions: The incidence of AE at the studied hospital is similar to
that one found in international studies. However, the preventable AE proportion was much

higher in this study.

Key Words: Adverse Events in Hospitals;, Health Services Evaluation; Patient Safety;
Quality of Care.
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Introducéo

Evento Adverso (EA) ¢ definido como lesdao ou dano [injury] nao intencional que
resulta em incapacidade ou disfung¢do [disability], temporaria ou permanente, e/ou
prolongamento do tempo de permanéncia ou morte como conseqiiéncia do cuidado de satde
prestado. Entendem-se por cuidado de saude as agdes executadas por profissionais do
hospital individualmente, como também os varios processos desenvolvidos no hospital. Os
EAs podem ser decorrentes da acdo ou omissao dos profissionais que atuam direta ou

indiretamente no cuidado aos pacientes.

O Havard Medical Practice Study (HMPS)', estudo realizado em 1984 na cidade de
Nova York, embora ndo tenha sido o primeiro estudo sobre a ocorréncia de EAs em
hospitais, alertou para o grave e pouco conhecido problema. Em decorréncia desse fato,
outros estudos foram realizados utilizando a mesma metodologia — revisdo retrospectiva de
prontuarios — nos Estados Unidos da América’, Canadé3, Dinamarca4, Frangas, Australia®,

Nova Zelandia’, Reino Unido® e, mais recentemente, na Espanha9.

Revisdo de literatura'® que consultou a producio internacional sobre o tema até
agosto de 2004, na base de dados bibliograficos Medline, encontrou 17.295 artigos com o
termo chave “adverse events”, num periodo de cerca de 50 anos. Uma nova busca
empregando a mesma metodologia encontrou 26.187 artigos até marco de 2007. Houve um
crescimento de 34%, em 3 anos, na producdo de artigos cientificos, o que demonstra o
crescente interesse sobre o tema. A preocupacdo com a seguranga do paciente levou a
Organizacdo Mundial de Satde (OMS) a criar The World Alliance for Patient Safety, em
2004, com o objetivo de desenvolver politicas mundiais para melhorar o cuidado aos

pacientes nos servi¢os de saude'.

No Brasil, os estudos sobre EAs tém se concentrado em pesquisar a freqiiéncia de
EAs por causa especifica, por exemplo, EAs devido ao uso de medicamentos, a problemas
cirirgicos, a uma anestesia, a procedimentos invasivos ndo cirurgicos, ou devido ao cuidado

de alguma categoria profissional'’.

Conhecer a incidéncia global de EAs em hospitais ¢ importante para o
dimensionamento do problema na realidade dos hospitais brasileiros de modo a estimular e
orientar o desenvolvimento de politicas de melhoria de qualidade na assisténcia a saude.
Medir a incidéncia de EAs em hospitais brasileiros, descrever suas caracteristicas e avaliar a

proporcao daqueles que seriam evitaveis sdo objetivos deste trabalho.
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Metodologia

Esta ¢ uma pesquisa avaliativa sobre a ocorréncia de EAs e de suas possiveis causas
em hospital no Brasil. A avaliagdo da ocorréncia de EA baseou-se no método de revisao
retrospectiva de prontuario, a partir de um protocolo desenvolvido pelo Canadian Adverse
Events Study (CAES)’. A escolha desse protocolo deveu-se ao fato de, a época do desenho
da pesquisa, ser este o estudo internacional mais recente sobre a ocorréncia de EAs em
hospitais. O CAES empregou o mesmo método de estudos anteriores e aprimorou a
metodologia utilizada'>. Foram analisados todos os pacientes internados, durante o ano de
2003, em um hospital geral, publico e de ensino que interna pacientes agudos de curta
permanéncia, que tem servigo de emergéncia e maternidade e estd localizado na cidade do
Rio de Janeiro. Selecionou-se uma amostra aleatoria simples dos pacientes internados.
Foram excluidos da amostra os pacientes menores de 18 anos, aqueles que permaneceram
internados menos de 24 horas e os pacientes com diagnostico principal relacionado a
doengas psiquiatricas. Ao contrario do estudo canadense, os casos obstétricos permaneceram
na amostra. Os parametros considerados para o calculo do tamanho da amostra foram:
propor¢do de potencial EA de 50%; incidéncia esperada de EA de 10% (erro absoluto
maximo — 3%), com nivel de significancia de 5%. Esses pardmetros foram estabelecidos
com base na pesquisa canadense. Considerou-se também uma taxa de perda por prontudrio
ilegivel de 10%. Como o hospital ndo dispunha de lista das interna¢cdes com detalhamento
de informacdo, estimou-se também uma taxa de inelegibilidade dos pacientes com menos de
24 horas de permanéncia no hospital de 20%. Nao foram consideradas no calculo da amostra
as internagdes de pacientes menores de 18 anos, ja que se considerou serem essas pouco

freqlientes no hospital em questao.

Para a selecdo da amostra obteve-se do hospital uma listagem dos prontuarios
referentes a todas as internacdes ocorridas em 2003 (18.159 internacdes). Em um primeiro
momento, foram identificados e eliminados os registros repetidos de prontuarios de modo a
se obter uma lista dos pacientes internados no periodo (13.980). A amostra inicial foi de 509
pacientes. A internag¢do analisada (internagdo indice) foi a ultima internagdo ocorrida em
2003 (data da admissdo no hospital). Durante a avaliagdo, 163 dos casos (32%) foram
classificados como inelegiveis: 2% por data de admissao diferente de 2003; 9% por tempo
de permanéncia menor que 24 horas e 22% por idade menor que 18 anos. Nao houve
nenhuma perda. Para compensar o excesso de casos inelegiveis foi necessario selecionar
aleatoriamente mais 44 prontuarios totalizando uma amostra de 553 pacientes, sendo que,

385 foram considerados elegiveis para o estudo.
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A revisdo retrospectiva de prontuarios consistiu em uma avaliagdo em duas etapas: a
primeira baseada em uma revisao explicita — etapa de rastreamento de potenciais Eventos
Adversos (pEAs), realizada por enfermeiros, e a segunda baseada em revisdo implicita
estruturada — etapa de identificagdo de EAs, realizada por médicos. A revisdo explicita ¢
baseada em critérios pré-estabelecidos avaliados a partir dos dados no prontuario dos
pacientes. A presenca de pelo menos 1 critério seleciona o prontudrio para a segunda fase de
avaliacdo. A segunda etapa de avaliacdo ¢ baseada em revisdo implicita de casos para
identificacdo da ocorréncia de EA. Nesse formulario, o médico revisor confirma ou nio a
existéncia de evidéncia no prontuario do paciente, do pEA identificado na primeira fase de

avaliacao.

No treinamento dos revisores, empregaram-se prontudrios padrdo, criados para este
fim'?. Durante a fase de treinamento, cada revisor teve que avaliar um nimero de prontuarios
padrdo. Para avaliacdo do treinamento adotou-se como padrio maximo aceitavel 20% de
discordancia com os critérios de rastreamento nos prontudrios-padrdo. Todos os revisores
atingiram a concordancia previamente estabelecida. Os médicos e enfermeiros revisores tém

mais de 20 anos de experiéncia. Os médicos sdo de formacao clinica.

Os instrumentos de avaliagdo do CAES, Formuldrio de Rastreamento (FR) e
Formuléario de Avaliagao (FA), foram traduzidos e adaptados a realidade dos hospitais no
Brasil. A adaptacdo dos instrumentos foi realizada em 4 fases. A primeira fase consistiu na
traducdo inicial dos dois formuldrios (FR e FA), escritos originalmente em lingua inglesa, e
acarretou a necessidade de realizacdo de traducdes da versdo original para o portugués e
posterior comparagdo entre elas, fase em que se avaliou cada item traduzido quanto a clareza
e adequagdo a linguagem e a realidade médica brasileira. Na segunda fase, realizou-se um
painel de especialistas, formado por profissionais renomados em sua area de atuagdo,
organizado para avaliar, com base em consenso, os critérios de rastreamento a serem
utilizados no estudo brasileiro e decidir sobre as discordancias nas tradugdes dos formularios
FR e FA. A terceira fase constituiu-se na realizacdo de pré-teste dos formulérios e do
programa computacional, que resultou da informatizagdo dos formulérios, seguido de estudo
piloto. Por fim, na quarta fase, os formularios FR e FA adaptados foram retro-traduzidos
[back translation] por um tradutor profissional, que realizou a retro-tradug¢do dos formularios
sem o conhecimento da versdo original. Esse processo mostrou-se necessario para a analise da

equivaléncia do instrumento nos dois idiomas.

O painel de especialistas optou por retirar 2 critérios de rastreamento, acrescentar 1 e

modificar 5. Os critérios retirados rastreavam se houve alguma internagdo 1 ano antes ou 1
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ano depois da internagdo indice (internacdo objeto da avaliagdo) que ndo tivesse sido
planejada. O painel julgou-os inadequados a realidade brasileira, pois considerou nao haver
registro sistematico nos prontuarios dos pacientes nos hospitais sobre detalhes de outras
internagdes hospitalares ocorridas no proprio hospital ou em outro hospital. O critério
adicionado rasteia o aumento de creatinina ocorrido durante a interna¢do, marcador de
insuficiéncia renal aguda, complicagdo comum em pacientes graves. Os demais 5 critérios
. . .. . . 12

tiveram apenas o texto modificado com o objetivo de precisar seu entendimento © — ver

Tabela 6.

No processo de avaliagdo de EA realizado pelos médicos revisores, a existéncia de
lesdo ou dano [injury] ndo intencional ¢ inicialmente avaliada. Quando presente, ¢ avaliado
se a lesdo resultou em incapacidade ou disfungdo [disability], temporaria ou permanente,
e/ou prolongamento do tempo de permanéncia ou morte. Por fim o médico revisor avalia se
a lesdo ou dano ¢ conseqiiéncia do cuidado de saude prestado com base em uma escala de 6
niveis. Respostas positivas nos niveis 4 ou mais caracterizam a presenca do EA. A avaliagao
do caréter evitdvel ou ndo do EA ¢ feita também numa escala de 6 niveis e as repostas
positivas nos niveis 4 ou mais caracterizam o carater evitavel do EA. O quadro 1 apresenta
ambas as escalas. O médico revisor foi solicitado que respondesse a seguinte pergunta:
“Parte do tempo de permanéncia no hospital foi devida ao EA? Se sim outra pergunta era
formulada:” Que parte do tempo total de permanéncia no hospital foi devida ao EA — parte,
toda ou indeterminado? E a seguir o médico revisor identificava o nimero de dias que o

paciente permanecia no hospital por causa do EA.

Uma vez identificada a ocorréncia de um ou mais EAs por internacdo indice, sdo
definidos: o0 momento da lesdo que causou o EA e momento em que foi detectado o EA; o
local — dentro ou fora do hospital — onde ocorreu o EA; a identificacdo da origem do EA —no
diagnostico, nos procedimentos cirurgicos, no atendimento a fratura, nos procedimentos
anestésicos, nos procedimentos obstétricos, nos procedimentos médicos, no sistema

hospitalar e por medicamentos .

Caracteristicas demograficas dos pacientes foram analisadas com base em sexo
(feminino e masculino), faixa etaria (10 a 20 anos; 21 a 30 anos; 31 a 40 anos; 41 a 50 anos;

51 a 60 anos; 61 a 70 ano e 70 anos e mais) e cor e raca (Branca; Preta; Parda; Amarela).
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Quadro 1 — Escala e instrugdes fornecidas aos médicos revisores para julgar a
existéncia do Evento Adverso e, se ele é evitavel:

Existéncia de Evento Adverso:

Apos as devidas consideragdes dos detalhes clinicos do cuidado prestado ao paciente,
independentemente das possibilidades de prevengdo, e considerando as suas respostas as

questdes acima, com que nivel de confianga vocé diria que o cuidado prestado causou a
lesdo ou dano? (escolha uma das respostas)

U] Praticamente nenhuma evidéncia de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

'] Evidéncia minima a moderada de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

) Evidéncia improvavel: menos do que 50 % de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano
1 Evidéncia provavel, mais do que 50% de que cuidado foi a causa da lesdao ou dano.

'] Evidéncia de moderada a forte de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

] Evidéncia praticamente certa de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

Evitabilidade:

Classifique, atribuindo pontuacdo numa escala de 6 niveis, seu grau de confianga nas

evidéncias de possibilidade de evitabilidade:

] Praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade de evitabilidade.

'] Evidéncia minima a moderada para possibilidade de evitabilidade.

) Evidéncia improvavel: pouco menos do que 50 % para possibilidade de evitabilidade.
[ Evidéncia provavel, pouco mais do que 50% para possibilidade de evitabilidade.

1 Evidéncia de moderada a forte para possibilidade de evitabilidade.

1 Evidéncia praticamente certa para possibilidade de evitabilidade.

A concordancia na avaliagdo dos critérios de rastreamento entre os avaliadores
enfermeiros foi medida pela concordancia simples considerando um nivel de significancia
de 5%. A cada 10 prontuérios avaliados por cada revisor o seguinte ¢ também avaliado por
outro revisor previamente definido como seu par para comparagdo. O Programa
Computacional Eventos Adversos (em anexo) seleciona automaticamente os prontuarios que

serdo avaliados independentemente por 2 revisores.

Um banco de dados MS-Access ¢ gerado pelo Programa Computacional Evento
Adverso desenvolvido para esta pesquisa'’. Este banco de dados foi exportado para o

formato MS-Excel e analisados no programa SPSS 13.0.

Resultados
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Foram avaliados 385 pacientes elegiveis (casos) dentre aqueles internados em 2003.
Desses, 252 casos (65,5%; IC 95%: 60,7-70,2) foram de pacientes ndo obstétricos e 113
(34,5%; IC 95%: 29,8-39,3) casos foram de pacientes obstétricos.

Do total de casos, 269 (70%) foram do sexo feminino. Mesmo quando se excluiram os
casos obstétricos, as mulheres predominaram — 136 (54%). A faixa etaria mais freqiiente no
total de casos foi a de 21 a 30 anos (26,5%). Quando se excluiram os casos obstétricos, a
faixa etdria predominante passou a ser a de 41 a 50 anos (20,2%). Em relagdo a cor/raga,
observou-se um predominio dos pacientes de cor/raca branca (48% e 50%) — Tabela 1. A taxa
de mortalidade hospitalar, dentre todos os casos, foi de 10,3% e nao houve nenhum caso de

mortalidade obstétrica nesse ano.

Tabela 1 — Caracteristicas demograficas dos pacientes por sexo, faixa etaria e cor/raca,
nos casos internados em 2003 com e sem pacientes obstétricos.

Caracteristicas demogréficas Total de Casos _néo
casos 1C 95% obstétricos 1C 95%
% (n) % (n)

Sexo Feminino 69,9 (269)  65,3-74,5 54,0 (136) 49,0-58,9
Masculino 30,1 (116)  25,5-34,7 46,0 (116)  41,1-51,0
Il 100 (385) i 100 (252) i

Faixa Etaria | 10 — 20 anos 8,8 (34) 6,0-11,7 3,6 (9) 1,7-5,4
21 -30 26,5 (102) 22,1-30,9 10,7 (27) 7,6-13,8
31-40 17,1 (66) 13,4-20,9 15,5 (39) 11,9-19,1
41-50 14,8 (57) 11,3-18,4 20,2 (51) 16,2-24.3
51-60 8,8 (34) 6,0-11,7 13,5 (34) 10,1-16,9
61-70 11,7 (45)  8,5-14,9 17,9 (45) 14,0-21,7
70 e mais 12,2 (47)  8,9-15,5 18,7 (47) 14,8-22,5
Total 100 (385) . 100 (252) .

Cor/raca Branco 479 (183)  42,9-52,9 49.8 (124) 44.8-54.8
Preto 20,9 (80)  16,9-25,0 22,9 (57) 18,7-27,1
Pardo 23,0(88)  18,8-27,2 20,5 (51) 16,5-24,5
Amarelo 2,1 (8) 0,7-3,5 2,0 (5) 0,6-3.4
Sem inf 6.8 (26) 3,6-8,4 6,0 (15) 2,7-7
i 100 (385) i 100 (252) i

Dentre o total de casos, 167 (43,4%) foram classificados como potencial Evento

Adverso (pEA), ou seja, pacientes com a presenga de pelo menos 1 critério positivo no
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rastreamento realizado pelos enfermeiros revisores. Excluidos os casos obstétricos, o
nimero de casos com pEAs foi 129 (55,4%).

No total de pacientes avaliados (385), em 39 foram identificados pelo menos 1 EA
correspondendo a uma incidéncia de EA de 10,12% — Tabela 3. Foram identificados em
alguns casos mais de um EA por paciente. O total de EAs identificados nos 39 casos com
EA foi 52. Dos 39 pacientes com EA, 27 (69,2%) foram considerados com EAs evitaveis.
Excluindo-se os casos obstétricos, a incidéncia de EAs foi 12,7% e a propor¢ao de EAs
evitaveis foi de 68,7% — Tabela 2.

Destaca-se que 7 pacientes (5,3%) com cédigos de diagnostico principal relativos a
gravidez tiveram pelo menos 1 EA e, desses, 5 (70%) eram evitaveis; mas, ndo houve
nenhuma morte nesses casos.

Entre os 39 pacientes com EA, o nimero de dias adicionais de permanéncia no

hospital em decorréncia do EA foi 244 dias.

Tabela 2 - Incidéncia de Eventos Adversos (EAs) por 100 casos e a proporcdo de
Eventos Adversos evitaveis, 2003

Proporcao de

Eventos Adversos Incidéncia  IC 95% -
EA evitaveis
%(n)
Ao menos 1 EA — todos os casos 10,1(39) 7,1-13,1 69,2 (27)

Ao menos 1 EA - excluidos os casos obstétricos 12,7(32) 9,4-16 68,7 (22)

A extrapolacdo dos resultados obtidos nos casos revistos para o volume de
internagdes ocorridas no hospital estudado, o numero estimado de casos com EAs no

hospital estudado foi 979, sendo que deste 675 pacientes sofreram EAs evitaveis — Figura 1.
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Figura 1 — Estimativa da incidéncia e evitabilidade de EA observados para os

pacientes internados no hospital e ano de estudo.
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A origem da ocorréncia de EAs mais comum foram os procedimentos médicos, que
correspondem a procedimentos invasivos nao cirurgicos: cateterismo vesical, intubagao
traqueal, pun¢do de veia profunda, endoscopia, broncoscopia, exames contrastados, entre
outros (29,1% do total de casos e 38,1% quando excluidos os casos obstétricos). Seguiram-
se, em freqiiéncia, os procedimentos cirargicos (25,5%) — Tabela 3. Considerando todos os
EAs, 44,2% (23) foram decorrentes de erro por omissdao no cuidado e 55,8% (29) de erro na
prestacdo do cuidado (ag@o). Excluindo-se os casos obstétricos, 42,9% (18) foram

decorrentes de erro de omissao e 57,1% (24) decorrentes de erro de acao.

Tabela 3 — Distribuicdo de frequéncia da origem da ocorréncia do Evento Adverso
(EA) no total de Eventos Adversos, nos casos internados em 2003 com e sem pacientes
obsteétricos.

Excluidos
Total de £a50S
Origem do Evento Adverso Casos IC 95% o IC 95%.
% (n) obitetrlcos
Y% (n)
Procedimentos médicos 29,1 (16) 24,6-33,6 38,1 (16) 33,2-42.9
Cirtrgico 25,5 (14) 21,1-29,8 26,2 (11) 21,8-30,6
Diagnostico 16,4 (9) 12,7-20,1 19,0 (8) 15,1-23
Obstétrico 12,7 (7) 9,4-16,1 0 (0) -
Medicamentoso 5,503) 3,6-7,4 7,1 (3) 4,6-9,7
Fraturas 3,6 (2) 1,8-5,5 0(0) -
EA ndo citados em outros itens 3,6 (2) 1,8-5,5 4,8 (2) 2,6-6,9
Anestésico 1,8 (1) 0,5-3,2 2,4 (1) 0,9-3,9
Eventos do Sistema 1,8 (1) 0,5-3,2 2,4 (1) 0,9-3,9
Total 100*(55) i 100 (42)

* Em trés EAs houve mais de uma origem identificada.

A enfermaria foi o local com maior freqiiéncia de EAs (53,7%), seguida do Centro
Cirurgico (27,8%) e da UTI (11,1%). Houve semelhanca entre o total de casos e os casos
ndo obstétricos — Tabela 4. O momento da ocorréncia e de deteccao do EA mais freqiliente

(96,2%) foi durante a internagao.
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Tabela 4 - Distribuicdo de frequéncia do local de ocorréncia do Evento Adverso (EA)
no total de Eventos Adversos, nos casos internados em 2003 com e sem pacientes
obstétricos.

Excluidos
Local da ocorréncia do Evento Lol gz casos
Casos IC 95% - IC 95%.
Adverso % (n) obstétricos
% (n)
Sala de parto 1,9 (1) 0,5-3,2 0(0) -
Quarto ou Enfermaria 53,7 (29) 48,7-58,7 60,5 (26) 55,6-65,3
Dentro Servico de emergéncia 1,9 (1) 0,5-3,2 2,3 (1) 1,1-3,6
do Centro Cirurgico 27,8 (15) 23,3-32.3 23,3 (10) 19-27,5
Hospital UTI 11,1 (6) 8-14,3 1,6 (5)  8,4-14,8
Sala de Procedimentos 1,9 (1) 0,5-3,2 2,3 (1) 0,8-3,8
Area de servigo 1,9 (1) 0,5-3,2 0(0) -
Fora do hospital 0(0) - 0(0) -
Total 100*(54) - 100 (43) -

* Em dois EAs houve mais de um local identificado.

Considerando a contribui¢@o dos critérios de rastreamento na identificagdo de pEAs,
os mais freqiientes foram: Critério 19 — “Quaisquer outros eventos indesejados ndo
mencionados acima” — 74 (24,3%); Critério 3 — “Ocorréncia de lesdo no paciente durante a
internagao (inclusive qualquer dano, lesdo ou trauma ocorrido durante a internagao indice)”
— 37 (12,1%). Com o critério de rastreamento 17 — “Documentagdo ou correspondéncia
indicando litigio, seja somente inteng¢do ou agdo efetiva”, nao foi identificado nenhum pEA.
Com o critério de rastreamento 18 — “Partindo de uma creatinina normal na internagao,
houve duplicagdo do seu valor durante a permanéncia no hospital?”, proposto pelo painel de

especialistas para o estudo brasileiro, foram identificados 8 (2,6%) pEAs — Tabela 5.

Os 2 critérios que ndo foram aprovados pelo painel de especialistas e que
compunham a lista do CAES, Critério 1 — “Internagdo ndo planejada (incluindo
reinternagao) como resultado de qualquer cuidado de saude prestado durante os 12 meses
anteriores a internacdo indice” e Critério 2 — “Internagdo ndo planejada em qualquer
hospital durante os 12 meses subseqiientes a alta da internagdo indice”, praticamente nado
modificaram a incidéncia de EA, que passa de 10,1% para 9,9%, ndo alterando a propor¢ao
de EAs evitaveis. Tomando-se apenas os critérios presentes na lista do CAES e, portanto,
sem a inclusdo do critério proposto pelo painel de especialistas — Critério 18: “Partindo de

uma creatinina normal na internagdo, houve duplica¢do do seu valor durante a permanéncia
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no hospital?” — também nao houve mudanc¢a na incidéncia de EAs e na propor¢do de EAs

evitaveis.

Tabela 5 - Propor¢cdo de potenciais Eventos Adversos (pEAs) por critério de
rastreamento.

Critérios de rastreamento traduzidos e adaptados % (n) 1C95%

1. Internacdo ndo planejada (incluindo reinterna¢do) como resultado de
qualquer cuidado de saude prestado durante os 12 meses anterioresa = 11,5 (35)

internaco indice”
Internacdo ndo planejada em qualquer hospital durante os 12 meses
subseqientes & alta da internacdo indice®

3. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internagdo (inclusive qualquer
dano, lesdo ou trauma ocorrido durante a internagdo indice)

3,9 (12)

12,1 (37)  89-154

4. Reacgdo adversa ao medicamento 1,6 (5) 0,4-2.9

5. Transferenma ndo planejada para unidade de cuidados intensivos ¢ semi- 2.0 (6) 0.6-3.4
Intensivos

6. Transferéncia ndo planejada de ou para outro hospital de cuidados agudos 1,6 (5) 0,4-2,9

7. Retorno nao planejado a sala de cirurgia. 2,3(7) 0,8-3,8

8. Remogao, lesdo ou correcdo ndo planejada de um 6rgdo ou estrutura
durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal.

9. Outras complicagdes inesperadas ocorridas durante a internagdo em
referéncia que NAO sejam um desenvolvimento normal da doenga do 10,8 (33) 7,7-13,9
paciente ou um resultado esperado do tratamento

10. Desenvolvimento de alteragdo neuroldgica ausente na admissdo, mas no

1,3 (4) 0,2-2,4

momento da saida da internag@o indice (incluem alteragcdes neuroldgicas 2,0 (6) 0,6-3,4
relacionados aos procedimentos, tratamentos ou investigagoes).
11. Obito 8,9 (27) 6,0-11,7

12. Alta hospitalar inapropriada/ planejamento de alta inadequado para a
. ., . . . 9,0 (3) 1,3-4,6
internagdo indice (exclui alta a revelia).

13. Parada cardio-respiratoria revertida. 2,3(7) 0,8-3,8

14. Lesdo relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto 1,0 (3) 0-2

15. Infecgdo/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia ocorridas em

. . 6,6 (20) 4,1-9
menos de 72 horas apds a admissdo).

16. Insatisfacdo com o cuidado recebido documentada no prontuario ou
evidéncia de queixa apresentada (incluir documentos, queixas

documentadas, conflitos entre o paciente/ familia e profissionais e alta a 2.3() 0.8-3,8
revelia).
17. Documentacdo ou correspondéncia indicando litigio, seja somente intengao 0(0) )

ou acdo efetiva.
. Partindo de uma creatinina normal na internacdo, houve duplicacio

do seu valor durante a permanéncia no hospital?
19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima. 243 (74)  20,0-28,5

Total 100 (305) -

* Critério retirado pelo painel de especialistas, no processo de adaptagao.
S Critério retirado pelo painel de especialistas, no processo de adaptagio.
&-Critério incluido pelo painel de especialistas

A concordancia entre avaliadores enfermeiros na avaliagao de pEAs foi considerada
boa, mas foi melhor entre as enfermeiras A e B do que entre as enfermeiras C e D — Tabela
6. Foi solicitado ao médico revisor avaliar os critérios de rastreamento avaliados pelos

enfermeiros. Em todos os 19 critérios o percentual de concordancia foi acima de 95,8%.
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Tabela 6 — Valores das concordancias simples, entre avaliadores enfermeiros na
avaliacéo de potenciais Eventos Adversos (pEAS).

NI Gl Concordancia
Revisores prontuarios : IC 95%
. simples
avaliados
AeB 16 87,5% 85,8-89,2
CeD 17 76,5% 74,2-78,8

Discussao

Esse estudo demonstra a gravidade da ocorréncia de eventos adversos em hospital
brasileiro. Observou-se uma incidéncia de 10,1% de EAs em um hospital publico geral e de
ensino da cidade do Rio de Janeiro, no ano de 2003. Desses, 69,2% foram EAs que

poderiam ter sido evitados. Excluidos os casos obstétricos, a incidéncia de EAs atingiu

12,7%.

Por extrapolagdo, os resultados apontam que, em 2003, neste hospital, 979 pacientes

sofreram algum EA, 675 pacientes sofreram pelo menos um EA evitavel.

A extrapolacdo de resultados para a esfera nacional ou mesmo estadual ndo foi
objetivo deste estudo e enfrenta trés limitagdes que devem ser consideradas. Em primeiro
lugar, um hospital ¢ uma amostra muito limitada do universo de hospitais publicos do
Estado do Rio de Janeiro. Em segundo lugar, um dos critérios de escolha do hospital —
possuir prontuarios de boa qualidade — seleciona os melhores hospitais. Normalmente, os
hospitais que possuem prontudrios bem preenchidos provavelmente tém melhor qualidade
na assisténcia. Em terceiro lugar, o alto niimero de casos obstétricos entre os internados
neste hospital geral reduziu bastante a amostra de casos nao obstétricos. No entanto, fornece
um primeiro indicativo de um problema reconhecido internacionalmente e que deve ser
também expressivo em nosso pais. Outra questdo a ser considerada ¢ o que o hospital
pesquisado por ser um hospital de ensino pode ter sua incidéncia de EAs aumentada. A
incidéncia de EAs encontrada em hospitais de ensino nos demais estudos ¢ maior que nos
demais hospitais’. No entanto, o presente estudo no permite afirmar que existe uma relagio

direta entre o tipo de hospital estudado e a incidéncia de EA observada.

A incidéncia de 10% encontrada neste estudo ¢ similar a incidéncia de EAs

encontrada em outros estudos. As pesquisas realizadas, que tiveram o foco na melhoria de
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qualidade da assisténcia a satde, apresentaram uma incidéncia semelhante a encontrada no
estudo brasileiro — Nova Zelandia (11,3%), Australia (16,6%), Inglaterra (10,8%),
Dinamarca (9,0%), Franca (14,5%), Espanha (10,12%) e Canada (7,5%). Nas pesquisas
realizadas nos Estados Unidos da América que tiveram o foco médico-legal, a incidéncia foi
menor — Califérnia (4,6%), Nova York (3,7%) e Utah-Colorado (2,9). Essa discrepancia
pode ser explicada porque nos estudos médico legais ndo foram avaliados EAs que tiveram
pouca ou nenhuma conseqiiéncia na saude do paciente. Desde o estudo australiano os
demais estudos realizados posteriormente passaram a ter o foco na melhoria da qualidade.
Nesse sentido, ¢ importante destacar que a propor¢do de EAs evitaveis encontrados no
estudo brasileiro foi maior que nos demais estudos — Brasil (69,2%), Nova Zelandia
(61,6%), Australia (50%), Inglaterra (52%), Dinamarca (40,4%), Franca (27,6%), Espanha
(42,8%) e Canada (37%).

Para uma melhor comparagdo do resultado do nosso estudo com o CAES, ¢
necessario separar os casos obstétricos, visto que no CAES os prontuarios de pacientes
obstétricos foram excluidos da amostra. Nosso estudo apresentou uma incidéncia de 12,7%
(sem os casos obstétricos) em contraposicao aos 7,5% encontrados no CAES. A propor¢ao
de EAs evitaveis (69% sem os casos obstétricos) foi bem superior ao CAES (39%). No
estudo brasileiro, os procedimentos médicos foram responsaveis pelo maior nimero de EAs,
(38,1%) enquanto no CAES apenas 7,2% foram decorrentes de procedimentos médicos. Ja
os EAs devido ao uso de medicamentos foram baixos (7,1%) em comparagao com o CAES
(23,6%). Os dois estudos apresentaram alto indice de EAs devido a cirurgia. O estudo
brasileiro apresentou uma baixa propor¢do de detec¢do e ocorréncia antes ¢ depois da
internagdo. Os EAs no hospital brasileiro foram mais decorrentes da a¢do do que da

omissao, ao inverso do CAES — Tabela 7.

Essa comparacdo aponta varios aspectos importantes para a melhoria da qualidade e
da seguran¢a do paciente no hospital estudado. A alta propor¢ao de casos evitaveis € em si
um indicador de que agdes de melhoria de qualidade podem ter um grande impacto positivo
no cuidado. Os procedimentos médicos aparecem como area prioritaria de investigagao e de
atuacdo. Considera-se que a infeccdo nosocomial tem um peso importante nos EAs

relacionados aos procedimentos médicos, o que sera objeto de analise num futuro préximo.
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Tabela 7 — Comparacdo de resultados entre o estudo brasileiro, excluidos os casos
obstétricos, e 0 CAES.

Caracteristicas/Estudo Brasileiro % CAES%
Incidéncia de EAs 12,7 7.5
Propor¢ao de EAs evitaveis 68,7 36,9
Origem do EA Diagnostico 19 0,5
Cirurgico 26,2 34,1
Fraturas 0 2,2
Anestésico 2,4 1,9
Obstétrico 0 0,2
Procedimentos médicos 38,1 7,2
Medicamentoso 7,1 23,6
EA ndo citados em outros itens 2,4 16,9
Eventos do Sistema 0 3,0
Momento de ocorréncia do EA antes da internagao e 4.8 31
detec¢ao durante internagao
Momento de ocorréncia e detec¢ao do EA durante 95,2 57
internacao
EA decorrente da ac¢io 57,1 42.9 (49.2)!
EA decorrente da omissio 42,9 57.1 (50.8)"

1 O CAES apresentou o resultado do erro decorrente de omisséo e agéo em dois grupos: clinico e cirlirgico

O painel de especialistas na pesquisa brasileira propds a retirada de dois critérios e a
inclusdo de outro. No entanto, essas alteracdes ndo impactaram a incidéncia de EA ¢ a
proporcao de EA evitavel. Esse resultado sugere que o mais importante ¢ a abrangéncia do
conjunto de critérios — que por definicdo ndo sdo excludentes — do que a inclusao/exclusao
de um ou outro critério. No conjunto, as trés listas de critérios estudadas tiveram
comportamento semelhante. Entretanto, o critério 19 — “Quaisquer outros eventos
indesejados ndo mencionados acima”, que € inespecifico, foi o mais freqiiente no hospital
brasileiro (24,3%), devido a problemas recorrentes de falta de medicamentos e outros fatos
associados a problemas na estrutura (sistema) do hospital. Considera-se que, no caso do
Brasil, ¢ importante criar um critério especifico para as falhas do sistema, dada a sua alta

incidéncia. O objetivo ¢ garantir a homogeneidade nas avaliagdes.

O achado de EA em 7 casos (5,3%) com cddigo de Diagnostico Principal associado a
gravidez, sendo 5 EAs evitaveis, mostrou a importancia da decisdo de incluir as interna¢des

obstétricas nos estudos de EA em hospitais brasileiros.

Algumas limitagdes da metodologia empregada merecem ser destacadas Nao foi
avaliada a validade do rastreamento nem, de modo sistematico, a qualidade da informagao

nos prontudrios, que podem ocasionar subestima¢do na incidéncia de EA. Destaca-se
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também que a validade da avalia¢ao implicita depende da experiéncia e do conhecimento do

médico revisor.

Diferentes resultados obtidos nesta avaliagdo, quando comparados aos do CAES,
mostraram que enfoques especificos devem ser considerados. Parece claro que ha
necessidade de ampliar o estudo de EAs em hospitais no Brasil, considerando outras regides.
A experiéncia obtida neste estudo pode servir como base para se redefinir métodos mais
simplificados ou fundi-los a outros métodos que sejam eficazes na avaliagdo de EAs de
origem especifica, ponto em que este método mostrou-se ineficaz, como o caso da avaliagao
de EAs originados por medicamentos. A incidéncia e as caracteristicas de EAs em nivel
nacional podem ser otimos indicadores para politicas de melhoria de desempenho na

assisténcia a saude.
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Conclusao Final

A revisdo da literatura mostrou a relevancia que a questdo dos EAs vem assumindo
no mundo. Varios paises vém se mobilizando para pesquisar a incidéncia de EAs em seus
hospitais. O nimero de artigos sobre EAs cresceu 34% em menos de 3 anos. A Organizacao
Mundial de Saude organizou The World Alliance for Patient Safety, um programa para
discutir métodos para avaliar o fendmeno e propor politicas de prevengdo. O tema assumiu
tanta importancia que hoje hd uma robusta agenda de encontros internacionais sobre

seguranca do paciente.

O conhecimento adquirido através da pesquisa da producdo internacional sobre o
tema motivou o desenvolvimento da pesquisa no Brasil. Em um primeiro momento, pensou-
se em desenvolver uma pesquisa nacional para obter a estimativa de incidéncia no pais.
Entretanto, as limitagdes financeiras e de tempo restringiram a pesquisa ao Estado do Rio de
Janeiro. Muito embora o objetivo do estudo tenha sido obter a incidéncia do hospital
investigado, o resultado nos permite imaginar, com uma boa dose de seguranca, que muito
provavelmente a incidéncia de EAs no Brasil deve ser maior do que a encontrada na
pesquisa (10.1%). Em primeiro lugar, porque na literatura se considera que o método
identifica apenas um ter¢o dos EAs existentes. Em segundo lugar, devido ao fato de que um
dos critérios para selecionar o hospital foi a qualidade do prontuério, devendo existir uma

associac¢do entre a qualidade do prontudrio e a qualidade da assisténcia.

O processo de tradugdo e adaptacdo dos instrumentos de avaliagdao foi trabalhoso,
porque envolveu a opinido de um painel de especialistas composto de 9 médicos, a fusao de
duas tradugcdes — a do tradutor e a do pesquisadores, uma retro-tradugdo e o
desenvolvimento de um programa computacional. O formulério adaptado informatizado foi
aprimorado durante o estudo piloto e o pré-teste. Houve necessidade do retreinamento dos
enfermeiros, porque os resultados encontrados na época estavam aquém dos encontrados nos

estudos internacionais.

A exigéncia de revisores tanto médicos como enfermeiros com longa experiéncia
criou outra sorte de problemas no trabalho de campo. Sdao profissionais com muitas
responsabilidades em seus locais de trabalho e nem sempre estavam disponiveis para a
pesquisa. Todo esse processo fez com que a idéia inicial de pesquisar dois ou trés hospitais

ndo pudesse ser concretizada.

O trabalho de pesquisa dos EAs em hospitais devera continuar e estao previstos mais

dois ou trés hospitais a serem investigados no Estado do Rio de Janeiro. Uma pesquisa
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nacional deveria ser cogitada. O formulério adaptado do CAES mostrou-se capaz de avaliar
os EAs; entretanto, num possivel desdobramento da pesquisa em nivel nacional, ele pode ser
revisto. Por um lado, o formulario mostrou-se insuficiente para avaliar EAs causados por
medicamentos, podendo ser suplementado por outro método. Por outro lado, poderia ser

simplificado, melhorando a performance dos revisores .
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ANEXO 1
Formulario de rastreamento 1, traduzido e adaptado para o portugués
utilizado pelo enfermeiro
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EVENTOS ADVERSOS EM HOSPITAIS BRASILEIROS Formulario de rastreamento (Fase 1)

Inclusédo no estudo

Hospital

Identificagdo do revisor

Ndmero do prontuario

Dados demogréficos do paciente

Idade:
Data de nascimento;

Internacéo

Data de admisséo no hospital:
DD/MM/AAAA

Situacdo do prontuario

Na internagéo indice o paciente foi admitido pelo setor de emergéncia deste ou de outro hospital?:

0O Sim 3 Nio

1. A evidéncia da admissdo do paciente no setor de emergéncia foi obtida através de anotagoes

médicas? O Sim O Néo

2. A evidéncia da admiss&o do paciente no setor de emergéncia foi obtida através de anotagdes da

enfermagem? O Sim 0O Néao

O paciente permaneceu ais de 24 horas no hospital?

3. ldentificag¢do do paciente:

4, Sumario de alta:
ONao OSim

6. Apontamentos de evolucéo
médica

/multidisciplinar sobre a evolucéo
do paciente: O Ndo 3 Sim

8. Anotacdes da enfermagem
sobre a evolucéo do paciente O
Nido O Sim

10. Ordens médicas e medicacao:
O Nio OSim

12. Resultados de laboratérios de
patologia:

ONido 0O SimODNA

SexooMOFO3

Escolaridade:

Raca/cor de pele:

Data da saida do
hospital:

0O Sim O Nao

Se ‘Sim’ — Documentagao

Adequada: O Nio OSim

Se ‘Sim’ — Documentagao

Adequada: ONio 0OSim

Se ‘Sim’ — Documentacao
Adequada: ONao 0O Sim
Se ‘Sim’ — Documentacao
Adequada: ONado 0O Sim
Se ‘Sim’ — Documentacao

Adequada: ONio 0O Sim

Detalhes das deficiéncias da documentacao (especificar):

Breve Resumo Clinico

Diagnostico de admissao:

1
4.

Procedimentos realizados: 0 Nao
1
4

Condicéo de saida: O Morto O Vivo

Se vivo * Alta para:
O Cuidado agudo
O Internagio para Reabilitagdo

O Cuidado crénico

Diagnostico de saida:

O Cuidado domiciliar

0 Sim O Nao

O Domicilio
O Cuidado de longa permanéncia O Cuidado paliativo

Ocupacéo

Idade no momento
da internagéo:

Caréter da admisséo:
3 Eletiva O Urgéncia OEmergéncia

Se ‘Sim’ — Documentacao Adequada:

0 Néo OSim
Se ‘Sim’ — Documentacao Adequada:
O Nio 3 Sim
Se ‘Sim’ — Documentacéo Adequada:
O Nédo O Sim
Se Sim:
Se sim — Documentacdo Adequada: ONao 0O Sim
5. Anamnese e exame fisico na Se *Sim’ — Documentagdo
admissé&o: ONado 0O Sim A_dequada. 0 Nao
Sim
7. Avaliacao inicial da Se ‘Sim’ — Documentacao
enfermagem: ONio O Adequada: 0 Nio
Sim Sim

9. Avaliacéo do paciente pelo Se ‘Sim’ — Documentacao

assistente social: Adequada: 0 Nio
0 Nido O Sim O DNA Sim

11. Relatdrios de procedimentos Se ‘Sim’ — Documentacao

(ex. cirargicos): Adequada: 0 Nao
ONédo 0O Sim O DNA Sim

13. Diagnostico de imagem iedeS'S; d—a.DocumDerIlggao
ONio 0 Sim 0 DNA Simq :

Diagnosticos secundarios:

2. 3.
5. 6.
0 Sim Se Sim’- Data: Se Sim’ — Tipo do Procedimento:
2 3
5. 6.

O Domicilio e reabilitagdo ambulatorial
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Outros

Paciente estava recebendo cuidados limitados devido a ordem escrita do médico de ndo

Paciente participava de algum protocolo experimental?:
O Nao OSim

ressuscitacdo?: 0 Nao OSim

Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos.

1. Internacdo nao planejada (incluindo reinternagdo) como resultado de qualquer cuidado de satde
prestado durante 1 ano anterior a internagéo indice.
Né&o Sim

Evidenciado em: [] Historia e exame fisico na admissdo [ | Pareceres de especialistas [ Diagndstico de
imagem [ Sumario de alta [] Ordens médicas? [] Boletim de emergéncia (| Resultados de laboratorio [
Medicacdo [1 Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [1 Outro hospital [1 Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

2. Internagdo ndo planejada em qualquer hospital durante 1 ano subsequente a alta da internacédo
indice:  Néo Sim

Evidenciado em: [] Historia e exame fisico na admisséo [ Pareceres de especialistas [ Diagnostico de

imagem [ Sumario de alta [] Ordens médicas? [] Boletim de emergéncia [| Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [ Outro hospital [| Apontamentos do cuidado

ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

3. Ocorréncia de lesdo ou dano no paciente durante a internagao (inclusive qualquer dano, lesdo ou
trauma ocorridos durante a internagdo indice): Nao Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ ] Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

Sim

4. Reacdo adversa ao medicamento  N&o

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ Sumario de alta [] Ordens médicas? [| Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

5. Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos ou semi-intensivo:

Néo Sim
Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [] Pareceres de especialistas (| Diagnostico de
imagem L] Sumdrio de alta [J Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [
Medicagdo [| Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [ Outro hospital [| Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolucdo

6. Transferéncia ndo planejada de ou para outro hospital de cuidados agudos, (excluindo as
transferéncias para exames, procedimentos, ou cuidados especializados ndo disponiveis no hospital de
origem): Nao Sim

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ Sumdrio de alta [ Ordens médicas? [] Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [
Medicagdo [ Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [ Relatos de procedimentos | Apontamentos de evolugdo

7. Retorno néo planejado a sala de cirurgia: Néo Sim

Evidenciado em: (1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ Sumdrio de alta [ Ordens médicas? [] Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [
Medicagdo I Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [/ Outro hospital [I Apontamentos do cuidado
ambulatorial [ Relatos de procedimentos | Apontamentos de evolugao

8. Remogdo, lesdo ou corre¢do ndo planejada de um 6rgdo ou estrutura durante cirurgia,
procedimento invasivo ou parto vaginal: Nao Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [] Pareceres de especialistas (| Diagnostico de
imagem [ Sumdrio de alta [] Ordens médicas? [| Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [] Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [ Outro hospital [| Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolucdo

9. Outras complicacdes inesperadas ocorridas durante a internacéo em referéncia que NAO sejam

um desenvolvimento normal da doenca do paciente ou um resultado esperado do tratamento:
Né&o Sim

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de

imagem [ Sumdrio de alta [ Ordens médicas? [] Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [

Medicagdo [| Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [ Outro hospital [| Apontamentos do cuidado

ambulatorial [ Relatos de procedimentos | Apontamentos de evolugdo

Se sim

Data do inicio dos sintomas na
reinternagéo:

Data da internagéo anterior:
Internag&o anterior - Diagnostico de
saida (principal):

Internagéo anterior —
Tratamento/procedimento:

Motivo da reinternagéo:

Se sim

Diagnostico de saida da internagéo
indice:

Date da reinternacéo:

Motivo da reinternagao:
Diagnostico/resultado de saida da
reinternacéo:

Se sim
Data do dano, lesdo ou trauma:

Descricdo do dano, leséo ou trauma, seu

tratamento e resultado.

Se sim

Medicagdo administrada

Momento da administracéo

O Antes da internagdo indice.

0 Durante a internagdo indice.

Data da reacéo ao medicamento:
Descricdo da reacao ao medicamento,
seu tratamento e resultado.

Se sim
Data da transferéncia:

Razéo da transferéncia e o resultado do

cuidado na unidade de cuidados:

Se sim

Diagnostico da saida do hospital de
origem:

Data da transferéncia:

Motivo da transferéncia:

Hospital em referéncia recebeu ou
transferiu o paciente:

Recebeu  Transferiu
Nome do outro hospital:
Se sim

Data da cirurgia inicial:

Data do retorno a sala de cirurgia:
Motivo e causa do retorno a sala
cirdrgica:

Se sim

Data do procedimento:

Nome do procedimento realizado:
Natureza da lesdo ou dano:

Se sim
Data da complicacao:
Natureza da complicagéo:
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10. Desenvolvimento de alteragdo neurolégica ausente na admissdo, mas presente no momento da
saida da internagdo indice (inclui alteragdes neuroldgicas relacionadas aos procedimentos, tratamentos ou
investigagdes): N&o Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [J Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo LI Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [ Outro hospital [I Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

11. Obito N&o Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ ] Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado

ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

12. Alta hospitalar inapropriada / planejamento de alta inadequado para a internacéo indice (exclui
alta a revelia) Né&o Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ ] Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

13. Parada cardio-respiratoria revertida: Néao Sim

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem L[] Sumdrio de alta [J Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [
Medicagdo [ Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [ Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo
14. Lesdo relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto Néo Sim

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

15. Infeccéo/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia ocorridas em menos de 72 horas apos a
admissdo): Nao Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ ] Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

16. Insatisfacdo com o cuidado recebido documentada no prontudrio ou evidéncia de queixa
apresentada (incluir documentos, queixa documentadas, conflitos entre o paciente/familia e profissionais e
alta arevelia):  N&o Sim

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ Sumario de alta [] Ordens médicas? [| Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [] Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [ Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

17. Documentagdo ou correspondéncia indicando litigio, seja somente intencdo ou acdo efetiva:

Néo Sim

Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ ] Sumario de alta [] Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratorio [
Medicagdo [ Apontamentos de evolucdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [] Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

18. Partindo de uma creatinina normal na internacgdo, houve duplicagdo do seu valor durante a
permanéncia no hospital? Né&o Sim

Evidenciado em: [1 Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem L[| Sumdrio de alta [J Ordens médicas? [ Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [
Medicagdo [ Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [1 Outro hospital [] Apontamentos do cuidado
ambulatorial [ Relatos de procedimentos | Apontamentos de evolugao
19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima: N&o Sim
Evidenciado em: [ Historia e exame fisico na admissdo [ Pareceres de especialistas [| Diagnostico de
imagem [ Sumadrio de alta [ Ordens médicas? [] Boletim de emergéncia [ Resultados de laboratério [
Medicagdo LI Apontamentos de evolugdo de enfermeiros [ Outro hospital [I Apontamentos do cuidado
ambulatorial [ Relatos de procedimentos [] Apontamentos de evolugdo

Determinacéo de Evento Adverso Potencial: 7 Sim [ Nio

Definicéo:

Se sim
Data de deteccéo da nova alteracéo:
Natureza do dano e sua consequiéncia:

Se sim
Data do 6bito:
Obito
esperado  inesperado
indeterminado  sem informacéo
Descreva as circunstancias relacionadas
ao 6bito:

Se sim

Data de alta programada (se disponivel):
Descreva as circunstancias relacionadas
a alta inadequada:

Se sim
Data da parada:
Parada
revertida nao revertida

sem informagéo
Descrever os resultados da parada:

Se sim
Data da lesdo:
Natureza e resultado da lesdo ou dano:

Se sim

Data da infeccéo:

Natureza da infecgéo, seu tratamento e
resultado do tratamento.

Se sim

Data do primeiro registro da
insatisfacéo:

Declarada por: O Paciente O Familiares
Natureza/causa da insatisfagéo:

Se sim
Data da documentagéo
Tipo de lesdo ou dano:

Se sim

Data e primeiro resultado do nivel de
creatinina:

Data e resultado do maior nivel de
creatinina:

Data e resultado do ultimo nivel de
creatinina:

Conduta clinica frente ao achado:

Se sim
Data do evento:
Natureza e resultado do evento:

Calculo Automatico — Se ‘Sim “para > 1 fator
desencadeador potencial acima

O paciente sofreu uma lesdo ou dano ndo intencional que tenha resultado em incapacidade ou disfung@o temporaria ou permanente e/ou internacéo

prolongada em conseqiiéncia do cuidado prestado?
Ha registro de incidente no prontuario? O Sim O Né&o

Se ‘Sim’ — O incidente registrado estava relacionado a algum dos critérios de rastreamento identificados nesta revisdo? O Né&o

O Sim
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Etica

No prontuério ha evidéncias de discussdes com o paciente ou familia sobre potenciais eventos adversos?  Se sim- Quem? (3 Paciente O Familia
0O Nao O Sim (selecionar todos os aplicaveis)

Quem divulgou a informagéo ao paciente / familia? (selecionar todos os aplicaveis)

O Membro da comissdo de ética O Médico da familia/particular O Enfermeira O Assessor juridico O Estudante de enfermagem O Estudante
de medicina O Médico residente [| Membro da equipe de “Gerenciamento de Risco”  [] Médico Assistente

Alguma outra pessoa envolvida na discussdo? O Nao 3 Sim Se ‘Sim’ — Especificar quem:

Quem anotou a informagéo no prontuario?

O Membro da comisséo de ética 0 Médico da familia/particular O Enfermeira 3 Assessor juridico O Estudante de enfermagem O Estudante de
medicina 0 Médico residente [| Membro da equipe de “Gerenciamento de Risco”  [] Médico Assistente

Se ‘Sim’ Todas as anotacdes
concordam: O Nao O
Sim

Ha evidéncia no prontuério de esclarecimentos adicionais, posterioresa  Se ‘Sim’ — Numero de Anotagdes:
anotacao inicial? 0 Né&o O Sim 0103203>3

Se ‘Sim “- O formulario do incidente Se “Sim - Variavel de

O formulério do incidente foi preenchido no prontuario? contém a variavel de notificacéo ao e
~ . . o Notificacdo completa?
[J Nao [] Sim paciente/familia? © Sim ) Nio
[ Sim [] Nao B

Existe evidencia de atividade médico-legal no prontuério? Se “Sim’ — Qual 1 Intimagéio (3 Carta de advogado [ Outros

O Nao 3 Sim
el Se *Selecionado” — Tem certeza? O Sim O Nao

Revisao Completa Se sim - Opgdo: O Entrar novo paciente O Voltar ao menu principal
- i 0 Se ‘Selecionado” — Opgao: O Entrar novo paciente [ Voltar menu

Gravar + Fechar — Aguardando informacdes

adicionais: principal

REViS_é.O CO[npleta - Prontuario NAO elegiVEl Se ‘Selecionado” — Opgdo: O Entrar novo paciente (3 Voltar a0 menu

para inclusdo no estudo principal
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ANEXO 2
Formulario de rastreamento 2, traduzido e adaptado para o portugués
utilizado pelo médico
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EVENTOS ADVERSOS EM HOSPITAIS BRASILEIROS Formulério de revisdo do médico (Fase2)

Inclusdo no Estudo Identificacdo do revisor:

Hospital: Numero do prontuario Repetir o numero do prontuério

Tempo de Revisdo:

Horario de Inicio: Horario de Finalizacao: Tempo Total de Revisao: (calculado automaticamente)

Dados Demograéficos do Paciente

Idade: SexooMOFO3
Data de nascimento

Escolaridade: Ocupagéo

Raca/cor de pele:

Internacgéo

Data de admisséo no hospital: Data da saida do hospital: Caréter da admissdo: O3 Eletiva O Urgéncia OEmergéncia
preenchido a partir da revisdo do preenchido a partir da revisdo do Preenchido a partir da revisdo do enfermeiro

enfermeiro DD/MM/AAAA enfermeiro DD/MM/AAAA

Breve Resumo Clinico do Médico

Breve Resumo Clinico da Fase 1

Diagnostico de admisséo: Diagnéstico de saida:

> - - . reenchido a partir da revisdo do Diagnosti ndarios:
preenchido a partir da revisdo do enfermeiro P . P agnosticos secundarios
enfermeiro
. . . . 2. preenchido a partir da revisao do . . . .
1. preenchido a partir da reviséo do enfermeiro emPermeiro P 3. preenchido a partir da revisdo do enfermeiro

4. preenchido a partir da revisdo do enfermeiro gr']fperrﬁgic:gdo apartir da revisdo do 6. preenchido a partir da revisdo do enfermeiro
Procedimentos realizados: O Ndo O Sim Se Sim’- Data: Se Sim’ — Tipo do Procedimento:

preenchido a partir da revisdo do enfermeiro preenchido a partir da revisdo do enfermeiro preenchido a partir da revisdo do enfermeiro
Condicao de saida: O Morto O Vivo preenchido a partir da reviséo do enfermeiro

Se vivo * Alta para: preenchido a partir da revisao do enfermeiro

O Cuidado agudo O Cuidado cronico O Cuidado domiciliar O Domicilio O Domicilio e reabilitagdo ambulatorial

O Internagéo para Reabilitagdo O Cuidado de longa permanéncia O Cuidado paliativo O Sem inf

Avaliagdo do Médico sobre a Revisdo do Enfermeiro

[] Usar Resumo da Fase I preenchido pelo Enfermeiro como esta

[ Usar Resumo da Fase I preenchido pelo Enfermeiro com comentarios médicos registrados abaixo

) NAO USAR Resumo da Fase I preenchido pelo Enfermeiro e permitir que o médico faca alteragdes e acrescente comentarios

Comentarios do médico

Critérios de rastreamento selecionados na fase 1

1. Internacédo ndo planejada (incluindo reinternagdo) como resultado de qualquer cuidado de salde prestado durante 1 ano anterior

5 [ Mostrar se
ainternacéo indice.

selecionado

2. Internagdo ndo planejada em qualquer hospital durante 1 ano subseqguiente a alta da internagéo indice: Mostrar se
selecionado
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3. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internagéo (inclusive qualquer dano, lesdo ou trauma ocorridos durante a internagdo

N, Mostrar se
indice): .
selecionado
4. Reacéo adversa ao medicamento Mostrar se
selecionado
5. Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos ou semi-intensivo: Mostrar se

selecionado

6. Transferéncia ndo planejada para outro hospital de cuidados agudos, (excluindo as transferéncias para exames, procedimentos, ou

. . s 1 P . . Mostrar se
cuidados especializados ndo disponiveis no hospital de origem):

selecionado

7. Retorno ndo planejado a sala de cirurgia: Mostrar se
selecionado

8. Remocao, lesdo ou correcdo ndo planejada de um 6rgéo ou estrutura durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal: Mostrar se
selecionado

9. Outras complicages inesperadas ocorridas durante a internagéo em referéncia que NAO sejam um desenvolvimento normal da

! Mostrar se
doenca do paciente ou um resultado esperado do tratamento): .
selecionado
10. Desenvolvimento de alteragéo neuroldgica ausente na admissdo, mas presente no momento da saida da internacéao indice (inclui Mostrar s
alteragdes neurologicas relacionadas aos procedimentos, tratamentos ou investigagdes): .
selecionado
11. Obito Mostrar se
selecionado
12. Alta hospitalar inapropriada / planejamento de alta inadequado para a internag&o indice (exclui alta a revelia) Mostrar se

selecionado

13. Parada cardio-respiratéria revertida: Mostrar se
selecionado

14. Lesao relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto Mostrar se
selecionado

15. Infecgdo/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia ocorridas em menos de 72 horas apos a admissio): Mostrar se
selecionado

16. Insatisfagdo com o cuidado recebido documentada no prontuario ou evidéncia de queixa apresentada (incluir documentos, queixa

. . P L \ . Mostrar se
documentadas, conflitos entre o paciente/familia e os profissionais e alta a revelia): .
selecionado
17. Documentag&o ou correspondéncia indicando litigio, seja somente intengéo ou agdo efetiva. Mostrar se
selecionado
18. Partindo de uma creatinina normal na internag&o, houve duplica¢do do seu valor durante a permanéncia no hospital? Mostrar se

selecionado

19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima: Mostrar se
selecionado

Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos.

Concorda? 0O Nao O Sim

1. Internacdo néo planejada (incluindo reinternagéo) como resultado de Se ndo — Comentar

qualquer cuidado de satde prestado durante 1 ano anterior a Se sim — O médico confirma os detalhes?

internacéo indice. 0 Néo O Sim

Descricao do dano, lesdo ou trauma, seu tratamento e resultado.
Concorda? 0O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

O Néao O Sim

Descricao do dano, lesdo ou trauma, seu tratamento e resultado.

2. Internagdo ndo planejada em qualquer hospital durante 1 ano
subsequente a alta da internag&o indice:
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3. Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internacao (inclusive
qualquer dano, lesdo ou trauma ocorridos durante a internagédo indice):

4. Reacéao adversa ao medicamento

5. Transferéncia néo planejada para unidade de cuidados intensivos ou
semi-intensivo:

6. Transferéncia ndo planejada para outro hospital de cuidados
agudos, (excluindo as transferéncias para exames, procedimentos, ou
cuidados especializados ndo disponiveis no hospital de origem):

7. Retorno néo planejado a sala de cirurgia

8. Remocao, lesdo ou correcgdo ndo planejada de um érgéo ou estrutura
durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal:

9. Outras complicaces inesperadas ocorridas durante a internagéo em
referéncia que NAO sejam um desenvolvimento normal da doenga do
paciente ou um resultado esperado do tratamento)

10. Desenvolvimento de alteragao neurolégica ausente na admissao,
mas presente no momento da saida da internagéo indice (inclui
alteragdes neurologicas relacionadas aos procedimentos, tratamentos ou
investigagdes):

11. Obito

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

13. Parada cardio-respiratdria revertida:

Concorda? O Nao O Sim
Se ndo — Comentar
Se sim — O médico confirma os detalhes?
O Nao O Sim
Descricao do dano, lesédo ou trauma, seu tratamento e resultado.
Concorda? O Néo O Sim
Se ndo — Comentar
Se sim — O médico confirma os detalhes?
O Nao O Sim
Medicacdo administrada
Momento da administragéo
O Antes da internagdo indice. O Durante a internago indice.
Data da reacgéo ao medicamento:
Descricao da reacdo ao medicamento, seu tratamento e resultado.
Concorda? O Nao O Sim
Se ndo — Comentar
Se sim — O médico confirma os detalhes?
Nao Sim
Data da transferéncia:
Razéo da transferéncia e o resultado do cuidado na unidade de

cuidados:

Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

O Nao O Sim

Diagnoéstico da saida do hospital de origem:

Data da transferéncia:

Motivo da transferéncia:

Hospital em referéncia recebeu ou transferiu o paciente:
Recebeu  Transferiu

Nome do outro hospital:

Concorda? 0O Nio O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

0 Nédo O Sim

Data da cirurgia inicial:

Data do retorno a sala de cirurgia:

Motivo e causa do retorno a sala cirlrgica:

Concorda? O Néio O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

3 Nio O Sim

Data do procedimento:

Nome do procedimento realizado:

Natureza da leséo ou dano:

Concorda? O Nio O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

3 Nio O Sim

Data da complicacéo:

Natureza da complicagéo:

Concorda? O Néo O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?
0 Nao O Sim

Data de deteccdo da nova alteracéo:
Natureza do dano e sua consequiéncia:
Concorda? 0O Nio O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?
O Nao O Sim

Data do 6bito:

Descreva as circunstancias relacionadas ao 6bito:
Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?
O Nao O Sim

Data de alta programada (se disponivel):
Descreva as circunstancias relacionadas a alta inadequada:
Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?
O Nao O Sim

Data da parada:

Descrever os resultados da parada:
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Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

13. Lesdo relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto Se sim — O médico confirma os detalhes?
3 Nio O Sim

Data da leséo:

Natureza e resultado da lesdo ou dano:

Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

15. Infeccio/septicemia hospitalar (excluir infecgdes/septicemia ocorridas | Se sim — O médico confirma os detalhes?

em menos de 72 horas ap6s a admissao): O Néao O Sim

Data da infecgéo:

Natureza da infecgéo, seu tratamento e resultado do tratamento.

Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

O Nao O Sim

Data do primeiro registro da insatisfacéo:
Declarada por: O Paciente O Familiares
Natureza/causa da insatisfacéo:

Concorda? O Nao O Sim

Se ndo — Comentar

17. Documentacdo ou correspondéncia indicando litigio, seja somente | Se sim — O médico confirma os detalhes?
inteng&o ou ag&o efetiva: 0 Nao O Sim

Data da documentag&o (intengdo/agdo efetiva)
Tipo de les&o ou dano:

Concorda? 0O N&o O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

18. Partindo de uma creatinina normal na internacdo, houve | O N&o O Sim

duplicacédo do seu valor durante a permanéncia no hospital? Data e primeiro resultado do nivel de creatinina:
Data e resultado do maior nivel de creatinina:
Data e resultado do ultimo nivel de creatinina:
Conduta clinica frente ao achado:

Concorda? O Nio O Sim

Se ndo — Comentar

Se sim — O médico confirma os detalhes?

0 Nao O Sim

Data do evento:

Natureza e resultado do evento:

16. Insatisfacdo com o cuidado recebido documentada no prontuario
ou evidéncia de queixa apresentada (incluir documentos, queixa
documentadas, conflitos entre o paciente/familia e profissionais e alta a
revelia):

19. Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima:

Se o0 Enfermeiro Revisor indicou a existéncia de “Registro de Incidentes™ no prontuario: O Registro de Incidentes continha informacdes adicionais
sobre o EA potencial que néo tivessem sido encontradas em alguma outra parte do prontuario? (J Nao (J Sim

Constatacdo do EA.

Definigao:

O paciente sofreu uma lesdo ou dano ndo intencional que tenha resultado em incapacidade ou disfungdo temporaria ou permanente e/ou internagdo
prolongada em conseqiiéncia do cuidado prestado?

Todos eventos adversos devem preencher os seguintes trés critérios: lesdo ou dano néo intencional, incapacidade ou disfuncéo temporaria ou permanente
e/ou prolongamento do tempo de permanéncia ou Obito causada pelo cuidado prestado.

Fazer uma avaliagdo completa desde a ocorréncia da lesdo ou dano a sua prevencgdo para todas as Suspeitas de Lesdo ou dano de acordo com as
seguintes regras: PARAR A REVISAO SE: ‘Lesdo’ = N&o; ou ‘Incapacidade’ = Nenhuma das Opgdes Acima; ou ‘Causa’= Virtualmente sem evidéncias
de causa derivada do cuidado; nesses casos, parar a revisdo. Somente assinalar ‘Les&o’, ‘Incapacidade’ e ‘Causa’ se ‘Lesdo’= Quase Lesionado; ou
‘Incapacidade’= Intervencao ou tratamento sem sequelas ou consultas ambulatoriais.

Suspeita de Lesdo n°. 1 Suspeita de Lesdo n°. 4 Suspeita de Lesdo n°. 7

Suspeita de Lesdo n°. 2 Suspeita de Lesdo n°. 5 Suspeita de Lesdo n°. 8

Suspeita de Lesdo n°. 3 Suspeita de Lesdo n°. 6 Suspeita de Lesdo n°. 9
Lesao O paciente sofreu lesdo, ou dano ou complicagdo néo intencional? 0 Sim O N&o O Quase lesionado

Se ‘N&o’ Marcar Revisdo ‘Completa’

Se ‘Sim’ ou ‘Quase Lesionado’ — Descrever Contexto /Evento Clinico:

A leséo ou dano ou a complicag&o resultou em: (selecionar todas as aplicaveis)
) O Incapacidade ou disfun¢do no momento da saida O Prolongamento do tempo de permanéncia no hospital O Reinternagdo
IncapaCIdade posterior a saida da internagfo indice 3 Obito [ Intervengdo ou tratamento sem seqiielas listadas acima 3 Consulta
ambulatorial (3 Nenhuma das opgdes acima (sem EA)
Para todas as respostas exceto ‘Nenhuma das Opgoes Acima’ — Descrever impacto no paciente em termos de incapacidade, prolongamento da
permanéncia, lesdo/complicagdo temporaria:
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Parte do tempo de permanéncia no hospital foi devida ao EA?
O Néo O Sim

Quantos dias se deveram ao EA? (Se a resposta acima for Toda’, informar aqui o tempo total de internagéo — Data da Alta - Data da Internag&o; caso

contrério, informar o nimero total de dias relacionados ao EA.
Em algum momento o paciente poderia voltar a sua condicao pré-
hospitalar em relagdo a:

No dia da saida qual o grau de dano fisico gerado no paciente pelo
evento adverso além da incapacidade ou disfuncao ocasionada pela
doenga em tratamento conforme RELATADO no prontuario do
paciente?:

Se ‘Sim’ Que parte do tempo total de permanéncia no hospital foi

devida ao EA?
Indeterminado

[l Parte [1Toda [J

1. Trabalho (1 N&o (I Sim [} Indeterminado

2. Autonomia [ Ndo [I Sim [ Indeterminado

L) Nenhum dano ou incapacidade fisica

[J Dano Minimo e/ou recupera¢do em um més

] Dano Moderado, recuperagdo entre um e seis meses.

[ Dano Moderado, recuperago entre seis meses € um ano.
[J Dano permanente, incapacidade ou disfungéo 1-50%

[] Dano permanente, incapacidade ou disfun¢do >50%

[] Obito

O Indeterminado.

L) Nenhum dano ou incapacidade fisica

[J Dano Minimo e/ou recupera¢do em um més

[J Dano Moderado, recuperagdo entre um e seis meses.
[ Dano Moderado, recuperag@o entre seis meses € um ano.
[J Dano permanente, incapacidade ou disfungdo 1-50%
[] Dano permanente, incapacidade ou disfun¢do >50%
(] Obito

O Indeterminado.

L) Sem conseqiiéncia

O Somente necessidade de usar aparelhos de apoio

O Cuidado em tempo parcial - fora de instituigdo

3 Cuidado em tempo integral - fora de institui¢do

3 Cuidado institucional.

O Indeterminado.

[ Sem conseqiiéncia

O Somente necessidade de usar aparelhos de apoio

O Cuidado em tempo parcial - fora de institui¢do

O Cuidado em tempo integral - fora de instituigdo

O Cuidado institucional.

O Indeterminado.

Baseado nos dados constantes do prontuario médico, como vocé
JULGARIA o grau de dano fisico atribuivel pelo evento adverso no dia
da saida?

No dia da saida, qual foi a conseqiiéncia de dano fisico atribuivel ao
Evento Adverso para além da incapacidade ou disfuncéo do paciente
provocada pela doenga de base tal como RELATADA no prontuario?

Com base nos dados constantes do prontuario médico, como vocé
JULGARIA a consegiiéncia do dano fisico atribuivel ao evento adverso
no dia da saida?

Na sua avaliagdo, ha evidéncia de que o cuidado prestado tenha causado a lesdo ou dano do paciente? Ao
responder a esta pergunta e sempre gue for relevante, considere as seguintes questoes e responda (selecione
todas as que forem aplicaveis)

Causacéao

Ha alguma anotacao no prontuario indicando que o cuidado prestado tenha causado a lesdo ou dano? O Nao (O Sim

Héa alguma anotacéo no prontudrio sugerindo a possibilidade de lesdo ou dano decorrente da doenga de base do paciente? (J Nio O Sim

O momento de ocorréncia do evento sugere que a lesdo ou dano esta relacionada com o tratamento? [l Provavel [ Possivel [] Improvavel

O momento de ocorréncia do evento sugere que a lesao ou dano esta relacionada a auséncia de tratamento?:  [J Provavel [J Possivel [
Improvavel
0 Nio

Existe alguma outra explicag&o plausivel indicando a causa da lesdo ou dano?: O Sim [ Possivel

Antes da ocorréncia da lesdo ou dano, houve oportunidade para alguma intervencdo que poderia té-la evitada? [1Ndo []Sim [ Possivel
A auséncia ou a demora no tratamento é causa reconhecida desse tipo de lesdo ou dano?:
[J Amplamente reconhecida [ Reconhecida por outros especialistas [1 Ndo [ Nao se aplica

A auséncia ou a demora no diagndstico é causa reconhecida desse tipo de lesdo ou dano?:
[J Amplamente reconhecida [ Reconhecida por outros especialistas [1 Ndo [ Nao se aplica

O tratamento dado ao paciente é reconhecido como causa desse tipo de lesdo ou dano?:
[J Amplamente reconhecida [ Reconhecida por outros especialistas [1 Ndo [ Nao se aplica

A leséo ou dano em questéo é reconhecida como complicacéo esperada da doenca de base do paciente?:
[J Amplamente reconhecida [ Reconhecida por outros especialistas [] Ndo [] Nao se aplica

A lesdo ou dano foi reconhecida durante a internacgéo indice? O Ndo O Sim
Se ‘Sim’, Adotaram-se as medidas apropriadas durante a internacao indice?
[JNao [ Sim [] Nao foi necessaria qualquer medida

Se ‘Sim’, A les&o ou dano respondeu as medidas tomadas?: ONdo OSim O Possivelmente (J Nio se aplica

Apbs as devidas consideragdes dos detalhes clinicos do cuidado prestado ao paciente, independentemente das possibilidades de prevencéo, e considerando
as suas respostas as questdes acima.

Com que nivel de confianga vocé diria que CUIDADO PRESTADO causou a lesdo ou dano? (escolha uma das respostas)

0 Praticamente nenhuma evidéncia de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano. (Sem Evento Adverso — PARAR a revisdo)
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O Evidéncia minima a moderada de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

O Evidéncia improvavel: pouco menos do que 50 % de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano
O Evidéncia provavel, pouco mais do que 50% de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

O Evidéncia de moderada a forte de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

O Evidéncia praticamente certa de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano.

Momento da ocorréncia do Evento Adverso:

O cuidado que contribuiu com o Evento Adverso ocorreu: O EA foi detectado:

O Antes da internagéo indice O Antes da internagdo indice
O Durante a internagdo indice O Durante a internagdo indice
OAp6s a internagdo indice O Apos a internagéo indice

Local de ocorréncia do Evento Adverso e Especialidade

Onde foi prestado o cuidado que contribuiu para a ocorréncia do Evento Adverso? (selecione todos os aplicaveis) O Fora do hospital O Dentro do
hospital

Se ‘Fora do Hospital’: (selecione todos os aplicaveis) O Unidade ambulatorial fora do hospital O Consultorio médico m}
Domicilio [1 Casaderepouso [ Outro (especifique):

Se ‘Dentro do Hospital’: (selecione todos os aplicaveis)

O Unidade transfusional O Laboratorio de Cateterismo Cardiaco (3 Servigo de emergéncia O Banheiro do hospital a
Ambulatério do hospital O UTI O Quarto ou Enfermaria O Anatomia Patologia J Laboratério de Analises Clinicas (3 Area de
Servigo (escadas, corredores, elevador) 3 Centro Cirargico O Servigo de Imagem (J Sala de Recuperagéo Pos-Anestésica (I Farmacia ]
Sala de fisioterapia e reabilitagdo 3 Sala de Pré-Parto ¢ Parto [ Sala de Procedimentos O3 Outros (especifique):

Qual era o servico mais responsavel no momento do EA? (escolha um) O Cirurgia O Clinica O Outros

Se ‘Cirurgia’: O Anestesia O Cirurgia Cardiaca O Proctologia O Cirurgia Geral O Ginecologia O Neuro-cirurgia O Oftalmologia
O Ortopedia O3 Otorrinolaringologia O Cirurgia Plastica O Cirurgia Toracica O Cirurgia vascular O Urologia O Outros (especifique):
Se “‘Clinica’: O Cardiologia O Dermatologia O Emergéncia O Endocrinologia O Gastroenterologia [ Hematologia a
Imunologia e alergia O Doengas infecciosas O Intensivista (3 Internista 3 Oncologia clinica [ Nefrologia O Neurologia 3 Fisiatria
O Psiquiatria O Radioterapia O Radiologia 0 Pneumologia O Reumatologia O Outros (especifique):

Se ‘Outros’: O Odontologia O Nutrigéo O Enfermagem O Fisioterapia e terapia ocupacional [ Instalacao Fisica do Hospital [] Farmacia
[1 Servigos de Suporte ao Transporte OJ Outros (especifique):

Classificacdo do EA

O Evento Adverso resultou de erro de diagnéstico — ;?SC;Samafme,rggizimign?ﬁf}f € 0
: Aottt errado ou demorado? Se ‘Sim’- Data ¢ L .
DlagnOSUCO O Nio 0 Sim Centro cirtrgico/Procedimento [
Ambulatorio [ Outro
O Evento Adverso teve relacdo com cirurgia - Local: [1 Emergéncia [] Unidade de
L. ocorrendo durante a cirurgia ou no p6s-operatorio Se ‘Sim’— Data observagdo [ Enfermaria [ UTI
Ciru rgico imediato (30 dias)? ONdo OSim [JCentro cirurgico/Procedimento [
Ambulatorio [ Outro
Local: [1 Emergéncia [ Unidade de
O Evento Adverso teve relagdo com fratura? Se Sim’— Data observagdo [ Enfermaria [ UTI
Fraturas O N&do 0OSim [JCentro cirurgico/Procedimento [
Ambulatorio [ Outro
Local: [1 Emergéncia [] Unidade de
L. O EA teve relagdo com anestesia? Se ‘Sim’— Data observagdo ] Enfermaria [ UTI
Anesteésico O Nao OSim B [ICentro cirurgico/Procedimento [
Ambulatorio [ Outro
O Evento Adverso teve relacdo com cuidados Lt? ca;IV: D~Eme,rgg??m Driunld?f%de
Atri obstétricos? Se ‘Sim’—Data oo vacao - bniermania
Obstétrico ONio OIS [JCentro cirurgico/Procedimento [
Nao Sim Ambulatorio [ Outro
Local: [1 Emergéncia [] Unidade de
. O EA teve relagdo com alguma lesdo ou dano Se ‘Sim’— Data observagdo | Enfermaria [ UTI
PFQC_Ed Imentos decorrente de procedimento ndo-cirdrgico? OCentro cirurgico/Procedimento [
médicos O Ndo 0JSim Ambulatorio [ Outro
Local: [1 Emergéncia [J Unidade de
O EA foi alguma les&o ou dano relacionada a e observagdo [ Enfermaria [ UTI
Medicamentoso i infuss Se ‘Sim’=Data irurgi i
medicamentos/infusdes? [ICentro cirurgico/Procedimento [
O Nio 0Sim Ambulatorio [ Outro
. . Local: [ Emergéncia [ Unidade de
EA nao Clt_adOS O evento adverso n&o foi citado em outros itens? Se ‘Sim’ Data observagdo [] Enfermaria [ UTI
em outros I1tens O N&Go OSim [Centro cirurgico/Procedimento [
Ambulatério [ Outro
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Eventos do
Sistema

Sim

Diagnostico

O evento foi referente ao sistema?

Local: [1 Emergéncia [J Unidade de
observacdo [1 Enfermaria [1 UTI
[Centro cirurgico/Procedimento [
Ambulatério [ Outro

- Nao 1 Se ‘Sim’- Data

Se respondeu ‘Sim” ao item ‘Diagndstico’— Descreva o Contexto/Evento
Clinico:

Fonte do erro diagnéstico (selecione todos aplicaveis)

Realizag¢do de exame de maneira incorreta

ODoooooogdg

[}

[J Parecer incorreto do especialista
[J Atraso no diagndstico

Erro diagnostico inevitavel apesar da realizagdo dos procedimentos diagnosticos adequados.
Falha em obter anamnese e ou exame fisico adequados

Falha ou atraso na realizagdo do exame indicado

Realizagdo de exames inadequados ou obsoletos

Resultados dos exames incorretamente documentados.

Falha ou atraso em agir diante do resultado dos exames ou achados

Falha em chegar a conclusdes sensiveis/ razoaveis ou estabelecer diagnostico diferencial
Falha ou atraso na obtencdo de parecer de especialista: [I chefe de servigo LI clinico especialista LI especialista ndo-clinico incluir sobre o exame .

retirar sensiveis

[} Pratica de médicos ou outros profissionais fora da 4rea de conhecimento ou abaixo do nivel de competéncia e(especifique):

Outros erros de diagnosticos?
ON&do OSim

Se ‘Sim’ — Descreva o contexto/ evento clinico:

Avaliagdo diagnostica realizada por: (selecione todos os aplicaveis)

O Anestesia

OEmergencista

O Medicina interna geral

0 Internista outro servigo de sub-especialidade
O Cirurgia geral

O Cirurgido — outro servigo de sub-especialidade
O Ortopedia

O Obstetricia

O Enfermagem

O Auxiliar /técnico de enfermagem

O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional

OFarmacéutico

O Fisioterapia

[) Fonoaudi6logo

[ Assistente Social

O Outros (especifique)

Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)[]Estudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [] Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [} Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) []Estudante [ Residente/Bolsista
[JM¢édico do corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
[IMédico do corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [IIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista
[IM¢édico do corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
[JMédico do corpo clinico do hospital [Indeterminado

[JIndeterminado

Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

[ Falta de conhecimento (3 Norma - néo verificou ou ndo seguiu protocolo
[J Infragao — descumprimento deliberado de normas ou protocolo

(procedimento correto e indicado)
do paciente)
O Indeterminado O Outros (especifique):

3 Habilidade - erros ou descuidos O Erro técnico (procedimento
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Ci I’l:l rgico Se ‘Sim’ — Procedimento realizado:

Evento mais importante: (selecionar apenas um)

O Problema técnico (especifique)

[J Hemorragia grave

[J Hemorragia leve

O Infecgdo de ferida cirtrgica

O Infec¢do ndo relacionada a ferida cirirgica — e.g. abscesso

O Outros problemas com a ferida cirtirgica - e.g deiscéncia (especifique)

O Ruptura de anastomose

O Dificuldade na definigdo anatomica (especifique):

[ Perfuragdo (especifique a natureza)

O Colocagdo de protese

O Acidente Vascular Cerebral

O Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

O Infarto do Miocardio

O Trombose venosa profunda

O Pneumonia

O Embolia pulmonar

[ Outros eventos ou comentarios (especifique)

Outro(s) evento(s) correlato(s): (selecione todos os aplicaveis)

O Problema técnico (especifique)

) Hemorragia grave

L) Hemorragia leve

O Infecgdo de ferida cirtrgica

O Infec¢do ndo relacionada a ferida cirirgica — e.g. abscesso

O Outros problemas com a ferida cirtirgica - e.g deiscéncia (especifique)

O Ruptura de anastomose

O Dificuldade na defini¢do anatdmica (especifique):

O Perfuragdo (especifique a natureza)

3 Colocagdo de protese

O Acidente Vascular Cerebral

O Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

O Infarto do Miocardio

O Trombose venosa profunda

O Pneumonia

O Embolia pulmonar

O Outros eventos ou comentarios (especifique):

Outros problemas relacionados a procedimentos cirdrgicos?: Se ‘Sim’ — Descreva 0 evento:

ONé& OSim

Que processo(s) de cuidado(s) que contribuiram para o EA? (selecione todos os aplicaveis)

O Aparentemente nenhum processo de cuidado contribuiu com o EA.

O Adequagao do consentimento informado e.g. procedimentos alternativos

[J Atraso em administrar tratamento

[} Monitoramento/supervisdo inadequada do paciente apds procedimento

[1 Uso de terapia inadequada ou obsoleta (especifique)

O Procedimento ineficaz — falhou em aliviar sintomas

[) Preparo inadequado do paciente antes do procedimento

0 Pratica de médicos ou outros profissionais fora da area de conhecimento ou abaixo do nivel de competéncia (especifique):

[J Ineficiéncia ou falha de comunicag@o

O Lesdo cirtrgica

O Indeterminado

O Outros eventos ou comentarios (especifique):

Outros erros de desempenho? Se ‘Sim’ — Descreva o Situacao do procedimento: Data do

O Nao OSim evento: O Emergéncia O Eletivo O Indeterminado procedimento:
Procedimento realizado por: (selecionar todos que se aplicam)

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)[Estudante [] Residente/Bolsista [IMédico do
corpo clinico do hospital [/Indeterminado

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [IEstudante [] Residente/Bolsista []Médico do
corpo clinico do hospital [/Indeterminado

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do
corpo clinico do hospital [/Indeterminado

O Internista outro servigo de sub- Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do
especialidade corpo clinico do hospital [ /Indeterminado

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [IEstudante [] Residente/Bolsista [Médico do
corpo clinico do hospital [/Indeterminado

O Cirurgido — outro servigo de sub- Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ |Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
especialidade corpo clinico do hospital [JIndeterminado

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do
corpo clinico do hospital /Indeterminado

[ Anestesia

OEmergencista

0 Medicina interna geral

O Cirurgia geral

O Ortopedia
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O Obstetricia

O Enfermagem

O Auxiliar /técnico de enfermagem
O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional
OFarmacéutico

O Fisioterapia

[) Fonoaudidlogo

[ Assistente Social

O Outros (especifique)

Havia algum assistente de cirurgia?

O Né& OSim

corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
corpo clinico do hospital [/Indeterminado

corpo clinico do hospital /Indeterminado

[1Indeterminado

Nivel do assistente:
Estudante de medicina
O Indeterminado

0 Médico externo ao corpo clinico do hospital
O Residente O Enfermeiro

Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam):

0 Falta de conhecimento O Norma - néo verificou ou ndo seguiu protocolo
[J Infrag@o — descumprimento deliberado de normas ou protocolo
O Indeterminado (3 Outros (especifique):

correto e/ou indicado)
paciente)

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista

[JMédico do
[JMédico do
[JMédico do
[JMédico do
[JMédico do
[JMédico do
[JMédico do
[JMédico do

[JMédico do

O Estudante de enfermagem O
0 Médico do corpo clinico do hospital

0 Habilidade - erros ou descuidos O Erro técnico (procedimento
O Nenhuma causa subjacente (salvo a resposta do

Se ‘Sim’- Localiza¢do anatdmica da fratura:

Fraturas (incluindo n&o cirargicas)

Natureza do Evento Relativo a Fratura:

O Reoperagdo O Falha da protese

[ Relativo a Cirurgia

[1 Nao Relativo a Cirurgia O Outro

Descrever os detalhes do EA relacionado a fratura:

Caracter do Procedimento:
O Emergéncia O Eletivo

O Indeterminado

0 Nio se aplica

Procedimento realizado por: (selecionar todos que se aplicam)
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)Estudante [] Residente/Bolsista [IMédico do

O Anestesia
OEmergencista

O Medicina interna geral

O Internista outro servigo de sub-
especialidade

O Cirurgia geral

O Cirurgido — outro servigo de sub-
especialidade

O Ortopedia

O Obstetricia

O Enfermagem

O Auxiliar /técnico de enfermagem
O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional
OFarmacéutico

O Fisioterapia

[J Fonoaudidlogo

[ Assistente Social

O Outros (especifique)

Havia algum assistente de
cirurgia? ON&o 0OSim

corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [] Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [] Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
corpo clinico do hospital [ Indeterminado

Nivel do assistente:
Estudante de medicina
Indeterminado

0 Médico externo ao corpo clinico do hospital
O Residente O Enfermeiro

Data do procedimento:

[I1Médico do
[JMédico do
[JMédico do
[1Médico do
[JMédico do
[JMédico do
[I1Médico do
[JMédico do
[JMédico do
[I1Médico do
[JMédico do
[JMédico do
[I1Médico do
[JMédico do

[JMédico do

O Estudante de enfermagem O
0 Médico do corpo clinico do hospital

o
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Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

0 Falta de conhecimento O Norma - ndo verificou ou ndo seguiu protocolo 3 Habilidade - erros ou descuidos O Erro técnico (procedimento correto
e/ou indicado) [ Infragdo — descumprimento deliberado de normas ou protocolo O Nenhuma causa subjacente (salvo a resposta do paciente) O
Indeterminado (3 Outros (especifique):

Anestesia Se ‘Sim’ — Cirurgia realizada:

Se ‘Sim’ — Origem de EA: O Sem origem aparente
O Monitoramento durante o procedimento [ Avaliagéo pré-operatdria
Anestesia realizada por: (selecionar todos que se aplicam)

[} Complicagdo devida ao agente anestésico O Falha no equipamento O Intubagio

3 Outros (especifique):

. Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ |Estudante [| Residente/Bolsista [IMédico do
O Anestesia . . .
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
S Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [| Residente/Bolsista [[Médico do
OEmergencista corpo clinico do hospital [!Indeterminado
L Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Medicina interna geral g . .
corpo clinico do hospital [Indeterminado
O Internista outro servigo de sub- Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista [IMédico do
especialidade corpo clinico do hospital [/Indeterminado
L Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ |Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Cirurgia geral L. . .
corpo clinico do hospital [Indeterminado
O Cirurgido — outro servigo de sub- | Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
especialidade corpo clinico do hospital [!Indeterminado
. Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Ortopedia L ; .
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
L. Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ |Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Obstetricia . . .
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Enfermagem g . .
corpo clinico do hospital [Indeterminado
e Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Auxiliar /técnico de enfermagem e . .
corpo clinico do hospital [ Indeterminado
S Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ |Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Nutricionista . . .
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
. Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Terapeuta ocupacional L : .
corpo clinico do hospital [Indeterminado
" Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
OFarmacéutico L . .
corpo clinico do hospital [Indeterminado
.. . Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ |Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
O Fisioterapia L. . .
corpo clinico do hospital [/Indeterminado
., Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
[J Fonoaudidlogo . . .
corpo clinico do hospital [Indeterminado
. . Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [] Residente/Bolsista [JMédico do
[ Assistente Social e . .
corpo clinico do hospital [Indeterminado

O Outros (especifique)

Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

O Falta de conhecimento & Norma - ndo verificou ou néo seguiu protocolo [ Habilidade - erros ou descuidos [ Erro técnico (procedimento
correto e/ou indicado) [ Infragdo — descumprimento deliberado de normas ou protocolo [ Nenhuma causa subjacente (salvo a resposta do
paciente) O Indeterminado [ Outros (especifique):

Se ‘Sim’ — Em que fase ocorreu a lesdo ou
dano?:

O Pré-natal
Descreva o contexto/ evento clinico

Parto realizado por: (selecionar todos que se aplicam)

Se 0 evento néo foi “Pré-natal” - Modalidade de Parto
O Vaginal O Assistido por instrumento  (J Cesariana

Obstétrico
O Parto O Poés-parto

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)(Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [!Indeterminado

[ Anestesia [1Médico do corpo

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista

OEmergencista [JMédico do corpo

0 Medicina interna geral [/Médico do corpo

[ Internista outro servigo de sub-
especialidade

[JMédico do corpo

O Cirurgia geral [JMédico do corpo

O Cirurgido — outro servigo de
sub-especialidade

[JMédico do corpo

O Ortopedia [1Médico do corpo

O Obstetricia [1Médico do corpo

O Enfermagem [/Médico do corpo
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clinico do hospital [/Indeterminado

O Auxiliar /técnico de Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista

enfermagem clinico do hospital []Indeterminado

O Nutricionista clinico do hospital [lIndeterminado

O Terapeuta ocupacional clinico do hospital [/Indeterminado

OFarmacéutico clinico do hospital [JIndeterminado

O Fisioterapia clinico do hospital [lIndeterminado

- Fonoaudidlogo clinico do hospital [/Indeterminado

[ Assistente Social

clinico do hospital [/Indeterminado

O Outros (especifique)
Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista

[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo

[JMédico do corpo

O Falta de conhecimento O Norma - ndo verificou ou néo seguiu protocolo [ Habilidade - erros ou descuidos [ Erro técnico (procedimento
correto e/ou indicado) [ Infragdo — descumprimento deliberado de normas ou protocolo [ Nenhuma causa subjacente (salvo a resposta do

paciente) O Indeterminado [ Outros (especifique):

Se ‘Sim’ Procedimento realizado:

Procedimento médico

Evento mais importante: (selecionar apenas um)

O Problema técnico (especifique)

[J Hemorragia grave

L) Hemorragia leve

O Infecgdo de ferida cirtrgica

O Infec¢do ndo relacionada a ferida cirirgica — e.g. abscesso

O Outros problemas com a ferida cirtirgica - e.g deiscéncia (especifique)
[) Extravasamento de Anastomose

O Acidente Vascular Cerebral

O Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

O Infarto do Miocardio

0 Trombose venosa profunda

O Pneumonia

O Embolia pulmonar

[J Medicina Suplementar/Alternativo

O Outros eventos ou comentarios (especifique):

Outro(s) evento(s) correlato(s): (selecione todos os aplicaveis)

[ Problema técnico (especifique)

[} Hemorragia grave

L) Hemorragia leve

O Infec¢do de ferida cirtrgica

O Infec¢do ndo relacionada a ferida cirirgica — e.g. abscesso

O Outros problemas com a ferida cirtirgica - e.g deiscéncia (especifique)
0O Extravasamento de Anastomose

O Acidente Vascular Cerebral

O Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

O Infarto do Miocardio

0 Trombose venosa profunda

O Pneumonia

O Embolia pulmonar

[J Medicina Suplementar/Alternativo

O Outros eventos ou comentarios (especifique):

Qutros problemas relativos ao procedimento?:  Se ‘Sim’ — Descreva o evento:
O Nao OSim

Que processo(s) de cuidado(s) que contribuiram para o EA? (selecione todos os aplicaveis)
O Aparentemente nenhum processo de cuidado contribuiu com o EA.

0 Adequagéo do consentimento informado e.g. procedimentos alternativos
[J Atraso em administrar tratamento

[J Monitoramento/supervisdo inadequada do paciente apds procedimento
[1 Uso de terapia inadequada ou obsoleta (especifique)

O Procedimento ineficaz — falhou em aliviar sintomas

[J Preparo inadequado do paciente antes do procedimento

O Pratica de médicos ou outros profissionais fora da area de conhecimento ou abaixo do nivel de competéncia (especifique):

[J Ineficiéncia ou falha de comunicagdo

O Leséo cirurgica

O Indeterminado

O Outros eventos ou comentarios (especifique):
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Outros erros de desempenho? O Nao O

Sim

Procedimento médico realizado

O Anestesia

OEmergencista
0 Medicina interna geral

O Internista outro servigo de
sub-especialidade
O Cirurgia geral

O Cirurgido — outro servigo de
sub-especialidade
O Ortopedia

O Obstetricia
O Enfermagem

O Auxiliar /técnico de
enfermagem
O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional
OFarmacéutico

O Fisioterapia

[) Fonoaudidlogo

[J Assistente Social

O Outros (especifique)

Se ‘Sim’ — Descreva o evento:
por: (selecionar todos que se aplicam)

clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) | Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista

clinico do hospital [/Indeterminado

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)[]Estudante [ Residente/Bolsista [1Médico do corpo

[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[1Médico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo

[JMédico do corpo

Se o procedimento médico néo foi realizado por um médico do corpo clinico do hospital - Existiu assisténcia ou supervisdo para o treinando
(estudante, residente ou bolsista)?

ONao OSim

O Indeterminado

Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

O Falta de conhecimento (3 Norma - ndo verificou ou ndo seguiu protocolo
[J Infrag@o — descumprimento deliberado de normas ou protocolo

correto e/ou indicado)

paciente) [ Indeterminado [ Outros (especifique):

Medicamento

Se ‘Sim’ Descreva o contexto/ evento clinico:

Categoria do medicamento

Escolha uma

O Anti-asmatico O Antibidtico [ Anticoagulante
O Anticonvulsivante (J Cardiovascular

O Antiinflamatorio ndo esteroide

Nome genérico:

O Anti-depressivo O Antihipertensivo
Medicina Suplementar/Alternativa O Diurético

O Medicamento para tlcera péptica O Potassio O Sedativo ou Hipnético

Qual o fator que mais contribuiu para lesdo ou dano causada pelo medicamento? Retirar (selecione o mais importante)

[ Reagdo alérgica

O Atraso na administragdo

0 Atraso na prescri¢ao

O Interagdo medicamentosa
O Déficit no volume de fluido
O Excesso do volume de fluido
O Monitoramento inadequado
Oerros de transcrigdo

O incompreensdo da prescrigdo
O Dose errada

O Medicamento errado

O Duragdo da terapia errada
O Via de administragdo errada
O Horario errado

ONenhuma outra causa subjacente (salvo da resposta do paciente)

O Outros (especifique):

O Habilidade - erros ou descuidos 3 Erro técnico (procedimento
0 Nenhuma causa subjacente (salvo a resposta do

O Antineoplasico OAntiplaquetario O Antipsicotico
O Insulina ou Hipoglicemiante oral
O Outros (especifique:

[ Narcético

Qutro(s) fator(es) importante(s) que contribuiu(ram) para a lesdo ou dano por medicacéo/fluido RETIRAR ? (selecione todos os aplicaveis)

O Nenhum outro fator contribuiu

O Reagdo alérgica
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O Atraso na administragdo

O Atraso na prescri¢do

O Interagdo medicamentosa
O Déficit no volume de fluido
O Excesso do volume de fluido
0 Monitoramento inadequado
Oerros de transcrigdo

0 incompreensdo da prescrigdo
O Dose errada

O Medicamento errado

O Duragio da terapia errada
O Via de administragdo errada
O Horério errado

ONenhuma outra causa subjacente (salvo da resposta do paciente)

O Outros (especifique):

Outros erros de tratamento medicamentoso? O Ndo O Sim  Se ‘Sim’ — Nome genérico:

Lesao ou dano relativa com o medicamento/fluido RETIRAR ocasionada por: (selecione todos os aplicaveis)

O Anestesia
OEmergencista

O Medicina interna geral

3 Internista outro servigo de sub-
especialidade

O Cirurgia geral

O Cirurgido — outro servigo de
sub-especialidade

O Ortopedia
[ Obstetricia

O Enfermagem

O Auxiliar /técnico de
enfermagem

O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional
OFarmacéutico

O Fisioterapia

[J Fonoauditlogo

[J Assistente Social

O Outros (especifique)

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)(Estudante [ Residente/Bolsista [1Médico do corpo

clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado

[Indeterminado

Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

0 Falta de conhecimento 3 Norma - néo verificou ou nio seguiu protocolo
correto e/ou indicado) [ Infragdo — descumprimento deliberado de normas ou protocolo

resposta do paciente) [ Indeterminado 3 Outros (especifique):
Houve erros na administragéo de liquidos ou eletrélitos? O N&o O Sim Se ‘Sim’ — Descreva o evento clinico:

[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo

[JMédico do corpo

0 Habilidade - erros ou descuidos O Erro técnico (procedimento
O Falha técnica O Nenhuma causa subjacente (salvo a

Se ‘Sim’ Descreva o contexto/evento clinico:

Eventos Adversos ndo citados em outros itens

EAs ndo citados em outros itens atendidos por: (selecione todos os aplicaveis)

O Anestesia
OEmergencista

O Medicina interna geral

O Internista outro servi¢o de sub-
especialidade

O Cirurgia geral

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)Estudante [] Residente/Bolsista [IMédico do corpo

clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante [] Residente/Bolsista
clinico do hospital [JIndeterminado

[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo

[JMédico do corpo
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O Cirurgido — outro servigo de
sub-especialidade

O Ortopedia
3 Obstetricia

O Enfermagem

O Auxiliar /técnico de
enfermagem

O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional
OFarmacéutico

O Fisioterapia

L) Fonoaudidlogo

[1 Assistente Social

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante
clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante

[] Residente/Bolsista
[] Residente/Bolsista
[] Residente/Bolsista
[J Residente/Bolsista
[1 Residente/Bolsista
[] Residente/Bolsista
[1 Residente/Bolsista
[] Residente/Bolsista
[] Residente/Bolsista
[J Residente/Bolsista

[] Residente/Bolsista

[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo
[JMédico do corpo

[JMédico do corpo

clinico do hospital [/Indeterminado

[ Outros (especifique)

[/Indeterminado

Fatores que contribuiram para o EA (selecione todos que se aplicam)

0 Falta de conhecimento O Norma - néo verificou ou ndo seguiu protocolo
correto e/ou indicado) [ Infragdo — descumprimento deliberado de normas ou protocolo
paciente) (O Indeterminado O Outros (especifique):

Como o cuidado clinico foi insatisfatério?

[ Nio houve cuidado clinico considerado satisfatorio

0 Habilidade - erros ou descuidos O Erro técnico (procedimento
O Nenhuma causa subjacente (salvo a resposta do

O Houve falha na anotag@o de dados de rotina, como por exemplo: sinais vitais, avaliagdo neuroldgica, balango hidrico (verificar se prontuario esta

completo)
O Atraso no registro no prontuario de resultados de exames complementares
ONa&o tomou conhecimento de resultados relevantes de exames complementares
0 Agdo inapropriada em fungéo do resultado dos exames complementares
0.Anotagdes inadequadas
O Passagem inadequada do caso
[] Falta de interagdo entre os membros da equipe
O Atendimento inadequado em horarios fora do expediente (noite, final de semana e feriado).
O Falha de adesdo a rotina/ protocolo (seja por auséncia ou por ndo adeso aos existentes no hospital) (especifique)
OFalha aparente no reconhecimento da piora da condig@o clinica do paciente.
O Reconhecimento da piora da condigdo clinica do paciente sem prestagéo do cuidado necessario (p.ex. UTI) (especifique)

OFalha na solicitagdo de ajuda: O Médica O de enfermagem O Outros (especifique)

O Outros (especifique)

Eventos do Sistema

Equipamento ou material com defeito 0 Nédo O Sim O Indeterminado

Equipamento ou material indisponivel O Nao O Sim O Indeterminado

Relatérios ou comunicagdo inadequados 0 Ndo O Sim O Indeterminado

Treinamento ou supervisdo inadequada de médicos ou outros funcionarios O Nao O Sim O Indeterminado

Atraso na prestagdo ou agendamento de servicos, e.g. exames, Raios x, segmento O Ndo O Sim 3
Indeterminado

Equipe inadequada O Nao O Sim O Indeterminado

Funcionamento inadequado de servigos hospitalares, eg. farmacia, unidade transfusional, hotelaria
O Nao O Sim O Indeterminado

Auséncia de protocolo/politica ou falha na implementagéo de plano ou protocolo O Ndo O Sim O
Indeterminado

Auséncia de trabalho em equipe 0O Néao O Sim O Indeterminado

Fatores ligados ao paciente, e.g. ndo-adesao 0O Néao 3 Sim O Indeterminado

Plano de alta inadequado para a continuidade do cuidado O Nao O Sim O Indeterminado Se ‘Sim’

alta:

Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:
Se ‘Sim’- Descreva o
problema:

— Tipo de falha do plano de

0 Falha na educagéo do paciente para adesdo aos protocolos, como por exemplo: asma, insuficiéncia cardiaca congestiva, diabetes etc.
[ Falha na avalia¢do do paciente no momento que antecede a sua saida do hospital, como por exemplo: condigdo, medicagdes, mobilidade.
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O Falha em mostrar evidencia que a educacdo que a alta para casa foi apropriada e.g. plano de atengio

[J Falha em demonstrar que a condicéo clinica do paciente na alta ¢ adaptavel as suas condi¢gdes de moradia, como por exemplo: a¢des educativas e plano
de cuidado no domicilio.

O Falha na comunicag¢do com o médico da familia/particular/ambulatorio/posto de saude

[ Falha de articulagdo adequada entre os profissionais de satde.

3 Outros (especifique):

Outros eventos sistémicos: 0 Nédo O Sim Se ‘Sim’- Descreva o evento:

Grupos mais diretamente envolvidos nos erros de sistema: (selecione todos os aplicaveis)

Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis)|Estudante [ Residente/Bolsista [IMédico do corpo
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [JIndeterminado
O Internista outro servigo de sub- | Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
especialidade clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [!Indeterminado
O Cirurgido — outro servigo de Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
sub-especialidade clinico do hospital []Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante ] Residente/Bolsista []Médico do corpo
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [lIndeterminado
O Auxiliar /técnico de Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [JEstudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
enfermagem clinico do hospital [JIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante ] Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [/Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [ Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [!Indeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [Estudante [ Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [lIndeterminado
Se sim - Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) [|Estudante ] Residente/Bolsista [JMédico do corpo
clinico do hospital [/Indeterminado

O Anestesia
OEmergencista

O Medicina interna geral

O Cirurgia geral

O Ortopedia
3 Obstetricia

O Enfermagem

O Nutricionista

O Terapeuta ocupacional
OFarmacéutico

O Fisioterapia

) Fonoaudidlogo

L) Assistente Social

[1 Administrador do Hospital Se sim — Nivel de experiéncia: (selecionar todos os aplicaveis) O > Vice-diretor O < Vice-diretor

O Paciente/Familia
O Evento ndo associado a a¢do de um individuo

O Outros (especifique)

A ocorréncia de um EA, bem como as ac¢6es e omissdes de pessoas envolvidas podem ser afetadas por muitos
Fatores contribuintes fatores contribuintes. Muitos dos quais s6 podem ser avaliados satisfatoriamente mediante entrevista dos
profissionais envolvidos com o cuidado da paciente. Indique, se possivel os provaveis fatores causais..

1. Caracteristicas do paciente
O paciente nao conseguiu entender/comunicar-se com a equipe clinica/de enfermagem  (p.ex. surdez, derrame, dificuldades com idioma na auséncia de

intérprete, ou diferengas culturais) Olndeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (3 Relevante (J Muito
relevante

Fatores sociais ou de personalidade Olndeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito
relevante

A co-morbidade foi um importante fator contribuinte? Olndeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito
relevante

Outras caracteristicas do paciente (especifique) Olndeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante 3 Muito relevante

2. Fatores ligados aos procedimentos ou tarefas

Tarefa ou procedimento novo ou néo testado O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito
relevante

Tarefa ou procedimento dificil de ser realizado O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante [J Relevante 0 Muito relevante

Evidéncia da falta de rotinas/protocolos ou do seu uso O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante 0 Relevante 0 Muito relevante

Resultados de exames indisponiveis, dificil de interpretar ou imprecisos [ Indeterminado OJ Improvavel O Possivelmente relevante OJ Relevante OJ
Muito relevante

Desenho ou estrutura da tarefa deficiente O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante [J Relevante O Muito
relevante
Outros fatores ligados a tarefas (especifique) Olndeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante O Relevante (J Muito relevante
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3. Fatores individuais
Profissionais de saude trabalhando fora da sua area de especializagdo O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O
Muito relevante

Falta de conhecimento dos individuos O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito

relevante

Falta de habilidade dos individuos O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito

relevante

Problemas de atitude ou de motivagio O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante [J Relevante O Muito
relevante

Outros fatores individuais dos profissionais de saude (especifique)

4. Fatores Referentes a Equipe

Trabalho em equipe deficiente O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito
relevante

Supervisdo inadequada O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O3 Muito

relevante

Comunicagdo verbal deficiente O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito
relevante

Passagem inadequada do caso O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante [J Relevante 0 Muito

relevante

Comunicagao escrita deficiente (e.g. falhas nas anotagdes) O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante [J Relevante 0 Muito
relevante
Outros fatores relativos a equipe (especifique)

5. Ambiente de trabalho

Equipamentos com defeitos ou indisponiveis O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante OJ Relevante O Muito
relevante

Problemas com a prestagdo ou agendamento dos servicos O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito relevante

Funcionamento inadequado dos servigos de apoio terapéutico e diagnostico O Indeterminado OJ Improvavel OJ Possivelmente relevante (J Relevante
0 Muito relevante

Equipe inadequada no momento do EA O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito relevante

Outros fatores relativos ao ambiente de trabalho (especifique)

6. Fatores organizacionais ou administrativos

Falta de recursos essenciais (e.g. leitos de UTI) O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante 0 Muito
relevante

Coordenagao deficiente dos servigos gerais O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante 0 Muito

relevante

Falta de lideranga médica sénior O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante (J Relevante O Muito
relevante

Falta de lideranga de outros membros sénior (diretor geral, chefe da enfermagem) O Indeterminado O Improvavel O Possivelmente relevante O
Relevante (J Muito relevante
Outro fatores organizacionais/administrativos (especifique)

Evitabilidade:

Existe consenso sobre o diagnostico deste caso? Existe consenso sobre o prestagdo do cuidado neste caso?

O Muito O Algum O Muito pouco O Indeterminado O Nio se aplica O Muito 3 Algum O Muito pouco O Indeterminado 3 Nao se aplica
Qual a complexidade deste caso?

[J Muito complexo [J Moderadamente complexo [1 Um pouco complexo [1 Nada Complexo [ Indefinido

O cuidado da doenga primaria (N&o do E.A.) foi apropriado?:

L) Certamente apropriado [ Provavelmente apropriado ] Possivelmente inapropriado  [J Certamente inapropriado

Em gue grau houve desvio no cuidado da doenga priméaria (Nao do E.A.) com relagdo aos padrdes normalmente aceitos?:

O Grave O Moderado O Leve O Nenhum.

Qual a co-morbidade do paciente? Qual foi 0 grau de emergéncia no cuidado da doenga primaria (ndo o EA) antes da ocorréncia
O Significativa O Moderada O Leve ou nenhuma  do EA? O Critica e muito urgente O Moderada 0 Nio urgente

Que beneficio potencial estaria associado ao cuidado da doenga que levou ao evento adverso?

0 Salvar a vida do paciente [ Importante no tratamento da doenga em geral, p.ex. protese de quadril em caso de osteoartrite (fator importante para a
qualidade de vida) O Cuidado para trazer conforto ao paciente e ndo para doenga em geral — (fator menos importante para a qualidade de vida) O Nenhum
beneficio potencial

Qual a probabilidade de beneficio associado ao cuidado da doenca que levou ao EA? 0 Alta O Moderada (0 Baixa [] Néo se aplica
Qual o grau de risco de ocorrer um EA relacionado ao cuidado? [] Alto [) Moderado [1 Baixo [ Nio se aplica
A lesdo ou dano/complicagéo é uma complicacdo esperada? [] Néo [ Sim [J Nao se aplica

Que percentagem de pacientes como estes normalmente teriam este tipo de complicagéo?

[ Indeterminado [l Nao se aplica [ <1% [1-9% [J10-24% [ >25%

Sob o seu ponto de vista, Qual a probabilidade que um médico ou profissional de satide de bom nivel repetiria esta mesma estratégia terapéutica?
O Certamente O Provavelmente [ Provavelmente ndo O Certamente néo

Existiu algum comentario no prontudrio indicando a necessidade de O paciente teve algum tipo de acompanhamento em decorréncia deste
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acompanhamento devido a este EA? (selecione todos os aplicaveis): EA? : (selecione todos os aplicaveis):

[J Nao [J Nao

[J Aconselhamento O Aconselhamento
[) Psiquiatrico [) Psiquiatrico

[) Reabilitagdo [] Reabilitagdo

[J Clinico de rotina [J Clinico de rotina

[1 Outro (especifique): [1 Outro (especifique):
[1 Indeterminado [ Indeterminado

Classifique, atribuindo pontuag¢do numa escala de 6 pontos, seu grau de confianga nas evidéncias de possibilidade de evitabilidade:
O Praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade de evitabilidade.

Se marcou “Praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade de prevencéo”, va para “Documentacdo do Prontuério” ou Julgamento do revisor ?
O Evidéncia minima a moderada para possibilidade de evitabilidade.

0 Evidéncia improvavel: pouco menos do que 50 % para possibilidade de evitabilidade.

O Evidéncia provavel, pouco mais do que 50% para possibilidade de evitabilidade.

O Evidéncia de moderada a forte para possibilidade de evitabilidade.

O Evidéncia praticamente certa para possibilidade de evitabilidade.

No caso em questdo descreva como o evento adverso poderia haver sido evitado, incluindo quaisquer esforgos ou estratégias que poderia té-lo
evitado:

Por que razéo néo foi possivel preveni-lo?

O Falha na realizagdo da anamnese ou exame fisico adequadamente.

O Atraso no tratamento

O Falha em tomar precaugdes para evitar lesdes acidentais

O Pratica de médicos ou outros profissionais fora da area de conhecimento ou abaixo do nivel de competéncia

[ Falha na verificagdo equipamentos, medicamentos, etc.

0 Falha em fazer um diagnostico diferencial.

O Falha em utilizar os exames indicados

O Falha em basear o cuidado em razdes claramente definidas

O Falha ao agir diante dos achados ou exames

O Falha na solicitagdo de ajuda

O Uso de exames inadequados ou obsoletos

O Outros erros de prevengéo (especifique):

Em dltima andlise, o erro foi por omissao ou decorrente da acdo? (selecionar o principal responsavel) 0 Omissédo 3 A¢do
Em quais areas existiram esforgos para prevenir a recorréncia

O Comunicagdo O Recursos

O Credenciamento O Reciclagem

O Educagio 0 Sistema

O Garantia de qualidade/Revisdo por pares O Outros (especifique):

O Manutengio/guarda dos prontuérios

Julgamento do revisor:

O Revisor considera necessaria uma revisao por especialista?: Se ‘Sim’, Em que especialidade (selecione todos os aplicaveis):
0O Néo O Sim O Clinica O cirurgica
. - . . Especialista cirargico (selecione):

ESpeCIé.i“Sta.C“mEO (selecmne): - . A 0O Cardiovascular 0 Geral O Toracico 0O Plastico
) Cardiologia [ Dermatologia LI Endocrinologia [ . .

. . . L 0 Vascular O ORL O Ginecologia O
Gastroenterologia [ Neurologia L) Nefrologia [J Psiquiatria . . . .

. . e Neurocirurgia O Ortopedia O Urologia {1 Outro

[] Pneumologia [ Reumatologia [ Outro (especifique) (especifique)

Pergunta clinica para o especialista n° 1 (repetir para cada especialista)
Resposta do especialista n® 1 (repetir para cada especialista)
Impacto da resposta do especialista n° 1 na opinido do revisor (repetir para cada especialista)

Mostrar parecer sobre “Lesdo” original — O parecer do Revisor sobre a “Lesdo” mudou? [ Nao [ Sim

Se ‘Sim’, submeter o parecer revisto do Revisor sobre ‘Lesdo’ (salvando o original)

Mostrar parecer sobre “Incapacidade” original — O parecer do Revisor sobre a “Incapacidade” mudou? [ Nao [] Sim
Se ‘Sim’, submeter o parecer revisto do Revisor sobre ‘Incapacidade’ (salvando o original)

Mostrar parecer sobre “Incapacidade” original — O parecer do Revisor sobre a “Incapacidade” mudou? [ Nao ) Sim

Se ‘Sim’, submeter o parecer revisto do Revisor sobre ‘Incapacidade’ (salvando o original)

Mostrar parecer sobre “Possibilidade de Prevengéo” original — O parecer do Revisor sobre a “Possibilidade de Prevencao” mudou?
[1N&o []Sim

Se ‘Sim’, submeter o parecer revisto do Revisor sobre ‘Possibilidade de Prevencéo’ (salvando o original)

Comentarios: (uma caixa para todos os comentarios para o especialista):

Documentacao do prontuario:

Em que areas o prontuario néo forneceu respostas as perguntas As anotacdes médicas na internacéo indice estéo satisfatorias?
apresentadas neste formulario?: 0 Muito claras e bem estruturadas

0 Nao se aplica 0 Razoavelmente claras e bem estruturadas, sem deficiéncias serias.

O Prontuério inadequado ou incompleto 0 Razoavelmente claros e bem estruturados, mas com algumas deficiéncias
[ Avaliagdo clinica inicial ndo esta descrita com clareza. evidentes.

O Anotagdes da evolugdo clinica inadequadas ou incompletas [l M4 qualidade (especifique):
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[ Falha as anotag¢des da enfermagem/parteira ao descrever EA e
fatores associados

O Anotagdes inadequadas de procedimentos relacionados ao EA
O Registros inexistentes ou incompletos

0 Sumario de saida indisponivel ou inadequado

3 Outro (especifique):

Dé detalhes sobre qualquer falha encontrada nas anotagdes
L) Nao ha falhas claras

0 Falta de arquivamento em ordem cronoldgica

[ Falta de clareza sobre avaliagdo e decisdes

O correspondéncia fora de ordem cronoldgica

0 Nenhuma folha contendo listas de problemas em curso

[ Plano de alta inadequado [ Outro (especifique):

Observ agdes

Revisao completa

Qual foi 0 padréo geral de qualidade do prontuario?

O Os registros dos prontuarios estavam arquivados numa seqiiéncia clara. Facil
de resumir.

0 Os registros da evolug@o clinica (nas enfermarias e clinica) estavam claros.
O Os registros da evolugdo clinica estavam disponiveis, mas ndo arquivados
seqiiencialmente.

[ Arquivamento de dados comprobatorios e correspondéncia com falhas.

O Os registros estavam cadticos e dificeis de resumir.

Se “‘Selecionado” — Tem certeza? O Sim O Nao
Se sim - Opgdes: O Entrar novo paciente [ Retorno ao menu principal

Se ‘Selecionado” — Opgdes: O Entrar novo paciente [ Retorno ao menu

Gravar + Fechar — Aguardar mais informacdes principal
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ANEXO 3

Cépiado CD com o
Programa Computacional Evento Adverso
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ANEXO 4
Programa Computacional Evento Adverso.

Manual.
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Instalar o programa Evento Adverso a partir do CD auto-explicativo. Para que o
programa funcione a lista de prontuarios a ser avaliada em cada hospital deve ter sido

importada.

Formulario de rastreamento (fase 1)

Para acessar o formulario de rastreamento digitar ADMIN no campo “usuério” e 111
no campo “senha”. Uma janela abrird com as opg¢des no menu: Cadastro, Rastreamento

(fase 1), Backup, Supervisao, Amostra, Configurar, Sobre, Sair.

Clicando em Cadastro aparecerao novas opgoes: Usuario, Dicionario de Dados,
Profissionais de Saude, Hospital, Prontuario, Prontudrios Nao Encontrados. Digitar o
nimero do prontuério a ser avaliado. Caso o prontuario a ser avaliado ndo for encontrado
clicar em “Prontudrios Nao Encontrados” e esta informacdo sera armazenada. A opg¢ao
Usuario indica quem sdo os profissionais autorizados a acessar o programa. A opg¢ao
Profissionais de Saude indicam os médico e enfermeiros revisores autorizados. A opg¢ao
Hospital contém dados de identificacdo de cada hospital em avaliagdo. A opc¢ao Dicionario
de Dados contém a descri¢do, definicdo dos termos e itens constantes do formulario e

algumas instrugdes sobre o uso do formulario.

ApO6s o prontuario ter sido cadastrado, clicar na opcao Rastreamento (Fase 1), onde
aparecerdo novas opg¢des: Pendentes, Liberados, Inabilitados, Documentac¢do Insuficiente,
Novo/Apagar. Clicar na op¢do Novo/Apagar, depois clicar na opcdo NOVO. Uma janela
com uma ampulheta abrira, clicando nela aparecera uma outra janela. O prontudrio a ser
avaliado devera ser escolhido, depois de clicar na op¢do Salvar. Para iniciar o rastreamento
clicar na op¢do Dados. Uma janela se abrird pronta para o enfermeiro revisor realizar o
rastreamento. As op¢des Pendentes, Liberados, Inabilitados e Documentagdo Insuficiente

sdo informativas do andamento do rastreamento.

ApoOs terminar uma sessao de avaliagdo clicar em Back up para salvar remotamente o

rastreamento. E, por fim, Sair.

Formulario de avaliacdo (fase 2)

Para que o formulario de avaliagdo (fase 2) esteja disponivel, os prontuarios deveram

ter sido rastreados pelos enfermeiros revisores.
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Para acessar o formulério de avaliagao digitar DANIEL no campo “usudrio” e 111 no
campo ‘“‘senha” para acessar o programa. Abrird uma janela com as opg¢des: Cadastro,
Rastreamento (fase 2), Backup, Supervisdo, Amostra, Configurar, Sobre, Sair. Clicando em
Cadastro aparecerdo as opg¢des: Usuario, Dicionario de Dados, Profissionais de Satde,

Hospital, semelhante ao formulario de rastreamento

Clicando em rastreamento (Fase 2) aparecerdo as alternativas: Pendentes, Liberados,
Novo/Apagar. Clicando em Novo/Apagar clicar em NOVO abrird uma janela com uma
ampulheta, clicando nela aparecera uma nova janela. Escolher o prontuario e salvar. Clicar
na op¢ao Dados. Uma janela se abrira pronta para o médico revisor proceder a avaliacdo. As

opgoes Pendentes e Liberados sdao informativas do andamento da avaliagdo.

Apos terminar uma sessdo de avaliacdo clicar em Back up para salvar remotamente a

avaliacdo. E, por fim, Sair.
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ANEXO 5

Programa Computacional Evento Adverso.

Diagrama de fluxo de dados
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Programa Computacional Evento Adverso - Diagrama de fluxo de dados

O Programa Computacional Evento Adverso, desenvolvido para esta pesquisa, ¢

composto por 4 mddulos:

Mobdulo do Formulédrio de Rastreamento (FR) — etapa de avaliagcdo explicita

realizada por enfermeiros - Potenciais Eventos Adversos (pEA);

Moébdulo do Formulario de Avaliacdo (FA) — etapa de avaliagdo implicita

estruturada realizada por médicos - Eventos Adversos (EA).

Modulo do Estudo de Confiabilidade — seleciona casos para o estudo de
confiabilidade.

Mobdulo de Codificacdo — utilizado para codificagdo de diagnosticos e

procedimentos.
Avaliacio de pEA Avaliagio de pEA
{rastreamento) q (rastreamento)
e digitagao do 10° prontuano
dos dados do seu par
Enfermeiros
Seleciona o
i 100 prontudno a ;
Madulo ser novaments Maodulo
Rastreamento a0 Confiabilidade
identifica o

novo avaliador,

Modulo
Codificacao

Fm————
Banco de Dados

Médicos
Codifica diagndsticos Icos
e procedimentos
Prontuarios elegiveis

& com Patancials
Eventos Adversos

S Médulo

Codificador Avaliagao

Avaliacio 5e &
Evento Adverso

Fig. 1 - Médulos do Programa Computacional Evento Adverso
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O Modulo de Rastreamento corresponde a fase 1 do programa, onde todos os
prontuarios da amostra sdo avaliados e os dados digitados por enfermeiros. O programa gera
informagdo sobre os casos com prontudrios ndo encontrados. Nesse caso, ndo ha avaliacdo
do mesmo. Nos casos com prontuario identificado, esses sdo classificados como: elegiveis,
inelegiveis e documentagdo insuficiente. Os casos inelegiveis sao aqueles selecionados
erroneamente pois ndo atenderam aos critérios de inclusdo na amostra. As informagdes desta
fase sdo armazenadas na tabela RASTREAMENTO com dados demograficos do paciente,
informagdes sobre a internagao (datas e motivos), situacdo da adequagdo da informacao no
prontudrio, breve resumo clinico do caso, co-morbidades, critérios de rastreamento e
aspectos éticos. As informacdes sobre os 19 critérios de rastreamento de pEA sdo
armazenados separadamente na tabela CRITERIO. Nesta fase, determina-se a ocorréncia de
pEA com resposta positiva em pelo menos um dos 19 critérios de rastreamento. Os casos

elegiveis e com pEA vao para a fase 2 da pesquisa.

ﬁ"_..: A RITER]
1 1
4+ [Cod_Hasphal ———— [Cod_Hospita 2] = [cod_Hospral AI
Cod Prontuaric == [Cod Proptuario ] b | Cod Prontuario
Data_Mascimento hora_inicio int_np_alz
SEXn hora_termino ia_evidencia
Idade AIH ja_dt_inicio
Data_Internacao ia_dt_internacao
— Data_Saida ia_diagnostico
i Caracter_Internacao ia_tratamento
HM Crm_Fevisorl ia_mokivo_reint
Mome Escolaridade j int_np_p1z2 j
Zategoria
Pronkuario ﬂ Cod_Hospital_Responsawel

Fig. 2 - Tabelas do Médulo de Rastreamento (fase 1)

O Modulo de Avaliagdo corresponde a fase 2 do programa, onde os prontuérios da
fase 1 elegiveis e com pEA sdo avaliados pelos médicos. As informacdes da fase 2 sdo
armazenadas na tabela AVALIACAO. O médico inicialmente concorda ou ndo com a
avaliagdo realizada na fase de rastreamento em cada um dos 19 critérios (ndo, sim e sim com
comentarios). No caso de suspeita de lesdo, o médico ¢ solicitado a responder se o paciente
sofreu lesdo, dano ou complica¢do ndo intencional. Caso tenha ocorrido lesdo, dano ou
complicag¢do nao intencional, avalia se houve conseqiiéncia para o paciente e caracteriza a

causa e o grau de incapacidade ou disfun¢do. Essas informacgdes sdo armazenados na tabela
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LESAO. Ao final deste questionario, o médico indica “Com que nivel de confianca o
CUIDADO PRESTADO causou a lesao ou dano?”, cujas respostas variam de 1 a 6 : 1 -
Nenhuma evidéncia; 2 - Evidéncia minima a moderada; 3 - Evidéncia improvavel, <50%; 4
- Evidéncia provavel; 5 - Evidéncia de moderada a forte e 6 - Evidéncia praticamente certa.
Os casos 1, 2 e 3 ndo correspondem a EA e sua avaliacdo ¢ finalizada. Nos casos com EA,
um novo conjunto de elementos sdo avaliados: Momento de ocorréncia do EA, Local de
ocorréncia do EA, Classificacdo do EA, Fatores Contribuintes, Evitabilidade, Julgamento do
revisor ¢ Documentacdo do prontudrio. Essas informagdes sdo armazenadas nas tabelas

EA DADOS ¢ EA_ CLASSIFICACAO.

. LJEE oo o
EES Cod Hospital = Cod_Hospital -
Data_Mascimento MNum_Lesan Num_Lesao
Sexo Descricao Mea_ocorrencia ea_diagnostico
Idade Skatus ;I mea_deteccao ;1 &a_cirurgico j
E.- .-”: TOp
- =
Marne
—* |Prontuario ;! Categaria _V_j

Fig. 3 - Tabelas do Médulo de Avaliacdo (fase 2)

No Modulo de confiabilidade, o programa seleciona 1 a cada 10 prontuérios de cada
avaliador para serem avaliados por um outro avaliador previamente identificado como seu

par. Em cada par de enfermeiros, ambos reavaliam o 10° prontudrio de seu par.

O Modulo de Codificacao utiliza informacdes textuais relativas ao diagnostico de
admissdo, diagnostico de saida, diagndsticos secundarios e os procedimentos cirirgicos e
médicos realizados, que os enfermeiros revisores, na fase de rastreamento, extraem dos
prontuarios. Estas informagdes sdo enviadas para um profissional qualificado que os

codifica, com base no Codigo Internacional de Doengas — CID10.
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ANEXO 6
Termo de autorizacdo para pesquisa
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AUTORIZACAO

Eu, ,
Diretor do Hospital autorizo a realizacdo na
unidade hospitalar sob minha gestéo do projeto A AVALIACAO DE DESEMPENHO
EM HOSPITAIS: A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS, desenvolvido pela

coordenadora do projeto, Dra. Claudia Travassos (pesquisadora titular da

Fundacdo Oswaldo Cruz) e demais membros da equipe: Dr. Walter Mendes, Dr.
José Carvalho de Noronha e Dra. Ménica Martins. Declaro ainda que estou ciente
que o desenvolvimento do referido projeto requerera a revisdo e utilizacdo de
informac0des registradas nos prontuarios medicos dos amostrados. Um termo de
compromisso sera assinado pela equipe da pesquisa a fim de assegurar a
confidencialidade e a privacidade dos pacientes cujo prontuario venha a ser objeto

deste estudo.

Rio de Janeiro, de de 2007.

Diretor
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ANEXO 7
Termo de compromisso de utiliza¢do de dados
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TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS

Avaliacao de Desempenho em Hospitais: A Ocorréncia de

Titulo do Projeto Eventos Adversos

avaliador do presente projeto compromete-se a preservar a privacidade dos pacientes cujos
dados serdo coletados em prontudrios e bases de dados do Hospital
....................................................... . Concorda, igualmente, que estas informacdes serdo
utilizadas Unica e exclusivamente para a execu¢do do presente projeto. As informagdes

somente poderdo ser divulgadas de forma andnima.

Rio de Janeiro, de de 2007.

Nome do Avaliador Assinatura
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