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RESUMO

A mortalidade neonatal precoce é o componente da mortalidade infantil responséavel por
mais de 50% dos 6bitos ocorridos no primeiro ano de vida, e se relaciona com assisténcia
pré-natal, parto e recém-nascido (RN). O estudo objetivou analisar os eventos adversos
(EA) presentes nas unidades de terapia intensiva neonatal (UTIN) mediante revisao da
literatura nacional e internacional, e analise dos dados do sistema de notificacdo brasileiro
de eventos adversos, bem como estudar a influéncia dos EA no ébito neonatal precoce,
em uma maternidade publica do municipio do Rio de Janeiro. A tese foi escrita sob a
forma de trés artigos. No primeiro, mediante revisdo sistematica, apresentaram-se 0S
incidentes medicamentosos como o0s mais frequentes e as infeccdes de origem hospitalar
como precursoras de danos de maior gravidade. No segundo artigo — um estudo
quantitativo, descritivo, retrospectivo, com analise de dados secundarios fornecidos pelo
Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), desde sua implantagdo em
2007 a setembro de 2013 —, a analise dos EA relacionados aos RN e as UTIN notificados
revelou problemas na qualidade e no manejo do cateter central de inser¢do periférica
(PICC), e no uso de antibidticos e nitrato de prata. No terceiro artigo, um estudo do tipo
caso-controle pareado com relacéo 1:2, de revisao retrospectiva de prontuarios com o uso
de rastreadores (triggers), avaliaram-se os EA ocorridos no periodo neonatal precoce em
uma UTIN no municipio do Rio de Janeiro e sua associagdo com o 6bito neonatal precoce.
Identificou-se o EA “Extubagdo ndo planejada com comprometimento respiratorio e
necessidade de reintubacdo” associado ao Obito neonatal precoce. Ressalta-se a
ocorréncia de EA de maior gravidade nos RN que evoluiram para o 6bito quando
comparados aos sobreviventes. Recomenda-se o uso do rastreador “hipotermia”, devido
a identificacdo de sua alta frequéncia e associacdo com a bradicardia. Entende-se que
muitos EA podem ndo estar descritos nos prontuarios, sendo recomendado o investimento
também em estudos observacionais para maior aproximacao da realidade vivenciada nas
UTIN. Os RN mais acometidos por EA também sdo os mais vulneraveis, como 0s
prematuros e os de menor peso ao nascimento. E pertinente enfatizar medidas preventivas
no ambito dos servicos: treinamento continuo da equipe multiprofissional,
implementacdo de sistema informatizado no processo de prescricdo e diagnostico,
discussdo das falhas ocorridas e padronizagdo dos cuidados de salde e incentivo a cultura
de seguranca do paciente. Acredita-se que tais medidas possam melhorar o cuidado dos
RN, sobretudo no momento mais critico, os primeiros seis dias vida. Sugere-se 0
aprimoramento do sistema de notificacdo de eventos adversos.

Palavras-chave: Unidades de Terapia Intensiva Neonatal — Evento Adverso — Obito
neonatal precoce — Qualidade dos servicos de salde — Seguranca do Paciente — Sistema
de Notificacdo de Eventos Adversos.
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ABSTRACT

Early neonatal mortality is the infant mortality component that accounts for over 50% of
deaths in the first year of life, being related to prenatal care, childbirth and newborn (NB).
The study aimed to analyze adverse events (AE) in neonatal intensive care units (NICU)
by reviewing national and international literature, and analyzing data from Brazil's
adverse event reporting system, as well as studying the influence of AE’s in early neonatal
death, in a public maternity hospital in Rio de Janeiro city. The thesis was written in the
form of three articles. In the first, through systematic review, medical incidents were
presented as most frequent, and hospital infections as precursors of most serious damage.
In the second article - a quantitative, descriptive, retrospective study, with analysis of
secondary data provided by the Sanitary Surveillance Reporting System (NOTIVISA),
since its creation in 2007 to September 2013 - the analysis of AE related to NB’s and
notified NICU revealed problems in the quality and management of peripheral insertion
central catheter (PICC), and the use of antibiotics and silver nitrate. In the third article, a
case-control study paired with 1:2 ratio, retrospective review of medical records with use
of trackers (triggers), evaluated AE’s in early neonatal period in a NICU in Rio de
January, and its association with early neonatal death. It identified the AE "unplanned
extubation with respiratory compromise and need for reintubation” associated with early
neonatal death. It is noteworthy the occurrence of more severe AE’s in infants who had a
fatal outcome compared to survivors. It is recommended to use the tracker
"Hypothermia”, due to the identification of its high frequency and association with
bradycardia. It is understood that many AE’s may not be described in the medical records,
and it is also recommended investment in observational studies to further approximation
of reality experienced in the NICU. The infants most affected by AE’s are also the most
vulnerable, such as premature and low birth weight. It should be emphasized preventive
measures within services: ongoing training of the multidisciplinary team, computerized
system in the prescription and diagnostic process, discussing faults and standardization
of health care and encouraging tehe culture of the patient’s safety. It is believed that these
measures may improve the care of newborns, especially at the most critical moment, the
first six days of life. Improvement of the adverse event reporting system is suggested.

Key words: Neonatal Intensive Care Units — Adverse Event — Early Neonatal Death —
Quality of health services — Patient’s Safety — Adverse Events Notification System.
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APRESENTACAO

Durante treze anos estive envolvida nas praticas assistenciais e na busca de
conhecimentos para melhoria do cuidado a recém-nascidos prematuros, em unidades de

terapia intensiva neonatal, no Estado do Rio de Janeiro.

Nesse cotidiano do cuidar, constatei a caréncia de recursos humanos,
equipamentos e materiais basicos, assim como condutas, por vezes, contraditorias na
assisténcia a uma clientela tdo vulneravel. Observei auséncia de profissional qualificado
na sala de parto, escassez de enfermeiros e técnicos de enfermagem na unidade neonatal,
equipamentos de fototerapia sem manutencdo, numero insuficiente de incubadoras de
parede dupla e auséncia de umidificacdo, problemas com a esterilizacdo de traqueias de
respirador, monitorizagdo inadequada. Também observei escassez de equipamentos e
materiais diversos: bombas infusoras, aparelho de pressédo arterial, fios de sutura,

cateteres venosos periféricos e profundos, entre outros.

Essa problemaética ainda permanece no dia-a-dia do cuidado, em que dissecc¢des
venosas, por vezes, ocorrem por falta de cateter central de insercéo periférica e, em outros
momentos, por indicacdes pouco problematizadas. Com isso, aumenta-se 0 risco de

infeccdo e, consequentemente, a morbidade desses recém-nascidos.

E esse o contexto de trabalho que motiva este estudo. Apesar de diversos
investimentos efetivados ao longo do tempo na melhoria da estrutura e do processo de
atencdo, ainda encontram-se grandes desafios a serem solucionados ou mitigados para

que melhorem as condigOes das maternidades.

Alguns progressos ocorreram e, nos Ultimos anos, ampliou-se o nimero de leitos
intermediarios e de terapia intensiva neonatal no setor publico, principalmente nas regides
metropolitanas Sul e Sudeste (CNES, 2010). Apesar do incentivo a implantacdo destas
unidades para propiciar a sobrevivéncia dos recém-nascidos prematuros e de baixo peso,

uma parcela desta populagdo continua a morrer precocemente.

O Ministério da Saude enfatiza a preocupacdo com a mortalidade materna e
neonatal ao instituir politicas publicas como a Politica Nacional de Atencdo Obstétrica e
Neonatal e o Pacto Nacional pela Reducdo da Mortalidade Materna e Neonatal. A

progressdo da taxa de mortalidade materno-infantil no Brasil é conhecida, assim como
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suas causas. Contudo, busca-se mais conhecimento nas condi¢gGes em que ocorreram 0S

Obitos e como preveni-los, principalmente os evitaveis.

Politicas governamentais buscam padronizar 0s servi¢os de terapia intensiva no
Brasil, por meio de implantacdo de normas minimas e sistema de classificacdo das
Unidades de Terapia Intensiva (UTI) baseados nos critérios de qualidade. No entanto,
mesmo apos a publicacdo da legislagdo e normatizacao existente pouco se conhece sobre
a realidade das UTI (SOUZA, 2003).

Este estudo busca contribuir no conhecimento das préaticas assistenciais em UTI
neonatal, no intuito de desvelar a possivel relacdo entre eventos adversos, sobretudo 0s

evitaveis, e 0s Obitos neonatais precoces.

Assim, esse estudo tem como objeto desvelar possiveis eventos adversos que
estejam contribuindo para os 6ébitos neonatais precoces, emergindo a seguinte questédo
norteadora:

Quais sdo os eventos adversos atrelados a assisténcia de terapia intensiva

neonatal que podem influenciar ao 6bito neonatal precoce?
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INTRODUCAO

A problemética da mortalidade infantil e seu componente neonatal precoce

O progresso nas tecnologias de atendimento perinatal e medicina neonatal
contribuiram para diminuicBes significativas nas taxas de mortalidade infantil
(HALLSWORTH et al., 2008).

A mortalidade infantil* é considerada um importante indicador de satide de uma
populacdo e, de modo geral, reflete as condi¢bes de desenvolvimento socioeconémico e
de infraestrutura ambiental, bem como o acesso e a qualidade dos recursos disponiveis.
Divide-se em trés componentes: neonatal precoce (0 a 6 dias), neonatal tardio (7 a 27
dias) e pds-neonatal (28 a 364 dias) (REDE INTERAGENCIAL DE INFORMACAO
PARA A SAUDE, 2008). A iniciativa do Fundo das Nagbes Unidas para a Infancia
(UNICEF), em 1982, denominada como Estratégia para a Reducdo da Mortalidade
Infantil constituiu-se em um marco para as politicas publicas. Ela preconizava
intervencdes de cinco agdes basicas: monitoramento do crescimento e desenvolvimento,
controle de doengas diarreicas (reidratagdo oral), aleitamento materno e orientagéo para
o desmame, controle de infecgOes respiratorias agudas e controle de doencas preveniveis
por imunizacoes.

Essas acOes preconizadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) tém sido
associadas a efetividade de acdes de baixo custo, acessiveis aos paises subdesenvolvidos
(JONES et al., 2003). Ademais, a reducdo da taxa de fecundidade, a melhoria das
condicbes gerais de vida, saneamento basico e a provisdo de servicos de saude
promoveram diminuicdo consideravel da taxa de mortalidade no componente pos-

neonatal.

A efetividade das acdes de satde atingiram o componente pdés-neonatal de modo
determinante para a diminuicdo da taxa de mortalidade infantil, apesar dos contrastes

existentes entre as regides do Brasil. O Nordeste apresenta a maior taxa, enquanto as

A mortalidade Infantil corresponde ao niimero de 6bitos de menores de um ano de idade, por mil nascidos
vivos, na populagdo residente em determinado espago geografico, no ano considerado (MINISTERIO DA
SAUDE, 2011).
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menores taxas sdo observadas nas regides Sul e Sudeste. As desigualdades regionais
brasileiras ainda sdo as que mantém a taxa de mortalidade infantil em maior proporcao

quando comparado a outros paises da América Latina (UNICEF, 2008).

Enquanto em 1990, morriam no pais, em média, 46,9 criancgas a cada mil nascidas
vivas, segundo dados estimados pela Rede Interagencial de Informacg6es para a Salude
(RIPSA), em 2010 a taxa equivaleu a 15,97 o6bitos por mil nascidos vivos (UNICEF,
2008; RIPSA, 2011; MINISTERIO DA SAUDE, 2013). No entanto, a taxa ainda é alta,
semelhante a dos paises desenvolvidos no final da década de 60, e cerca de trés a seis
vezes maiores do que a de paises como o Japao, Canada, Cuba, Chile e Costa Rica, que
apresentam taxas entre 3 e 10 6bitos em criangas menores de 5 anos a cada 1000 nascidos
vivos (UNICEF, 2008).

Graéfico 1: Taxas de Mortalidade Infantil e seus componentes. Brasil, 1997-2010.

TAXAS DE MORTALIDADE INFANTIL E SEUS COMPONENTES NO BRASIL

35 (PERIODO: 1997 até 2010)

25 \\\
20 \\\\A
15 e V\’\‘\’

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

—— C.1 Taxa de mortalidade infantil —=— (C.1.1 Taxa de mortalidade neonatal precoce

—4— C.1.2 Taxa de mortalidade neonatal tardia —— C.1.3 Taxa de mortalidade pés-neonatal

Fonte: MS/SVS - Sistema de Informac6es sobre Mortalidade — SIM

Os maiores desafios para a reducdo da mortalidade infantil no pais encontram-se
no periodo neonatal, responsavel por quase 70% das mortes no primeiro ano de vida,
assim como, o cuidado adequado ao recém-nascido (MINISTERIO DA SAUDE, 2011a).
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Gréfico 2: Taxa de Mortalidade Neonatal Precoce (0 a 6 dias de vida) por Regido.
Brasil, 1997-2010

TAXA DE MORTALIDADE NEONATAL PRECOCE NO BRASIL
(POR REGIAO)

25 PERIODO: 1997 a 2010

20

—&— Regido Norte

—8— Regido Nordeste

1
5 —aA— Regido Sul

—— Regido Sudeste
—ll— Regido Centro Oeste
10

—e— Total

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Fonte: MS/SVS - Sistema de Informag6es sobre Mortalidade — SIM

Os componentes neonatal precoce e tardio apresentam taxas em processo de
reducdo, porem em ritmo lento, com niveis elevados comparativamente aos paises mais
desenvolvidos. E algumas regides do pais ha, inclusive, uma discreta elevagédo, que pode
estar influenciada pelo aumento de nascimentos de prematuros, pelas intercorréncias na
gestacdo e no parto e, ainda, pela maior cobertura de notificagdo de 6bitos. Colaboram,
também, para esse aumento, as mudancas na percepcao dos limites de viabilidade, de tal
forma que ha registros de Obitos neonatais, que anteriormente se classificavam como

natimortos.

Segundo o estudo “Nascer no Brasil”, 52% dos trés milhdes de partos anuais sdo
cesareos. Boa parte deles ocorre sem indicacdo médica, contribuindo para o nascimento
precoce. Os partos cesareos desnecessarios, ocorridos principalmente no setor privado de
salde, tém resultado no nascimento de criangas que ainda ndo alcangaram a maturidade
bioldgica, como o nascimento antes de completar a 37 semana de gravidez, e também os
“RN termo precoce”, nascidos com 37 e 38 semanas. (MINISTERIO DA SAUDE, 1998:
GOMES et al., 2005; SCHOEPS et al, 2007; LEAL, M.C., GAMA, S. G. M,, 2014;
GIRALDI, A, ZORZETTO, R., 2015).
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O componente neonatal precoce corresponde a 52,3% dos 6bitos ocorridos no
primeiro ano de vida e quando se analisam apenas 0s recém-nascidos de muito baixo peso
(inferior a 1500g), ocorre um aumento para 64,9% (GOMES et al., 2005; SMS-RJ, 2008).
Enfatiza-se ainda, a maior concentracdo desses Obitos no primeiro dia de vida,
representando cerca de um quarto dos Obitos infantis em todas as regides do pais
(LANSKY et al., 2009). Neste sentido, observa-se atualmente que a problematica da
mortalidade infantil, volta-se para a compreensdo da mortalidade neonatal precoce, que

se encontra associada a assisténcia pré-natal, ao parto e ao recém-nascido.

Estudo realizado no municipio de Cuiaba, em 2005, também aponta a mortalidade
neonatal precoce como a de maior magnitude no primeiro ano de vida, indicando a

necessidade de estudos, sobretudo sobre as causas evitaveis (MORAIS et al., 2011).

Esta situacdo fomenta a investigacdo das causas dos Gbitos neonatais precoces, e
alimenta as discussdes sobre quais medidas podem ser implementadas para reverter este

quadro.

Apresentam-se como as principais causas de mortes neonatais, correspondendo a
86% das mortes em todo mundo, as infec¢des, mortes relacionadas ao momento intraparto
ou “asfixia” e complicagdes do parto prematuro. Dentre as principais causas, a infecgao,

€ a mais comum em recém-nascidos (LAWN et al., 2009).

No Boletim Informativo elaborado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) sobre o indicador de infeccdo primaria em corrente sanguinea em UTI
brasileiras, no ano de 2011, é relatado que as maiores taxas nas unidades de terapia
intensiva neonatal (UTIN) acometem os recém-nascidos (RN) nas menores categorias de
peso ao nascer (menor que 7509 e de 750g a 999g) (ANVISA, 2012).

Programas de incentivo ao aperfeicoamento do profissional, planejamento para a
melhoria das condi¢Ges de trabalho e vigilancia da assisténcia poderiam contribuir para a

diminuicdo das taxas de infeccao.

A prematuridade € um dos principais fatores determinantes da mortalidade
infantil, por isso, o registro de aumento de sua incidéncia, assim como, do baixo peso ao
nascer em capitais e cidades de maior porte no Pais, como Rio de Janeiro (12%) e Pelotas
(16%) preocupa. Este aumento esta relacionado, além do adiamento da maternidade

(aumento da taxa de fecundidade em mulheres com 40 anos e mais), as taxas crescentes
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de cesarianas programadas com interrupgdo indevida da gravidez, proporcionando a
prematuridade iatrogénica e aumento do risco de morte infantil ou neonatal, mesmo
naqueles com peso adequado ao nascer (MINISTERIO DA SAUDE, 2011a).

Como fatores de risco determinantes para a mortalidade neonatal destacam-se
quatro grandes categorias: condicBes bioldgicas dos recém-nascidos, condicOes
bioldgicas maternas, condi¢Bes socioeconémicas da mée e qualidade de atengdo a salde
(ARAUJO, 2006).

De acordo com a lista de causas de mortes evitaveis em menores de um ano, por
acdo do Sistema Unico de Satde, observa-se que 62% dos 6bitos dos nascidos vivos com
peso ao nascer acima de 1500g, eram evitaveis (MALTA et al., 2010). Entre as causas
evitaveis, predominaram as reduziveis por adequada atencdo ao recém-nascido,
representando 25,8% de todas as causas evitaveis, em funcdo da prematuridade e suas

complicacdes terem sido incluidas neste grupo de causas.

No estudo em apreco, destaca-se a qualidade de atencdo ao recém-nascido
internado em UTIN, como ponto possivel de intervencdo pelos servicos de salde, visto
ser esses um dos maiores contribuintes para a mortalidade, no que tange as causas

evitaveis.

Melhorar a saude da gestante e reduzir a mortalidade infantil fazem parte das
metas do milénio estabelecidas em 2000 pela Organizagédo das Na¢6es Unidas (ONU), a
partir da analise dos maiores problemas mundiais pelos 191 Estados-Membros. Trata-se
de um compromisso firmado até 2015 para o alcance de patamares mais dignos de vida

para a populacdo mundial (ONU, 2011).

Essas metas podem ser alcancadas? Este compromisso reforca a importancia de
mais estudos na &rea perinatal para o entendimento da problemaética atual, sobretudo no
que tange a qualidade do cuidado, para que se auxilie na elaboragdo de estratégias para

o0s problemas reais identificados.

Um importante passo para o alcance das metas do milénio é a redugdo da
mortalidade naqueles menores de cinco anos, inclusive nos paises asiaticos e africanos.
Poréem, uma importante barreira na reducdo da mortalidade infantil € a dificuldade em
reduzir as mortes neonatais, sobretudo as mortes no periodo neonatal precoce (LAWN et
al., 2009).
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A publicacdo do relatério, "O Compromisso com a Sobrevivéncia da Crianca:
Uma Promessa Renovada” (Comitting to child survival: a promise renewed) pelo
UNICEF (2012) divulga o alcance, pelo Brasil, da meta esperada de reducdo da taxa de
mortalidade infantil prevista para 2015. A previsdo era de reducdo a patamares de
17,9/1000 nascidos vivos, e em 2011 atingiu 16/1000 nascidos vivos. Contudo, ainda esta
aquém dos valores dos paises desenvolvidos (4/1000 nascidos vivos), especialmente em

relacdo ao componente neonatal precoce.

Esses Obitos que acontecem entre 0 nascimento e a primeira semana apos o parto
sdo, em grande parte, preveniveis pela atuacdo dos servicos de salde. No entanto, a
assisténcia pré-natal e ao parto, apesar de ampliadas, ainda operam de forma desarticulada
e nao produzem resultados compativeis com o conhecimento e os recursos disponiveis na
area de obstetricia e neonatologia (LANSKY, 2006).

Esta discussdo é pertinente na medida em que se acredita na reducédo dos dbitos, a
partir do entendimento dos servicos de saude e de seus gestores na observancia e correcdo
das possiveis falhas ou caréncias de seus sistemas de oferta de cuidado, para auxiliar na

prevencao dos desfechos desfavoraveis.

De acordo com as peculiaridades de cada unidade de atendimento perinatal, deve-
se comegar a ponderar estratégias para melhorar a assisténcia, como por exemplo:
incentivos a educacdo continuada e treinamento para manuseio dos equipamentos no
complexo perinatal, numero de profissionais compativel com a realidade da demanda de

cada unidade, entre outros.

A concentracdo de 6bitos neonatais precoces nas primeiras horas de vida (30% no
primeiro dia de vida) demonstra a relacdo entre a assisténcia de saude oferecida a gestante,
parto e ao atendimento imediato ao recém-nascido na unidade neonatal (LANSKY,
2006).

O maior desafio a ser vencido em termos de aten¢do a gestante e ao recém-nascido
¢ a iniquidade no acesso, desorganizacdo e fragmentacdo do sistema de saude e
inadequagdes técnico-cientificas da assisténcia (RIBEIRO et al., 2009). Assim sendo,
gestores e chefias responsaveis pelo atendimento, deveriam se articular, discutindo as
falhas, apontando os acertos e incentivando estratégias para o desenvolvimento da

atencdo a triade gestacdo, parto e nascimento.
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Acredita-se que este cenario possa ter modificado positivamente a partir da
implementacdo da portaria n°1.459, de junho de 2011, em que o Ministério da Saude
instituiu a Rede Cegonha. Esta “visava assegurar & mulher o direito ao planejamento
reprodutivo e a atengdo humanizada a gravidez, ao parto e ao puerpério, bem como a
crianga o direito ao nascimento seguro e ao crescimento e desenvolvimento saudaveis”

(MINISTERIO DA SAUDE, 2011c).

Um estudo amostral com 20 maternidades do Rio de Janeiro evidenciou que a
cobertura ao pré-natal e 0 acesso ao parto hospitalar aumentaram e as taxas de mortalidade
materna permaneceram estaveis. E ainda, que as taxas de cesariana e mortalidade materna
sdo incompativeis com a tecnologia disponivel, sendo observado gestantes de baixo risco
submetidas a intervencdes desnecessarias e as de alto risco sem o cuidado adequado.
(LEAL et al., 2008)

Na perspectiva do profissional de satde vinculado ao trabalho de parto e ao parto
humanizado, autores relatam a dificuldade na infraestrutura, como a falta de
investimentos financeiros, e uma assisténcia despersonalizada e desumana. Os
profissionais apresentam uma compreensao paradoxal entre o que se entende por parto
humanizado e o que é realizado na pratica. (MABUCHI & FUSTINONI, 2008)

Investigagdes cientificas neste campo do saber se fazem ainda pertinentes seja na
triade - gestacdo, parto e nascimento - ou o refinamento em um destes, como no caso
deste estudo que se detera a assisténcia ao recém-nascido, no intuito de auxiliar na

compreensdo dos fendmenos e sugerir meios para a prevencao dos agravos em saude.

Para reduzir a taxa de mortalidade materna e neonatal ndo € necessaria uma ciéncia
nova, mas a implementagéo de servicos que vislumbrem a oferta de cuidados ideais, com
intervencgdes de alto impacto, atingindo as familias mais necessitadas. Além de medidas
simples, como a qualidade no atendimento pré-natal e no parto, novas tecnologias ou o
aperfeicoamento das existentes podem ser essenciais para algumas areas da Perinatologia,
como a identificagdo do sofrimento fetal ou na prevencdo do parto prematuro (LAWN et
al., 2009). O aprimoramento nestes dois ultimos, prontamente melhoraria as condi¢des de

risco para a mortalidade neonatal.

Evidencia-se também a desigualdade econémica, e social brasileira no diferencial
de acesso a assisténcia de qualidade de pré-natal, ao parto e ao recém-nascido. Enquanto

Nos grupos ricos as taxas de mortalidade sé&o semelhantes as dos paises desenvolvidos, 0s
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Obitos se concentram nos grupos sociais de baixa renda (LAWN, 2009). Igualmente tém-
se as desigualdades raciais e étnicas, com concentracdo da mortalidade infantil entre
negros e indios, comparados aos brancos, 30% e 40% mais elevados respectivamente.
Assim como, a taxa de mortalidade materna € 6,4 vezes maior na mulher negra quando
comparada com as brancas. A Holanda, retrata a importancia das diferengas étnicas nas
taxas de mortalidade neonatal precoce e natimortos, com piores taxas entre os filhos de
mulheres africanas, da Asia do Sul e de outros paises ndo ocidentais (CARDOSO,
SANTOS & COIMBRA, 2005; RAVELLI etal., 2011). Em 2011, o Ministério da Satude
divulgou que a maior parte das mortes maternas correspondeu a mulheres de cor/raga
negra, € que essa proporcdo vem aumentando ao longo dos anos, com a mesma

distribuicdo da populacao no periodo de 2000 a 2010.

Os fatos conseguem se tornar mais complexos quando se comparam os resultados
da assisténcia fornecida pelo SUS e pelo sistema privado. Estudo realizado em Recife,
ndo demonstrou associacdo entre as condicOes de vida e densidade de pobreza do bairro
de residéncia com o 6bito em nascidos vivos com baixo peso, porém o nascimento em
hospital da rede do SUS revelou-se como fator de risco para a mortalidade neonatal em

criancas com baixo peso ao nascer (RIBEIRO et al., 2009).

Outro estudo apontou resultados convergentes, na Regido Metropolitana de Sao
Paulo, regido mais rica do pais, o0 SUS responde por 2/3 dos servicos de assisténcia ao
parto e ao recém-nascido, com duas vezes mais disponibilidade de leitos de UTIN e uma
probabilidade de morte hospitalar neonatal precoce 65% mais elevada quando comparado
a rede ndo-SUS (SILVA, 2010). O resultado desse estudo pode ter influéncia do perfil
das usuarias do SUS, que apresentam maior risco social, séo menos escolarizadas e com
menos acesso ao pré-natal e os recém-nascidos atendidos na rede ndo-SUS sdo de menor
risco. Entretanto o que gera questionamentos € a taxa de morte neonatal precoce entre
aqueles com 2.500g ou mais, que chega a ser 2,4 vezes maior na rede SUS quando
comparada a ndo-SUS no estudo de SILVA (2010).

A evidéncia de taxas mais elevadas de Obitos neonatais precoces em recém-
nascidos de baixo risco (peso ao nascer > 2.500g) da rede SUS suscita mais investigagdes
sobre quais variaveis possam estar interferindo, que podem ser ndo somente as condicdes

maternas e neonatais, mas também a influéncia da qualidade da assisténcia.
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O Ministério da Saude tem desenvolvido projetos para a qualificacdo da rede
assistencial (atencdo primaria e hospitalar) para a gestante e o recém-nascido, como 0
Programa Gestante de Alto risco, Maternidade Segura, Programa de Humanizagéo do
Pré-natal e Parto e o Pacto Nacional pela Reducdo da Morte Maternal e Neonatal
(MINISTERIO DA SAUDE, 2000; ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1996;
MINISTERIO DA SAUDE, 2000; MINISTERIO DA SAUDE, 2010).

O Pacto Nacional pela Reducdo da Mortalidade Materna e Neonatal foi langado
em 08 de Marc¢o de 2004, com o objetivo de articular com os atores sociais mobilizados
em torno da melhoria da qualidade de vida de mulheres e criangas. Apresenta como
principios: o respeito aos direitos humanos de mulheres e criangas, a consideracao das
questdes de género, os fatores étnicos e raciais, as desigualdades sociais e regionais, a
decisdo politica com investimentos na melhoria da atencéo obstétrica e neonatal e a ampla
mobilizacdo e participacdo de gestores e sociedade civil. Enfatiza a “Primeira Semana:
Saude Integral” como meio de intensificagdo do cuidado ao recém-nascido e a puérpera
na primeira semana apés o parto, visto que, é o periodo em que se concentram os 6bitos
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

Para diminuir a taxa de mortalidade neonatal precoce e a heterogeneidade das
intervencdes terapéuticas entre as diferentes unidades, faz-se necessario implementar
programas para a melhoria da qualidade dos processos de atendimento neonatal, como
estes baseados em quatro pilares: estar receptivo para mudancas, habituar-se a aplicar
praticas baseadas em evidéncias, avaliar de maneira sistematica e uniforme os resultados
obtidos e aprender a trabalhar de modo colaborativo dentro da prépria unidade e entre as
diferentes unidades (HORBAR et al., 2003).

Entende-se que a qualidade da atencdo ao neonato passa pela qualificagédo dos
recursos humanos, aquisicdo e manutencdo de materiais e equipamentos, mudancgas na
cultura organizacional das instituicdes, envolvimento e participacdo dos usuarios do
processo assistencial e também de avaliacdo, de forma a construir servi¢os que atendam

as necessidades da populacdo neonatal e de sua familia (ROSA & GAIVA, 2009).

Estudos sugerem medidas para salvar as vidas dos recem-nascidos, assegurando a
vacinacdo antitetanica no pré-natal, administrando esteroides pré-natais para as mulheres
em trabalho de parto prematuro, cuidados intraparto, atendimento imediato de
reanimacdo, cuidados aos recém-nascidos pequenos, como o Método Méae Canguru,

manejo de casos de doencas neonatais e alcance a todos no cuidado po6s-natal precoce
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(LAWN et al., 2009). Sem duvida, € uma tentativa dos pesquisadores, a partir das
evidéncias, sugerirem o desenvolvimento dos programas de atendimento as gestantes,

parturientes, puerperas e seus recém-nascidos.

Qualidade da Assisténcia a Saude - bases tedricas como suporte para a
pratica

Para compreender os fatores que influenciam a manutencgéo ou o lento decréscimo
da mortalidade neonatal precoce no que tange ao objeto de estudo, a assisténcia neonatal,
busca-se aprofundar as discussfes acerca da qualidade da assisténcia e de como seu

patamar resulta em erros e eventos adversos aos neonatos.

Donabedian (1980a) relata como é dificil definir a “qualidade”. A qualidade pode
ser compreendida em dois dominios; cuidado técnico (relacionado a cura e a ciéncia da
medicina) e a relagdo interpessoal - cuidador/paciente (relacionado a arte). Estes dominios
se inter-relacionam e dificilmente pode-se distinguir um do outro. O grau de gestdo de
qualidade do relacionamento interpessoal é medido pela extensdo da conformidade de
valores, normas, expectativas e aspiragdes. A qualidade da assisténcia técnica utilizando
a ciéncia meédica e tecnoldgica maximiza os seus beneficios para a salide sem aumentar

proporcionalmente seus riscos.

Mas como definir riscos a salude? Atualmente torna-se cada vez mais dificil
dissociar as reflexGes sobre a qualidade da assisténcia e os conceitos utilizados na

seguranca do paciente.

Em 2009, a World Health Organization (WHO) publica o Conceptual Framework
for the International Classification for Patient Safety, no intuito de esclarecer e
universalizar a utilizagdo dos conceitos na literatura mundial. A partir disto, 0 risco
descrito anteriormente por Donabedian, pode ser compreendido como a probabilidade de

ocorrer um incidente.

Donabedian (1980a) acrescenta como conceito fundamental para valores, ética e
tradicdo das profissdes de saude, o fato de pelo menos nao fazer o mal, usualmente fazer
algo de bom e, idealmente, perceber o bem maior que € possivel atingir em qualquer

situacdo. Quando a quantidade de cuidado ofertada é insuficiente, ou desnecessaria para



26

proporcionar beneficios e bem-estar ao paciente, diz-se que se trata claramente de uma
qualidade de cuidado inadequado. Do mesmo modo, o custo monetéario e a qualidade de
atendimento encontram-se inter-relacionados, pressupondo uma adequagédo quantitativa,
Sem excessos ou escassez, pois a ma utilizacdo dos recursos resulta em perdas de
beneficios individuais e sociais. Coadunando com o conceito de seguranca do paciente,
definida como a reducdo, a um minimo aceitdvel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude (OMS, 2009). A qualidade do cuidado, assim como a
segurancga do paciente nos servi¢os de salde, apresenta-se como uma questdo de alta
prioridade na agenda da OMS, desde 2000. Em 2004, a OMS lancou a Alian¢a Mundial
para a Seguranca do Paciente por meio de Resolucdo na 572 Assembleia Mundial da
Salde, no intuito de despertar um maior comprometimento dos paises no que tange a
melhoria da seguranca na assisténcia, apoio ao desenvolvimento de politicas publicas e
praticas de seguranca do paciente em todo o mundo (ANVISA, 2011).

Os avancos da ciéncia e da tecnologia médica devem ter a capacidade de atingir
0s maiores beneficios e os mais baixos riscos, sendo que, quando ocorre uma aplicacéo
incorreta ou de forma inabil, as inovacdes podem aumentar o potencial de causar danos,
sem produzir correspondente aumento de beneficios. Assim como, a execucdo de um erro
inicial fundamental determina o curso dos cuidados posteriores, mantendo-se no erro,
confirmando uma continuidade I6gica da mé qualidade (DONABEDIAN, 1980a).

Este fato é pertinente nos dias atuais, quando consideramos que o0 aumento da
incorporacdo tecnoldgica ndo necessariamente diminui a quantidade de erros cometidos

no cuidado ao paciente.

A satisfacdo do paciente, também pode ser vista, como um importante
componente da avaliacdo da qualidade do atendimento. O cliente satisfeito facilita na
cooperacdo com o profissional, aceita e adere as recomendacBes mais facilmente.
Influencia também no acesso, pois se tornam mais propensos a procurar os cuidados
novamente (DONABEDIAN, 1980a). No caso dos recém-nascidos, a satisfagdo perpassa
pela avaliacdo da familia que o acompanha, auxiliando na aderéncia ao tratamento e

facilitacdo da intervencdo dos profissionais.

De modo mais préatico, Donabedian (1966; 1980) indica a avaliacdo da qualidade
do cuidado através do PROCESSO do cuidado, e de duas outras abordagens menos
diretas: avaliacdo da ESTRUTURA e do RESULTADO.
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Segundo o autor, a validade do RESULTADO como uma dimensao da qualidade
raramente é questionada, na medida em que ele apresenta de modo concreto e é passivel
de medigdes precisas. No entanto, apesar do resultado indicar se um cuidado € bom ou
ruim, a aplicagdo do resultado ndo revela a natureza e a localizagdo das deficiéncias ou
qualidades que possam ser atribuidas ao mesmo. Ou seja, as limitagcbes do uso dos
resultados da assisténcia como critério de qualidade deve ser utilizado com discernimento
mesmo que, em geral, continuem a serem vistos como validadores de qualidade. Os
critérios a serem utilizados na avaliacdo de resultados devem considerar 0s objetivos
propostos do cuidado, o que exige conhecimentos das tecnologias do cuidado, da situagdo
do paciente e suas preferéncias, assumindo uma definicdo individualizada da qualidade

do atendimento.

Outra abordagem descrita por Donabedian (1966), para avaliacdo da qualidade, se
da através da analise do PROCESSO do cuidado por si. Em 1980, define-a como um
comportamento normativo. As avaliagcdes do processo podem ocorrer por consideracoes
acerca da adequacdo, integridade e redundancia de informacdes obtidas pela histdria
clinica, exame fisico e diagndstico. Os registros clinicos sdo os mais utilizados em estudos
de processos, e estando disponivel e com uma adequacao aceitavel, deve-se levar em
consideracdo a veracidade e a integridade do registro. Erros como aqueles cometidos em
relatdrios de diagndstico podem refletir a qualidade do servi¢o de diagndstico e o proprio

atendimento do hospital.

O processo também pode ser avaliado pela competéncia técnica na realizacdo de
procedimentos diagnosticos e terapéuticos; coordenacdo e continuidade do cuidado; entre
outros. Porém, existe uma distancia entre o que se tem de registro e a pratica em si, bem
como 0 meio como se adquirem as informagdes, podendo ser avaliados de maneira
separada, sobretudo quando se encontra disponivel a observacdo direta da pratica. Essa
possui a limitacdo de que, na presenca de um observador, ocorrerd mudancas de praticas
do profissional, porém o mesmo tende a se acostumar com essa nova presenca e ndo
consegue mudar determinados habitos da pratica - efeito de Hawthorne (FERNALD et
al., 2012). As estimativas obtidas pela avaliagdo do processo sdo menos estaveis e
finalisticas como aquelas descritas pelas avaliacdes pelo resultado. Porém, dependendo

do questionamento podem ser mais relevantes.

A avaliacdo da qualidade com base em informacdo sobre a ESTRUTURA do

estabelecimento de salde abrange recursos humanos, materiais, financeiros e gestéao,
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como a verificagdo da adequacdo de instalagcbes e equipamentos; qualificacdo dos
profissionais de salde e sua organizacao, entre outros. Apresenta o pressuposto de que a
partir de configuragdes e instrumentos adequados, havera influéncia positiva na qualidade
da assisténcia. Possui a vantagem de, em parte, tratar com informagdes relativamente
concretas e acessiveis (DONABEDIAN, 1966; 1980). A existéncia de uma boa estrutura
ndo determina per se um processo de cuidado adequado, a efeito de uma estrutura

inadequada pode contribuir para a ocorréncia de erros no processo de atencéo.

A avaliacdo isolada da estrutura dificilmente elucidard grande parte da
problemética da ocorréncia dos erros nas unidades de saude, sendo preciso a

compreensdo, principalmente, do processo da assisténcia.

O julgamento de qualidade da assisténcia é incompleto quando poucas dimens6es
sdo utilizadas e quando sdo aferidas decisdes sobre as dimensdes com base em evidéncias
parciais. As relacdes entre processo e resultado e entre estrutura, processo e resultado nao
sdo totalmente compreendidos. Os requisitos de validacdo advém de uma cadeia de
eventos, em que cada um é um fim para o que vem antes e uma condi¢ao necessaria para
0 que se segue, seja hipotético ou real (DONABEDIAN, 1966).

Para a avaliagdo da qualidade também ¢ necessario seguirmos ‘“critérios”,
“normas” e “padrdes”. Critérios sdo definidos como aqueles aspectos de qualidade do
servico médico que podem ser comparados, desenvolvidos por profissionais com
experiéncia e pela literatura profissional, sdo tidos como um componente ou aspecto da
estrutura, ou do processo, ou dos resultados do atendimento de um sistema de cuidados
de satde. As Normas sdo dados numéricos ou medidas estatisticas de desempenho, e 0
seu julgamento deriva, em parte, da observagdo da préatica. E os Padrdes sdo expressdes
desenvolvidas a partir do intervalo de variagdo de uma norma ou critério, possui uma
especificacdo quantitativa que constituira um dado grau de qualidade (DONABEDIAN,
1981;1986). Estes auxiliam na condugdo de como atingir as metas estipuladas em cada

unidade de saude afim de alcancar melhores indices de qualidade.

Em 1990, Donabedian define os atributos da qualidade em sete pilares: eficacia
(capacidade da ciéncia e da arte de cuidados em saude; proporcionar melhorias em satde
e bem-estar, nas condigdes mais favoraveis, dada a condicdo dos pacientes e
circunstancias inalteradas); efetividade (grau atingido de melhoria de satide em condicGes

normais), eficiéncia (capacidade para obter a melhor salide ao menor custo, quando duas
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medidas sdo igualmente eficazes e efetivas, a mais eficiente € a de menor custo),
otimizacdo (balango mais vantajoso entre custo e beneficio), aceitabilidade
(conformidade com as preferéncias do paciente com relacéo a acessibilidade, paciente-
cuidador, custo de atencéo, efeitos do tratamento), legitimidade (aceitabilidade da atencéo
em saude pela sociedade) e equidade (determina o que € justo na distribuicdo do cuidado
e de seus beneficios na populacdo). Compreende-se a relevancia destes pilares no
cotidiano do cuidar, porém é sabido o quanto € complexo encontra-los na pratica da
assisténcia, ou seja, 0 quanto ainda precisamos amadurecer na oferta de cuidados para o
aprimoramento e alcance da qualidade.

Rutstein et al, descrevem em 1976, o que ainda € pertinente na préatica assistencial,
enfatizando que o tempo da enfermagem n&o deve ser desperdicado, 0s servigos de
laboratorio deveriam ser rapidos e precisos a um custo minimo, o tempo de espera do
médico e do paciente deveria ser minimo, leitos hospitalares para os pacientes que
realmente necessitam, com eficiéncia no mais alto nivel. Porém, o atendimento médico
mais eficiente ndo significa melhor qualidade e sim a partir da medicéo direta da melhoria
da satde do individuo e da populacdo atendida. Os critérios utilizados para a medicao da
qualidade sdo vistos pelos casos de doencas, deficiéncias e mortes desnecessarias, cComo
um sinal de alerta, um evento de salde sentinela, vislumbrando a qualidade do

atendimento como algo que pode e deve ser melhorado.

Rutstein et al (1976) abordam a ocorréncia desnecessaria de doencgas e mortes,
como algo que deve ser melhorado. Estes eventos, descrito pelo autor como eventos
sentinelas, devem ser compreendidos em sua origem e causa no intuito maior de
prevencdo dos mesmos. Nesse sentido, esse autor classico, pode ser referido na interface

da qualidade e da seguranca nos servicos de salde.

Um dos métodos aceitos para a melhoria continua dos cuidados de salde, através
da geréncia de processos, é o ciclo PDCA. Idealizado por Walter Shewhart e popularizado
e aplicado por William Deming, responsavel pela recuperagdo da economia japonesa pés
Segunda Guerra Mundial (LUCINDA, 2010). Estes autores acreditavam que a maioria
dos problemas ocorridos durante a oferta de cuidados eram resultados de falhas no
processo de trabalho e ndo de falhas individuais do trabalhador. O ciclo PDCA tem o
objetivo de tornar mais claros e &geis 0s processos envolvidos na execugdo da gestao,

como a gestdo da qualidade. Divide-se em quatro passos (DAYCHOUW, 2007):
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Plan (planejamento)- Estabelece os objetivos, procedimentos e processos
necessarios para atingir os resultados almejados.

Do (execucéo)- Execucdo das atividades

Check (verificagcdo)- Monitoramento e avaliacdo periddica dos processos
e resultados.

Act (Acgéo)- Agir de acordo com o avaliado, aprimorando a execugéo e

corrigindo eventuais falhas.

O ciclo PDCA é uma estratégia atil para melhoria da qualidade, sobretudo pela

fase de verificacdo dos processos e resultados e na oportunidade de aprimoramento da

execucdo e correcdo de falhas. O cotidiano das préaticas de salde, ainda se encontra

carente na conducdo das falhas e dos erros, infelizmente ainda focando o individuo.

Possivelmente, a aplicacdo da dindmica do PDCA, poderia auxiliar na maior abrangéncia

tanto do entendimento das falhas e quanto no investimento para prevengdo das mesmas.

O Institute of Medicine (IOM), em 2001, definiu qualidade do cuidado em

sistemas de salde através de seis dimens@es, em que a assisténcia a salde deve ser:

Segura — evitando lesdes aos pacientes provocados por cuidados que se
destinam a ajuda-los.

Efetiva — ofertando servicos com base no conhecimento cientifico para
todos que poderiam se beneficiar, assim, evitando a subutilizacdo e
abstendo-se de prestar servicos para aqueles que ndo sdo suscetiveis a se
beneficiar, evitando o0 uso excessivo.

Centrada no paciente - ofertando cuidados respeitando e sendo
responsivo as preferéncias, necessidades e valores individuais dos
pacientes e garantir que os valores dos pacientes orientem todas as
decisoes clinicas.

Oportuna- reduzindo a espera no atendimento, atrasos podem ser
prejudiciais tanto para aqueles que recebem cuidados como para aqueles
que fornecem.

Eficiente- evitando desperdicios, inclusive desperdicio de equipamentos,

materiais, ideias e energia.
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e Equitativa- a qualidade da oferta de cuidados ndo varia em detrimento de
caracteristicas pessoais, tais como, etnia, género, localizacdo geogréfica e
nivel socioeconémico.

As dimensdes da qualidade descritas pelo IOM (2001) compartilham com o
descrito anteriormente por Donabedian, ratificando a importancia dessas abordagens para
a qualidade da assisténcia. Da mesma forma, surge uma proposta de avaliacdo de
desempenho do sistema de salde brasileiro, a Metodologia de Avaliacdo do Desempenho
do Sistema de Saude Brasileiro (PRO-ADESS) que pretende vislumbrar a avaliagdo no
contexto politico, social e econdmico, na identificacdo dos determinantes de salde
associados aos problemas tidos como prioritarios, evitaveis e passiveis de intervencéo.
No PRO-ADESS define-se que os elementos a serem mensurados devem estar em
concordancia com os objetivos do sistema de saude e se apresenta como objetivo principal
a avaliacdo do acesso, efetividade, eficacia, adequagdo, continuidade, seguranca,
aceitabilidade e direitos dos pacientes (PRO-ADESS, 2013).

Os erros e eventos adversos

As preocupagdes com 0s erros e a sua interferéncia na qualidade da assisténcia e,
consequentemente, na seguranca do paciente tomou grandes proporgdes na literatura
mundial, inclusive na midia internacional, a partir da publicacdo do relatério To Error is
Human: Building a Safer Health System pelo IOM em 1999. Este, ap0s uma investigacao
de milhares de prontuérios de pacientes do Estado de Nova York, Colorado e Utah,
estimou que entre 44.000 e 98.000 americanos morrem por ano devido erros na assisténcia
a saude. As mortes devido aos eventos adversos superaram 0 numero de mortes

atribuiveis a veiculos automotivos, cancer e Aids.

O erro é compreendido como a ndo realizacdo de uma acao planejada como
pretendida (erro de execucdo) ou a aplicacdo de um plano errado (erro de planejamento).
Estes podem ser de comissdo ou omissao, refletindo deficiéncias nos sistemas de cuidados
(OMS, 2009).

Os erros sdo tidos como ndo-intencionais, no entanto, as violagdes s&o

intencionais, sdo um desvio deliberado de um procedimento operacional, norma ou regra,
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podendo tornar-se rotineiras e automaticas, como no momento de agilizacéo de processos
de cuidado (OMS, 2009).

Para iniciarmos o entendimento de danos causados pela assisténcia de salde, faz-
se mister identificar que um incidente, € um evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou em dano desnecessario ao paciente, advindos de atos nao

intencionais ou intencionais (OMS, 2009).

O incidente com potencial de causar o dano ou lesdo é considerado uma
circunstancia notificavel (como um desfibrilador com defeito em uma sala de
emergéncia). Quando o incidente ndo atinge o paciente ¢ chamado de “near miss”
(como no caso de um erro ser interceptado por outro profissional). O incidente pode
atingir o paciente, porém néo causar dano. E por Gltimo, um incidente pode atingir o

paciente e Ihe causar um dano, também chamado de evento adverso (OMS, 2009).

O evento adverso advém da assisténcia ofertada ao paciente e ndo da doenca
subjacente do paciente. Quando este € atribuivel a um erro pode-se dizer que se trata de
um evento adverso evitavel (REASON, 2003). Outros, ndo provenientes de erros, nao
sdo evitaveis e usualmente sdo chamados de complicacbes. Como exemplo, certos
eventos provocados por medicacgdes que, apesar da dose, paciente, via de administracdo

e horério estarem corretos, ocasionam danos ao paciente (I0M, 1999; SURESH, 2012).

Os erros podem ser nomeados como latentes ou ativos (REASON, 2000). Os
latentes ameacam a seguranga de um sistema complexo, séo falhas incorporadas ao
sistema, tais condicdes podem gerar erros incluindo decisdes administrativas
inapropriadas, equipamentos inadequados, deficiéncias no planejamento das instalagdes
fisicas, carga de trabalho excessiva, fadiga e sistema inadequado de comunicacdo e
financiamento. Se as falhas latentes permanecem sem solucéo, a sua acumulacgéo torna o
sistema mais propenso a falhas no futuro. Os erros ativos podem ser caracterizados como
enganos Nos Processos assistenciais, como prescrever ou administrar uma dose errada de
medicamentos, deficiéncias cognitivas decorrentes de lapsos de memdria ou uma
avaliacdo inadequada de uma situacdo. Descobrir e corrigir falhas latentes, assim como,
diminuir a sua duragéo, sao suscetiveis de produzir a construcao de sistemas mais seguros
do que esforgos para minimizar os erros ativos (OMS, 2005; HARADA et al., 2006).
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Reason (2000) define que o erro humano pode ser entendido com uma abordagem
na pessoa (concentrando no erro de pessoas) ou no sistema (condi¢cdes em que as pessoas

trabalham).

Discute-se o conceito do modelo mental sistémico, revelando a importancia da
criacdo de sistemas que antecipem 0s erros, assim como, prevenindo-os e interceptando-
0s antes que causem danos. Um exemplo deste modelo é o Modelo do Queijo Suico do
psicologo britanico, James Reason, que enfatiza que raramente um Unico erro é capaz de
causar um dano. Os buracos do queijo representam as falhas ativas e as condicdes latentes
das defesas. Provavelmente, os erros perpassam camadas de protecdo, para que possa
causar um dano. A preocupacdo volta-se aos “buracos do queijo” do mesmo modo,
criando mais barreiras (fatias) de protecdo, no intuito de impedir que os “buracos” se
alinhem permitindo que o erro atravesse. Enfatiza que a analise dos erros deve se
concentrar ndo somente na causa mais aparente, mas em todas as condigdes que tornaram
o erro possivel (REASON, 2000; WACHTER, 2008).

Figura 1: Modelo do Queijo Suico

Condicoes Latentes
Falhas Ativas .

Defesas

Trajetoria do Erro

Fonte: Adaptado de REASON, 2000.
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Estratégias para detecgdo dos eventos adversos e suas limitacdes

Para pensar em prevencgéo dos erros e dos eventos adversos, precisa-se entender
quais sdo as possibilidades de sua detec¢do e posterior discussdo dos achados. Existe uma
variedade de metodos disponiveis para a deteccdo ou rastreamento de erros, como:
relatério de incidentes, observacao direta do cuidado do paciente, revisdo de prontuarios,
uso de ferramentas-gatilhos (trigger-tools), indicadores de seguranga do paciente entre
outros. Thomas e Petersen (2003) apresentam um método para medir erros latentes em
comparagdo com erros ativos e eventos adversos. Este auxilia pesquisadores e
profissionais na escolha do método de medicdo mais adequados aos seus objetivos, a
partir da compreensdo de pontos fortes e fracos dos modelos existentes. O modelo
também sugere um sistema de monitoramento abrangente para a seguranca do paciente,

incluindo combinacgdes de métodos de medicao.

A autonotificacdo voluntaria é realizada pelos proprios profissionais de salde e/ou
instituicdes, referido como relatorio de incidentes. Realizado atraves de papel e caneta e,
de modo mais préatico, por meio de programas de computador das proprias instituicdes de
salde. Fornecem mdltiplas perspectivas ao longo do tempo e podem ser parte da rotina
operacional. Suas limitagGes abrangem os vieses retrospectivo e de notifica¢do, podendo
sustentar-se em dados inexatos e incompletos, além do que os dados costumam ficar
separados do contexto clinico. Estudos relatam outras limitacGes, como: os enfermeiros
sdo os profissionais que mais notificam e médicos pouco o fazem (preferem discutir em
treinamentos e comunicag0es a chefias de servico) e por se tratar de um recurso
voluntéario, a frequéncia de notificagbes sera influenciada por outros fatores alem do
namero de erros (WACHTER, 2010; THOMAS & PETERSEN, 2003; VICENT, 2005).
Além disso, necessario refletir sobre o meio de notificacdo na manutencdo do anonimato
das pessoas envolvidas, devido a cultura de culpabilizacdo do individuo, que pode ser um
limitador do uso dos relatérios de incidentes. A esse respeito cabe dizer também que,
devido a cultura ainda existente, dificilmente algum profissional se identificard em uma

notificagdo como causador de um erro e/ou dano ao paciente.

A0 mesmo tempo em que a autonotificacdo voluntaria se configura como um
método simples para gestdo pela sua praticidade, se configura como aquele que menos
detecta. (MURFF et al., 2003). Contudo, ele é muito importante na identificacdo dos erros

e falhas latentes.
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No Brasil, o recurso da autonotificacdo voluntaria é implementada pelo Sistema
Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA. Trata-se de um
sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n°1.660, de 22 de julho
de 2009, do Ministério da Saude, para receber notificacGes de eventos adversos (EA) e
queixas técnicas (QT)? relacionados aos seguintes produtos sob vigilancia sanitaria:
medicamentos, vacinas e imunoglobulinas, artigos médico-hospitalares, equipamentos
médico-hospitalares, produtos para diagnéstico de uso in vitro, uso de sangue e
componentes, cosméticos, produtos de higiene pessoal ou perfume, saneantes e
agrotoxicos (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

Este sistema de notificacdo fortalece a vigilancia pds-uso/ pés-comercializacéo
(VIGIPOS). Considera-se evento adverso aquele que causou dano & sadde, porém, se até
0 momento da notificacdo, o problema observado ndo tiver causado dano, este é
notificado como queixa técnica. O NOTIVISA pode ser utilizado por profissionais de
salde, Anvisa, Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais de Satde, Laboratérios de
Salde Publica, Universidades, profissionais que atuam em drogarias e farmaécias,
empresas detentoras de registro de produtos sob vigilancia sanitaria e profissionais
liberais. Assim como, outros cidad&os, por meio de formularios proprios (MINISTERIO
DA SAUDE, 2013). A Anvisa por meio da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos
de Saude (GGTES) tem instituido atividades direcionadas a seguranca do paciente e a
qualidade em servicos de salde (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2011).

Outro método utilizado para a busca de evidéncia de erros sdo as revisdes de
prontuarios de pacientes. Este € um método caro e dispendioso, sendo facilitado atraves
de prontuérios que utilizam sistemas eletrénicos, com informagdes padronizadas, ao invés
de textos livres. Profissionais e instituicbes podem ser penalizados pelos bons registros
dos fatos ocorridos no cuidado, apresentando-se como um forte argumento de limitacédo
do método. Neste sentido, induz a um tratamento de como realizar os registros, caso um

erro tenha ocorrido. Além da reviséo de prontuério ndo ser tida como uma fonte confiavel

2 Queixa técnica é entendida como qualquer notificagio de suspeita de alteracéo/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a salde
individual e coletiva (MINISTERIO DA SAUDE, 2013).



36

para determinar se houve ou ndo um erro. Ademais, tem-se 0 Viés retrospectivo, em que
conhecimento do desfecho final pode influenciar o revisor na definicdo se houve o ndo o
erro (WACHTER, 2010).

Estudos recentes tém utilizado a ferramenta de rastreamento (trigger tools) para a
detec¢do de erros. O conceito de “rastreamento” ou uma palavra sentinela para identificar
eventos adversos no registro médico foi introduzido por Jick, em 1974. Publicacbes
recentes relatam que esta metodologia produz dados consistentes, confiaveis e de custo
relativamente baixo. Ademais, baseia-se na hipotese de que a vigilancia dos eventos esta
intimamente ligada a formulacdo de estratégias mais potentes para reduzir os danos
(ROZICH; RESAR; HARADEN, 2003). O foco dos rastreadores é a deteccdo,
quantificacdo e controle dos resultados adversos, o que permite um exame mais preciso
dos fatores que possam estar contribuindo para a sua ocorréncia. Enfim, esta ferramenta
desvela dados que possam ser usados para a formulagdo de ambientes de saude mais
seguros (RESAR; ROZICH; CLASSEN, 2003).

Pesquisas recentes também tém utilizado indicadores da seguranga do paciente
produzidos a partir de bancos de dados administrativos. O conjunto de indicadores mais
utilizados sdo os Patient Safety Indicators- PSI’s (Indicadores de Seguranga do Paciente)
da Agency for Health Care Research and Quality — AHRQ, os quais medem 27 desfechos
ou processos relacionados a seguranca. S&o exemplos de alguns destes: complicacdo da
anestesia, Ulcera de decubito, sepse poOs-operatodria, corpo estranho deixado durante a
cirurgia, pneumotdrax iatrogénico, infeccfes relacionadas devido a cuidados médicos,
entre outros (WACHTER, 2010).

A observacdo do cuidado do paciente, talvez seja 0 método mais proximo da
realidade, com vantagens de ser potencialmente acurado e preciso, proporciona dados néo
passiveis de obtencdo de outra forma, e detecta mais erros ativos do que 0s outros
métodos. Porém, apresenta importantes limitacfes, como o fato de ser caro de se
implantar, dificuldade para treinar observadores confiaveis, apresenta preocupacdes
potenciais com a confidencialidade e apresenta ainda, a possibilidade de ser dominado
pela informacdo (WACHTER, 2010; THOMAS, 2003; VICENT, 2005).

Segundo Thomas e Petersen (2003), os erros latentes (relacionados com a
estrutura, incluindo a gestéo) sdo mais bem investigado quando a captura dos dados se da

por notificacdo de incidentes, reunides de morbidade e mortalidade, analise de
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reclamacgdes de mé pratica, revisdo de prontuérios/processos clinicos e anélise de dados
administrativos. Os erros ativos e 0s eventos adversos sdo melhor investigados quando a

captura dos dados se d& por observacao direta ou vigilancia.

Enfim, existe uma diversidade de métodos que devem ser ponderados e discutidos,
principalmente, no que tange as suas limitacdes quando estes forem implementados em

investigacoes.

UTI Neonatal e os Eventos Adversos

Mediante a problemética dos eventos adversos, sobretudo dos evitaveis, qual seria
a magnitude dos danos em recém-nascidos internados em unidades de terapia intensiva
neonatal? O evento adverso evitavel pode estar contribuindo para a morbimortalidade dos

recém-nascidos internados nas unidades neonatais.

A terapia intensiva neonatal teve seu inicio na década de 60, com o crescimento e
avanco tecnoldgico, permitindo que recém-nascidos prematuros e criticamente enfermos
tivessem maior possibilidade de sobrevida, propiciando queda significativa da
mortalidade destas criancas (BARBOSA et al., 2002).

Apesar dos avangos cientificos, a prematuridade e o baixo peso ao nascer ainda
sdo responsaveis por 4 milhdes de Obitos por ano em paises em desenvolvimento. Os
prematuros tém um risco de morte 13 vezes maior do que o recém-nascido a termo
(RIBEIRO et al., 2009; LAWN et al., 2009)

A mortalidade geral na América Latina é de 25 6bitos por 1000 nascidos vivos,
representando quatro vezes os valores dos paises norte-americanos (GOMES et al., 2005).
A letalidade de recém-nascidos com peso inferior a 1.500g em alguns centros do Brasil é
de 29,3%, alcancando 61,3% naqueles abaixo de 1.000g (ARAUJO, 2006).

A complexidade da UTI neonatal, com a diversidade de profissionais (técnicos de
enfermagem, enfermeiros, residentes, fisioterapeutas, médicos neonatologistas,
ultrassonografistas, entre outros), atrelados aos inimeros procedimentos, favorece ao
risco da ocorréncia dos eventos adversos evitdveis. Do mesmo modo, as criangas ja
nascem em desvantagem, com limitadas capacidades compensatdrias, sobretudo pela

propria imaturidade e vulnerabilidade fisiologica.
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No contexto atual, a causa dos Obitos neonatais relacionados a qualidade da
atencdo encontra-se no centro dos estudos, por representar 0 maior percentual de causas
de obitos, tidos como evitaveis. O déficit na assisténcia pode ser devido a caréncia de
leitos, equipamentos, recursos humanos, assim como a maneira como é ofertado o

cuidado.

Utilizando uma ferramenta para a deteccdo de eventos adversos e outros
incidentes em UTI neonatais da América do Norte, constataram-se 74 eventos adversos
em 100 pacientes. Identificaram que 0s mais suscetiveis sdo aqueles com mais baixo peso
e menos idade gestacional. Os incidentes mais comuns encontrados foram: infecgéo
hospitalar, infiltragcbes venosas por cateteres, imagens cranianas anormais e extubacdes
acidentais que exigiram reintubac¢des. Mais da metade dos eventos identificados foram
considerados como evitaveis e 40% integram categorias de danos mais graves. Um ou
mais eventos adversos contribuiram para 27 das 30 mortes dos pacientes do estudo
(Sharek et al., 2006). A infecgdo que é considerada a causa mais comum de dbito entre
o0s recém-nascidos, ja foi entendida como uma complicacéo inevitavel e atualmente é vista
como uma consequéncia de erros nos cuidados em saude, que se constitui como uma
prioridade na seguranca do paciente (SURESH & EDWARDS, 2012)

O cenario alarmante descrito no estudo acima trata-se de paises desenvolvidos,

qual seré a nossa realidade?

Inimeros fatores podem contribuir para a ocorréncia dos erros nas UTI neonatais,
ndo necessariamente relacionado ao curso da doenca do paciente, como aqueles
pertinentes ao profissional, tais como: fadiga, treinamento inadequado, quantitativo
pequeno para 0 nimero de pacientes internados, falta de coesdo no trabalho em equipe
(SAMRA et al.,, 2012). Assim como, a escassez ou 0 mau funcionamento de
equipamentos, como o defeito em alarmes que poderiam orientar o profissional a

solucionar problemas, mitigando possiveis eventos adversos.

Mediante esse cenario, tem-se investido na sensibilizacdo dos profissionais e na
valorizagéo do cuidado humanizado. Uma das metodologias implementadas nas unidades
neonatais é o0 Método Canguru. Este tem o intuito de reduzir o tempo de separa¢édo entre
mée e RN, favorecer o vinculo, permitir um controle térmico adequado, contribuir para a
reducdo do risco de infec¢do hospitalar, reduzir o estresse e a dor do RN, aumentar as

taxas de aleitamento materno, melhorar a qualidade do desenvolvimento
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neurocomportamental e psico-afetivo do RN, propiciar um melhor relacionamento da
familia com a equipe de saude, possibilitar maior competéncia e confianca dos pais no
cuidado do seu filho inclusive apds a alta hospitalar, reduzir o nimero de reinternacées e
contribuir para a otimizacgéo dos leitos de Unidades de Terapia Intensiva e de Cuidados
Intermediérios Neonatais (MINISTERIO DA SAUDE, 2011d).
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OBJETIVOS DO ESTUDO

Objetivo Geral

Identificar os eventos adversos presentes nas unidades de terapia intensiva neonatal e sua

possivel influéncia no 6bito neonatal precoce.

Objetivos Especificos

Caracterizar os principais eventos adversos relacionados a terapia intensiva neonatal com

base nos estudos da literatura cientifica nacional e internacional.

Analisar os eventos adversos em recém-nascidos relacionados as unidades de terapia

intensiva neonatal notificados no Brasil

Avaliar eventos adversos ocorridos no periodo neonatal precoce em uma unidade de
terapia intensiva neonatal no Municipio do Rio de Janeiro e sua associagdo com o 0bito

neonatal precoce.
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RESUMO

A ocorréncia de eventos adversos (EA) evitaveis representa um problema de qualidade
na assisténcia, responsavel pelo aumento dos custos monetarios e sociais, geradores de
sofrimento ao paciente, seus familiares e ao profissional envolvido. Essa situacdo é
agravada quando se trata de recém-nascidos (RN) de muito baixo peso e de menor idade
gestacional, internados em unidades de terapia intensiva neonatal (UTIN). OBJETO:
conhecer os incidentes e eventos adversos das UTIN. OBJETIVO: Identificar a
ocorréncia dos incidentes com e sem lesdo ocorridos em UTIN descritos na literatura,
correlacionando com o grupo de idade gestacional dos RN mais afetados.
METODOLOGIA: Trata-se de uma revisao sistematica da literatura sobre incidentes,
particularmente dos EA evidenciados em UTIN. RESULTADOS: O estudo desvela que
os tipos de incidentes que ocorrem nas UTIN, com ou sem lesdo no paciente, estdo
relacionados a erros ou falhas no uso medicamentoso, infec¢fes associadas ao cuidado
em salde (IACS), lesdo cutanea, ventilacdo mecanica e cateteres intravasculares.
CONCLUSAO: As causas dos incidentes e eventos adversos nas UTIN est&o associadas
a fatores humanos e os desfechos que causam mais danos sdo provenientes de 1ACS.
Ademais, o estudo aponta caminhos para amenizar estas ocorréncias.

Palavras-Chave: Incidentes- Eventos Adversos- Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

ABSTRACT

The occurrence of adverse events (AE) represents a preventable problem of quality of
care, responsible for the increase of monetary and social costs, causing suffering to the
patient, their family and the professional involved. This situation is aggravated when it
comes to newborns (NB) of very low birth weight and lower gestational age, admitted to
neonatal intensive care units (NICU). OBJECT: know the incidents and adverse events
of NICUs. OBJECTIVE: To identify the occurrence of incidents and no injuries
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occurred in the NICU in the literature and correlated with gestational age group of
newborns most affected. METHODOLOGY: This is a systematic review of the
literature on incidents, particularly of EA evidenced in NICU. RESULTS: The study
reveals that the types of incidents that occur in NICUs, with or without injury to the
patient, are related to errors or failures in drug use, infections associated with health care
(IACS), skin injury, mechanical ventilation and intravascular catheters. CONCLUSION:
The causes of the incidents and adverse events in NICUs are associated with human
factors and outcomes that are most damaging from IACS. Furthermore, the study shows
ways to mitigate these occurrences. Key words: Incident-Adverse Events-Neonatal
Intensive Care Unit

Introducéo

O processo de cuidar ndo é isento de riscos. Muitas vezes ocorrem danos de
diferentes graus de gravidade, mesmo que a intencédo tenha sido fornecer beneficios ao
paciente. Os pacientes em condi¢des clinicas mais graves, submetidos a multiplas
intervengdes, e que permanecem mais tempo no hospital s&o mais propensos a sofrer
efeitos indesejados do cuidado ofertado?. Esses efeitos indesejados sdo denominados de
incidentes e sdo definidos como eventos ou circunstancia que poderiam ter resultado, ou
resultaram em dano desnecessario ao paciente, advindos de atos ndo intencionais ou

intencionais?.

Os incidentes podem ser com danos ao paciente, definidos como eventos adversos
(EA), e resultam da intervencdo da equipe de salde, em vez de decorrer da propria
condicdo subjacente do paciente?*4. Alguns EA sdo resultantes de erros. Erros sdo
compreendidos como a ndo realizacdo de uma acdo planejada (erro de execucdo) ou a
aplicacdo de um plano errado (erro de planejamento), e consistem em eventos adversos
evitaveis® 3°. Outros EA, ndo provenientes de erros, ndo sio evitaveis, como exemplo,

danos em pacientes provocados por medicagOes corretamente prescritas e administradas.

A ocorréncia de EA evitaveis representa um problema de qualidade na assisténcia,
responsavel pelo aumento dos custos monetarios e sociais, geradores de sofrimento ao
paciente, seus familiares e ao profissional envolvido. Os EA sdo uma preocupacao
internacional e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) busca desenvolver metodologias
para a sua deteccdo. Acredita-se que a incidéncia de EA varie de 2,9 a 16,6 a cada 100

pacientes admitidos nos hospitais®.
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Essa situacdo parece mais grave quando se trata de recém-nascidos de muito baixo
peso e de menor idade gestacional’, em condicdes criticas, internados em unidades de
terapia intensiva neonatal (UTIN). Nessas unidades um Unico paciente, por vezes um
prematuro extremo, ¢ manipulado por diversos profissionais, 0 que predispde a um
aumento da chance de sofrer as consequéncias de um erro. Submetido a diversas
intervengdes para diagnodstico e tratamento, ele costuma permanecer mais tempo no
hospital, 0 que também concorre para maior exposi¢ao a potenciais riscos e perigos. Para
esse paciente, até um pequeno lapso cometido por um profissional pode ter consequéncias
devastadoras, a curto e longo prazos.

Um estudo realizado em uma UTIN nos Estados Unidos da América (EUA)
apontou incidentes em 74% dos pacientes internados. Os incidentes mais frequentes
foram: infiltracGes de cateter intravenoso, infec¢bes associadas ao cuidado em salde
(IACS), extubacBes acidentais, hemorragias intraventriculares e ruptura da pele®,
SituacOes que estdo associadas ao aumento da permanéncia hospitalar e a danos, muitas
vezes permanentes. No Brasil, em um estudo similar realizado em Recife, 84% dos
recém-nascidos internados na UTIN tiveram EA. Os distarbios de termorregulacéo e de

glicemia foram os mais freqiientes®.

A escassez de pesquisas voltadas para a ocorréncia de incidentes e, em particular,
0s EA em UTIN e a relevancia desses para a qualidade do cuidado torna necessario
desvelar esta realidade. Este artigo tem por objetivo identificar a ocorréncia dos
incidentes com e sem lesdo ocorridos em UTIN descritos na literatura, correlacionando

com o grupo de idade gestacional dos recém-nascidos mais afetados.

Metodologia

Trata-se de uma revisdo sistematica da literatura sobre incidentes, particularmente
dos EA evidenciados em UTIN. A questdo que norteia o estudo vislumbra identificar

quais os eventos adversos descritos na literatura evidenciados nas UTIN.

Os critérios de inclusdo abrangeram: estudos sobre EA em UTIN, publicados entre
1°de Janeiro de 2001 a 31 de Dezembro de 2011, sem limitacdo de idioma. Os critérios
de exclusdo abrangeram estudos com resumo indisponivel, editoriais, cartas, comentarios,

artigos de opinido, revisdes ndo sistematicas, estudos avaliativos de intervencdo para
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estratégias de reducdo de EA e estudos relacionados a EA decorrentes de terapia

medicamentosa especifica.

Utilizaram-se as seguintes bases bibliogréaficas internacionais: PUBMED,
SCOPUS, LILACS, bem como o Banco de Teses e Dissertaces da Coordenadoria de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), para detectar a producédo
académica brasileira recente, ainda ndo publicada em periodicos indexados. As
referéncias dos artigos selecionados também serviram como fonte de dados adicionais da
pesquisa. A estratégia de busca utilizada nas bases de referéncias bibliogréaficas, salvo as

adaptacdes as especificidades de cada uma, foi a seguinte:

(adverse event OR medical errors OR adverse effects OR malpractice OR
negligence OR professional misconduct OR patient safety OR treatment failures OR
diagnostic errors OR iatrogenic disease OR safety management OR equipment
failure OR complications OR hazard management) AND (intensive care units,

neonatal)

O software EndNote Web 3.4® foi utilizado como gerenciador das referéncias
bibliograficas, auxiliando na eliminacdo de duplicatas e a organizacdo daqueles que

seriam avaliados posteriormente.

O processo de busca e selecdo dos estudos foi realizado por dois revisores,
utilizando o consenso nos artigos discordantes. Em uma primeira etapa, as buscas
resultaram em 578 textos. Posteriormente, removeram-se 116 estudos duplicados,
restando 462 textos para leitura dos titulos e dos resumos e aplicagdo dos critérios de
inclusdo e exclusdo. Selecionaram-se 17 artigos, duas dissertagdes de mestrado e uma
tese de doutorado. A qualidade dos artigos foi aferida com a iniciativa STROBE
(Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)*°, sobretudo a
utilizagdo do instrumento com tradugdo autorizada®'. Excluiu-se um artigo por néo

atender aos critérios estabelecidos de qualidade.

ApOs esta etapa, procedeu-se a leitura de cada estudo contido nas referéncias
bibliogréaficas dos 19 estudos selecionados, no intuito de ndo deixar de incluir qualquer
publicacdo de interesse para a investigacdo. No entanto, ndo houve novas inclusdes. Ao
fim desta trajetoria, obtivemos entdo, 19 estudos para apreciacao (figura 1). Para calculos
estatisticos de frequéncias dos incidentes sem lesdo e EA fez-se uso do Programa

Estatistico SPSS (Statistical Package for Social Science) verséo 17.0.
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Figura 1: Fluxograma da selecdo dos estudos incluidos sobre eventos adversos
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Resultados

O idioma predominante dos estudos foi o inglés (13) seguido pelo idioma
portugués (4) e espanhol (2). O continente Europeu foi o mais expressivo em nimero de
publicacdes (7). Em seguida, tem-se a América do Sul (5), América do Norte (4) e Asia
e Oceania (2 e 1). Os EUA e o Brasil foram os paises com maior nimero de estudos, 4
cada (Tabela 1).

Os estudos foram classificados em trés tipos: estudos que abordam somente
incidentes relacionados ao uso de medicamentos, estudos que abordam incidentes
relacionados ao uso de medicamentos e outro cuidado ndo relacionado a medicamentos e

incidentes néo relacionados a medicamentos (tabela 1).
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Tabela 1 - Numero de artigos selecionados por pais e continente e tipo de incidente
relatado.

Tipos de incidente Total
Continente Pais Somente | Medicacao n n
. x Outros . %
medicacdo | e outros (parcial) (total)
América  do|Estados
Norte Unidos 2 1 1 4 4 21,1
América  do|Brasil 1 1 2 4
Sul Argentina 0 0 1 1 ° 26,3
- Israel 0 1 0 1
Asia india 1 0 0 1 2 105
Oceania Nova Zelandia 1 0 0 1 1 53
Franca 0 1 0 1
Holanda 1 1 1 3
Europa Espanha 1 0 0 1 7 36,8
Suica 1 0 0 1
Escocia 1 0 0 1
Total 9 5 5 19 100,0

E valido ressaltar que treze estudos incluidos sdo advindos da base de dados
PubMed, trés do SCOPUS, trés de teses e dissertaces da CAPES e nenhum da base
LILACS.

Na tabela 2 é apresentado o nimero de artigos por base de dados. A partir disso,
pode-se concluir que 47,4% (n=9) dos estudos estdo direcionados apenas para incidentes
relacionados ao uso de medicamentos. Somados a esses 0s estudos que contemplam
outros incidentes ndo exclusivamente relacionados ao uso de medicamentos, esse
percentual aumenta para 73,7% (n=14), enquanto apenas 26,3% (n=5) se atém a outros
tipos de incidentes.

Tabela 2 - NUumero de artigos por base de dados e por tipo de incidente relatado.

BASE Tipo de incidente Total

DE Artigos Duplicados Excluidos Somente Medicacgéo outros N %
DADOS Medicacdo e Outros
PUBMED 178 2 163 7 4 2 13 68,4
LILACS 42 3 39 0 0 0 0 0,0
SCOPUS 331 111 217 2 0 1 3 15,8
CAPES 27 0 24 0 1 2 3 15,8
TOTAL 578 116 443 9 5 5 19 100,0

No Quadro 1, apresentam-se as caracteristicas de cada estudo (objetivo e
conceitos, fonte de dados, tipo e periodo do estudo) por autor, ano e pais.



54

Quadro 1 — Obijetivo, fonte de dados, conceito, tipo e periodo de cada estudo por autor e pais.

Autor Pais Tipo de Periodo de Objetivo Fonte de dados Conceitos e defini¢bes utilizados no estudo
Estudo Estudo
Investiaar as causas e a aravidade Seguranga do paciente € o ato de evitar ou prevenir
Snijders Holanda Prospectivo lanoe8 dos incgidentes com VMge cateteres Relato voluntario de incidentes com VM e | les6es ou EA no paciente resultantes do cuidados
2011% P meses em UTIN cateteres. em salde. Incidente é qualquer evento que reduz ou
' pode reduzir a margem a seguranca do paciente.
- — - Erro de medicacdo é qualquer evento evitavel que
Stavroudis . Identificar o perfil de risco de erros Relato_no d(? erros d‘? medmagao anonimo pode causar ou conduzir ao uso de medicagao
13 EUA Retrospectivo 6 anos R - e confidencial acessivel pela internet- : -
2010 de medicagéo nocivos na UTIN. inadequada ou dano ao paciente, sob o controle do
MEDMARX S . - -
profissional de salde, paciente ou consumidor.
. . . . EA é uma lesdo ou complicagdo ndo intencional
Barrionuevo - - Descrever a epidemiologia de EA de - A . .
2010% Argentina | Retrospectivo 1ano uma populagio de UTIN Prontuérios como consequéncia de_ qualquer_ cuidado de _saude e
’ ndo derivado da prdpria enfermidade do paciente.
Estimar a incidéncia de leséo
Schuman EUA Retrospectivo 5 anos Izgrri?%igllcaota”rggo;es Ofraegnlwcaétluridade Resumo de alta ou Gbito de todas as
2010 P P porg prema criangas que sairam da UTIN -
emuma UTIN e caracteristicas
clinicas e complicagdes.
Erro de medicagdo é um evento evitavel que ocorre
no processo da prescricéo, transcri¢édo, dispensacéo,
Estudar os erros de medicacéo em administracdo, ou monitoramento de uma droga,
; 4 meses - A - x -
Jain - . RN internados na emergéncia e - independente se a lesdo ocorreu ou se a potencial
16 India Retrospectivo - Prontuérios x )
2009 comparar com aqueles ocorridos na lesdo estava presente. EA é o resultado de um
UTIN cuidado, ao invés do processo da doenga e resulta
em uma prolongada internacéo ou incapacidade na
alta.
L - EAM séo lesdes resultantes das intervengdes
Auvaliar a incidéncia, evitabilidade e e . .
- X - . médicas relacionadas com medicamentos. EAM
Kunac Nova i 3meses | gravidade dos Eventos Adver?os a Proln_tu_anpsl,_ relatos das reunides .| evitaveis- resultante de erro. EAM n3o evitavel-
2009 Zelandia Prospectivo Medicamentos (EAM) e aqueles que | multidisciplinares, entrevista com os pais N0 tem associagio com o erro. Potencial EAM -

ocorrem em criangas hospitalizadas
e analise dos custos.

e relatérios voluntarios.

sdo aqueles em que o dano poderia ter ocorrido,
porém ndo ocorreu devido a uma intervengéo.

LEGENDA: VM- Ventilagdo Mecanica/ UTIN- Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal/l MEDMARX é uma ferramenta para relatorios de erros de medicagdo de modo anénimo e confidencial
acessivel pela internet/ EA- Evento Adversos/ RN- Recém-Nascidos/ EAM- Eventos Adversos a Medicamentos.
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Quadro 1- Obijetivo, fonte de dados, conceito, tipo e periodo de cada estudo por autor e pais (continuacéo).

ocorréncia da iatrogenia.

Autor Pais Tipo de Periodo de Objetivo Fonte de dados Conceitos e defini¢des utilizados no estudo
Estudo Estudo
Analisar a associacéo entre os erros/EA ndo | Entrevista com a equipe
) ) infecciosos relacionados ao cuidado e a multiprofissional, prontudrio e | Erros e EA ndo infecciosos- sdo erros ocorridos e
PEdFOfg'i Brasil Prospectivo 4 anos sepse primaria laboratorial na populagdo da | avaliagdo do paciente. todo dano néo infeccioso relacionado ao cuidado. EA
2009 UTIN e determinar seu perfil infecciosos - infeccdo relacionada ao cuidado.
epidemioldgico.
Descrever os incidentes ap6s a introdugéo de
) _ um sistema de notificagio voluntario, e . o Incidente é qualquer.evento ndo intencional que
Snijders Holanda Prospectivo 1 ano investigar aqueles que apresentam maior Relatério de incidentes reduz ou pode reduzir a margem de seguranca do
2009* risco para os pacientes da UTI neonatal. voluntério paciente.
EA é qualquer complicagdo indesejada decorrente
Ventura ) ) Determinar a incidéncia de EA em RN » dos cuidados prestados ao paciente, ndo atribuido a
2009° Brasil Prospectivo 6meses | admitidos na UTIN. Prontuarios evolugéo natural da doenca.
Lerner Determinar a incidéncia e o tipo de erros Erro medicamentoso é o erro em qualquer etapa do
2008% médicos em uma UTIN e a sua relagdo com sistema medicamentoso.
Brasil Retrospectivo 3 meses 0 estado clinico do paciente. Prontuéarios
El- qualquer incidente que cause lesdes ou uma
potencial lesdo, resultante de cuidados em sadde. El
Kulgeman Determinar a incidéncia de eventos Relatério, prontuério, e nao evitavel - resultante de cuidados médicos
2008% ) iatrogénicos (EI) na UTIN e se a consciéncia | radiografias. apropriados. E| evitavel - ndo aconteceria se o
EUA | Prospectivo Gmeses | das iatrogenias poderiam influenciar a sua tratamento fosse adequado. Erro médico- qualquer
ocorréncia. erro no fornecimento do cuidado (todos sdo
evitaveis).
El- qualquer evento que comprometa a seguranga do
o ) o ) ) | paciente na presenca ou na auséncia de dano. El
Definir as caracteristicas epidemioldgicas Relatorio de evento iatrogénico | grave- qualquer lesdo acidental ou complicagio que
o ) da iatrogenia em RN internados em UTIN e | voluntério, andnimo e n&o resulte em morte, invalidez ou internagio
L'Q'ZZ EUA Prospectivo 9meses | associar caracteristicas do paciente com a punitivo prolongada, causada por gestio de cuidados em
2008 X

salde. El evitavel- baseado no conhecimento
disponivel e na prética aceita. EAM- qualquer lesdo
resultante da intervengdo médica relacionada a uma
medicagao.

LEGENDA: UTIN- Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal/ EA- Evento Adversos/ RN - Recém-Nascidos/ El- Eventos latrogénicos./ EAM- Eventos Adversos a Medicamentos
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Autor Pais Tipo de Estudo Periodo de Objetivo Fonte de dados Conceitos e definigdes utilizados no estudo
Estudo
Relatério de erros de
medicagdo anénimo e
Hicks EUA Retrospectivo 6 anos Analisar os erros de medicagao associados @ | confidencial acessivel pela _
20073 administracdo intralipidica na UTIN. internet-MEDMARX
Revisdo da literatura sobre as freqiiéncias e _
tipos de erros de medicacéo e avaliagdo das
Chedoe | Holanda Retrospectivo Revisdo de 31 estratégias para melhorar a seguranca de Revisdo de literatura utilizando
2007% anos (1975-2005) medicamentos na UTIN. PUbMed e EMBASE
Os EA séo lesBes ndo intencionais que
resultam em incapacidade temporaria ou
Ferreira Brasil Retrospectivo 2 anos Analisar a evolugdo dos EA em uma UTIN Prontuéarios permanente e/ou prolongamento do tempo de
2007% como estratégia gerencial para a melhoria da permanéncia ou morte como Consequéncia do
qualidade da assisténcia de enfermagem. cuidado prestado
Desenvolver e testar uma "ferramenta” de EA - lesdo causada por farmaco,
deteccéo de EA na UTIN, determinar as diagnostico, ou tratamento médico. EAM -
Sharek EUA Retrospectivo 3 meses taxas de EA em UTIN dos EUA, e Prontuarios lesdo causada pelo uso (incluindo o ndo uso)
2006° identificar o EA mais freqiientes em UTIN. de um farmaco, de teste, ou tratamento
médico.
Determinar a incidéncia dos erros de Erro de medicagéo foi definido como
medicagdo em processos de prescricdo e qualquer incidente que pode causar um dano
Villegas | Espanha Prospectivo _ transcrigio na unidade neonatal Prontuario (prescrigdes) ao paciente ou levar ao uso inadequado de
2006% medicamentos, quando eles estio sob o
controle de profissionais de saide, do
paciente ou consumidor.
Simpson Descrever os erros de medicacdo em uma Relatérios de incidentes _
2004% UTIN e avaliar a intervencéo da gestéo de criticos
Escocia Prospectivo lano risco e do farmacautico clinico.
Frey, Suica Prospectivo 1 ano (2001) Analisar a associagao entre os relatorios de | Relatdrio de incidentes criticos | Incidentes criticos- acontecimentos nocivos
2002% incidentes criticos e sistemas de mudancas voluntario. e potencialmente prejudiciais.

LEGENDA: UTIN- Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal/ EA- Evento Adversos/ RN - Recém-Nascidos/ EAM- Eventos Adversos a Medicamentos// MEDMARX é uma ferramenta para
relatérios de erros de medicacdo de modo anénimo e confidencial acessivel pela internet.
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Dos 19 estudos selecionados, 15 foram publicados recentemente (de 2007 a 2011) e
4 (entre 2001 e 2006), 0 que parece indicar que 0 interesse nessa tematica vem crescendo. Os
métodos mais frequentes foram o prospectivo (52,6%) e o retrospectivo (47,4%). As fontes
de dados utilizadas foram: prontuarios (42,1%), notificacéo voluntaria de incidentes (36,8%)
e um mix de metodologias (21%). O periodo de tempo em que essas investiga¢es foram
desenvolvidas variou de: até um ano (64,7%) e entre um a seis anos (35,3%). Os estudos
foram sobre incidentes sem lesdo, erros de medicacdo, eventos iatrogénicos e EA. Todas

defini¢bes consideraram o EA como leséo causada pelo cuidado em saude.

Conforme demonstrado no Quadro 2, a populagéo estudada foi de neonatos internados
em UTIN (13 estudos) , neonatos internados em outros setores, como emergéncia, enfermaria
de cirurgia pediatrica, unidade intermediaria e alojamento conjunto (6 estudos). Muitos
estudos utilizaram como fonte de dados a notificacdo de incidentes, totalizando: 12.471

relatorios, sendo 4.380 de EA e 547 descritos apenas como erros.
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Evitabili
Autor Populagdo | Registro ldade Peso Tipo de erro Causas de erro dade Desfecho’ no paciente Fatores de risco para Sugestdes
do estudo | dos erros (9) apos erro erros e EA
(%)
_ Configuragdes e Erro humano/
n=1306 e " .
. - conexdes incorretos/ técnico/ Treinamento
Snijders RN de 8 relaciona X x . . x
12 _ _ remocdo ndo planejada/ | organizacional/ _ Dano pequeno _ e educacéo
2011 UTIN doaVM s N . -
e Cl falha mecanica/ ocluséo/ | relacionado ao continuada
uso prolongado paciente
(0- Fatores Medicamentos de
6749 ) .
- 7dias) Dose, hora, prescri¢do, | humanos/ elevado alerta/
6749 relatorios . - . e . o . .
- 27% preparo, via e técnica de | dispositivos / Maior hospitalizagdo/ prescricao/ transcri¢do/
. | relatorios de | de erros - x . . x ; . S
Stavroudis erros de de administragdo e rotulos | rétulo/ confuséo mudanca de terapia/ dispositivos de
2010%3 L . | Desco |- errados da droga/ na dosagem ou - aumento de teste administracdo e -
medicacdo medicaca hecid . S I - x
nnhecl omissao/ produtos no nome/ diagnostico/ reanimagéo. dispensacéo de
em UTIN oem : .
UTIN 0- vencidos. escassez de medicamentos/
34,2% medicamentos. monitoramento.
Admissdes
de RN em Manejo de cateteres, -
UTIN/ - ~ - . . Internacéo e seu tempo
. . _ média ... | extubagdes, retinopatia Metade das mortes muito
Barrionuev | Cuidados n=146 média . em UTIN, menor
14 . de da prematuridade, _ 97,3% | provavelmente - . _
02010 Especiais e EA 19509 - P idade gestacional e
. 35sem hemorragias e preveniveis.
minimos e < menor peso
. transfusdes.
Alojamento
Conjunto
RN com alta _ média - A"?p!‘,’ (_aspectr_o de_ . .
Schuman s n=6 com média x - - antibioticos/ cirurgia Prematuridade e baixo
15 | ou oObito na N de 28 Lesdo laringoesofagica _ _ o _
2010 lesdo 1080g pediatrica/ atraso na peso ao nascer
UTIN sem . x
alimentacdo oral.
LEGENDA: VM- Ventilacdo Mecanica / Cl- Cateter Intravenoso/ UTIN- Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal/ EA- Evento Adverso/ RN - Recém-Nascidos/ El- Evento

latrogénico.
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Evitabili
Populagéo Registro . Causas dade Desfecho no F.a tores de ~
Autor Idade Peso (g) Tipo de erro - . risco para Sugestdes
do estudo dos erros de erro paciente apos erro
0 erros e EA
(%)
RN sem média- média- . ~ .
. malformagde 82.1 ~ UTIN UTIN D,os_e, hor, taxa de infusdo, 89% foram leves e Minimizar os
Jain - prescricdes técnica de preparo e de ~ erros do
16 | S congénitas 34,4 sem | 19009 L x i _ _ n&o causaram _ .
2009 81 erros o .. |administracdo erradas/ omissdo/ ambiente de
na UTIN e na emergéncia | emergéncia danos.
- detectados outros. trabalho
emergéncia 35,1sem |2100g
696 RN na . Sistema
UTIN Morte/ Maior taxa de computadorizado
b 67 EAe 77 incapacidade no EAnaUTIN e omp x
Kunac | Enfermaria - . / incorporagéo de
17 s potenciais _ _ _ _ _ periodo neonatal/ | a menor na -
2009 pediétrica, - - .. | farmacéuticos/
S EA risco de vida/ enfermaria pos-
cirGrgica, e AT protocolos para
. hospitalizacéo natal. .
pos-natal. medicamentos.
1167 EA . . . RN com <
N=1952 RN o EA ndo-infeccioso/ relacionado 15000/ m_aior
Pedrosa o . - média média |a VM eao CVC / Néo g .
18 admitidos | infecciosos . _ _ _ ocorréncia de _
2009 35sem 2271g |relacionado ou outros L
em3UTIN | e864 EA . . - sepse primaria
. . procedimentos invasivos .
infecciosos laboratorial
Uso e conexdes erradas/
remogdo ndo planejada/ O uso de VM,
materiais danosos e hemoderivados,
RN de 8 indisponiveis/ oclusdo/ tempo linhas
4.846 .
. UTIN e 01 L - - prolongado de uso/ Dose, taxa intravasculares
Snijders, relatorios média média . ~ . . .
19 UTI de infusdo, hora, paciente e via _ _ _ parenterais, _
2009 o de 31 sem 14639 L x
pediatrica - de administracéo erros de
S incidentes - N
cirdrgica errada/vencidos/ exame ndo dosagem de

realizado ou desnecessario,
resultados tardios/ material ndo
recebido.

nutricéo e de
medicamentos

LEGENDA: VM- Ventilagdo Mecénica / Cl- Cateter Intravenoso/ UTIN- Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal/ EA- Evento Adverso/ RN - Recém-Nascidos/El- Evento
latrogénico
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Populagdo | Registro Peso E_vitabi Desfecho no Fatores de risco
Autor pulag g Idade Tipo de erro (%) Causas de erro | 1192de | naciente apés Sugestdes
do estudo | dos erros (9) paraerros e EA
9 erro
(%)
Danos
< s x L
Ventura | RN da 37 5606 < DI_StUI’lZ_)IO _de terr:norregu_lagao e temporarios/ RN de muito baixo
2009° UTIN 579 EA sem- 1500g glicemia, infeccdo hospitalar e _ _ aumento do peso _
85,8% extubacéo ndo programada. tempo de '
internacédo
Incidéncia maior Educacio dos
RN da durante o dia, nos cagdo @
UTIN do : : mais prematuros profissionais de
Lerner ) média 34 | média |Erro medicamentoso, omissdo e P ' salide e insergéo da
20 | nascimento | 95 erros . _ _ _ com menor peso de
2008 i sem 21409 |comisséo. - . cultura de
ao sétimo nascimento e maior ~
- . . « prevencdo de
dia de vida. tempo de internagdo .
na UTIN. '
Infecgdo nosocomial/ Erro .
medicamentoso, no sistema Potencialmente RN mais prematuros e | Mapear e intervir
Kulgeman RNde4 632 Rns El | média33 | media respiratorio, na ’cateteriza 80 83% fatal, menor iso e maior |em Eada categoria
20082 UTIN | em188%. | sem | 1899g | coPraorio,nac ¢40, - ® | significativo e pe ¢ g
eletrolitos e no sistema - tempo de internacédo. | de erro.
. . nocivo.
gastrointestinal.
<28 sem- .
. 34% n=116 |Cutaneo, infeccdo nosocomial, Erro de x RN mals prematuros, Criar um ambiente
Ligi, RN da 267 El 29- <1250 |vascular, respiratorio, digestivo e | o0 amagao de MENOPeso ao seguro e analise de
200822 UTIN = & ufar, resp +dig bomba infusora - - nascer, uso de CVC e Y
32sem- -53% |medicamentoso. . eventos.
(mais frequente) VM.
38%
Uso indevido da
bomba infusora,
s - N i Fase de
266 Dose, técnica de administracdo, | déficit na - ~ x
Hicks registros édi tempo, paciente, droga e via execucdo administrago, Execugdo de um
o 54 UTIN 9 Meda de 7 _ Po, paciente, droga € v 6ao, B B Mudanca de turno/ | plano para o uso
2007 de erros de las errados/ omissao/ dados ndo protocolo ndo - > -
L - . . DistragBes/aumento | dos medicamentos.
medicacdo fornecidos/ produto vencido. utilizado, erro

de calculo e
comunicagdo.

da carga de trabalho.

LEGENDA: VM- Ventilagdo Mecanica / Cl- Cateter Intravenoso/ UTIN- Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal/ EA- Evento Adverso/ RN - Recém-Nascidos/ EI-Evento

latrogénico.
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Populagdo | Registro Peso E_v e Desfecho no Fatores de risco
Autor pulag g Idade Tipo de erro Causas de erro lidade | naciente apos Sugestdes
do estudo | dos erros (9) o paraerros e EA
(%) erro (%)
Dosagem, unidades e MedicacOes Fedldos .
. . . informatizados e
Chedoe Erro na dosagem (mais célculos intravenosas . x
21 _ _ _ _ x _ _ . insercdo dos
2007 comum) errados/anotacéo propiciam a erros -
farmacéuticos
errada do peso. em RN. L
clinicos.
Perda acidental de CVC/ Hemorragia
média septicemia laboratorial e intracraniana, RN mais Educacio
Ferreira | n=543 RN Média [clinica/ hemorragia troca de tubo prematuros e ¢
25 611EA | 354 . ) . . _ _ permanente. Uso de
2007 da UTIN 24119 [intracraniana/ retinopatia da traqueal e menor peso ao . o
sem . ~ . . métodos avaliativos.
prematuridade/ extubacao Septicemia nascer.
acidental e outros. laboratorial
Infeccdo nosocomial/ imagem
craniana anormal/ extubacéo
- nao planelada € X|g|nd? Baixo peso ao Controlar as taxas de
meédia | 1001- [reintubacdo/ hipotenséo/ S -
Sharek RN de 15 . . Evitaveis e outros nascer e idades eventos adversos e
8 554 EA 34,2 | 1500g- |enterocolite necrotizante/ S _ _ o
2006 UTIN ~ sem associacao. gestacionais usar ferramentas
sem | 70,9 % |convulsBes/ morte/ .
- P menores. automatizadas.
insuficiéncia renal
aguda/parada respiratoria/
hiperglicemia e outros.
Dose, prescrigdo, via de Ocorréncia de mais
. RN da UTI 48,4% . ,_p . §ao, erros na UTIN do | Considerar os erros
Villegas administragdo de . x
2% e Ul dos erros _ _ . _ _ que na Ul dos sistemas e ndo
2006 medicamentos com erros/ - o
neonatal | na UTIN . (Unidade dos individuos.
Transcri¢des com falhas. s
Intermediaria)
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Evitabili
Populagdo | Registro | ldade | Peso . dade Degfecho n9 Fatores de risco para ~
Autor do estudo | dos erros (%) © Tipo de erro Causas de erro (%) paciente apds erros e EA Sugestdes
? g o erro (%)
(%)
. Mais frequente em Prescrigao ruim e Mais frequente In§gr|r farma_ceutlco
Simpson . problemas de clinico, monitorar o uso
27 RN de UTIN | 105 erros _ _ |medicamentos por e ~ _ desfecho de _ .
2004 . administracdo de . medicamentoso e
via endovenosa. . menor gravidade. N .
medicamentos educacdo da equipe.
Célculo, unidade, Uso de dopamina,
Fre RN da UTIN 284 erros Dose, via e rotulos e dose/ Mais frequente | midazolam, fentanil Mudangas com
2002y23 e pedidtrica de _ _ |medicamentos ordem ilegivel/ _ desfecho de pancurdnio, heparina, envolvimento de toda a
P medicacdo errados. nenhuma dose menor gravidade | ketamine, glicose a 50% | equipe da UTIN.

ordenada.

e outros.
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Nos estudos a média de leitos de UTIN era de 15 leitos. A idade média dos recém-
nascidos (RN) era de 33 semanas (+ 2,5 semanas, minimo de 28 semanas e maximo de 35
semanas e 5 dias) de idade gestacional e a média de peso dos recem-nascidos era de 1786 ¢

de peso (x 444g, minimo de 1080g e maximo de 2411g).

Os estudos, além de informar os tipos de erros e incidentes na UTIN, também
apresentaram o percentual da sua ocorréncia. Com isso, foi possivel analisar, aqueles que

mais incidem, com que frequéncia e em quantos estudos foram obtidas tais evidéncias.

De acordo com a tabela 3, os incidentes mais frequentes na UTIN estdo vinculados a
problemas no uso medicamentoso, principalmente no que concerne a dosagem incorreta ou
inadequada (média de 38%), seguido da omissdo (ato de ndo administrar o medicamento
prescrito ou auséncia de prescricdo de medicamentos necessarios), falha na técnica de
administracdo e via de administracdo errada. Outros incidentes foram: infecgdo associada aos
cuidados em saude (IACS), lesdo cuténea, problemas na ventilacdo mecénica (falha na

extubacdo e extubacéo acidental) e perda de cateter vascular.

Tabela 3- Frequéncia do tipo de incidentes por estudo.

% de frequéncia

n° de estudos

Tipo de incidentes 0 (i Desvio |, . o
(%) Média Padrio Minimo Maximo
Dosagem 8 (42,0%) 383 285 118 899
incorreta/inadequada
Omisséo 6 (31,6%) 11,1 74 2,5 21,7
Medicagéo Falhg na tecplca de 4 (21,0%) 9.5 6.3 25 148
administracéo
Viade 4 (21,0%) 71 70 04 134
administracéo errada
IACS _ 6 (31,5%) 20,2 9,2 8,7 32,8
Lesao ~ 4 (21,0%) 21,0 171 04 352
Cutanea
Ventilagdo  Falha na extubagéo 6 (31,5%) 12,9 9,7 3,5 29,1
Mecénica Extubacdo acidental 2 (10,5%) 8,5 8,9 2,2 14,9
Cateter Perda acidental 3 (15,8%) 249 207 103 39,6

Intravascular
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Discussao

A base de dados PubMed foi responsavel pela selecdo de 68,4% dos estudos dessa

revisdo, confirmando outros estudos sobre seguranca do paciente®.

O estudo evidencia que os tipos de incidentes mais frequentes em unidades de terapia
intensiva neonatal, com ou sem danos ao paciente, estdo relacionados a erros ou falhas no
uso de medicamentos, IACS, leséo cutanea, ventilagdo mecanica e cateteres intravasculares.
Este fato, difere do perfil de incidentes encontrados na assisténcia a pacientes adultos, com
descricdo de maior frequéncia de EA vinculados a procedimentos cirdrgicos, seguido de

procedimentos médicos?® ou seguido de EA associado a medicamentos®.

A justificativa pode estar na propria especificidade do tratamento intensivo neonatal,
que requer o manuseio excessivo pela equipe multiprofissional e principalmente no que
concerne ao uso de medicamentos. A preparacdo do medicamento para ser administrado ao
paciente exige a realizacdo de diversos calculos para se obter a dosagem certa, ajustada
diariamente com o ganho ou a perda de peso, diferencas de acordo com a maturidade
metabdlica e fungdo excretora de cada paciente®, intervalos rigorosos de medicamentos e
estreita margem terapéutica®’. A complexidade da dosagem?®!, influencia diretamente sobre a
necessidade de execucdo de uma maior quantidade de processos em sua manipulagdo, como
diluicbes e fracionamentos. Assim como, peculiaridades na propria administragdo do
medicamento, como a necessidade de bombas infusoras, para que os proprios medicamentos

ndo causem lesdo vascular, entre outras.

O uso medicamentoso na UTIN possui tantos processos, que pode ser uma das
justificativas desta revisdo apontar a associacao ao incidente mais frequente, presente em 14
dos 19 estudos. De acordo com a tabela 3 ha énfase na dosagem incorreta ou inadequada
(média de 38% de frequéncia nos estudos), seguido de omissédo, principalmente no momento
da administracéo, falhas na técnica de administracdo e via de administracao errada. Outros
estudos2333* compartilham dos mesmos resultados, apontando o erro medicamentoso como
0 EA mais frequente nas UTIN. E quando comparado com a frequéncia de sua ocorréncia em
internacdes de adultos, constata-se que este evento chega a incidir cerca de oito vezes mais
na UTIN®,
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Fatores ambientais também podem influenciar os incidentes no uso medicamentoso,
na medida em se utiliza iluminacgéo inapropriada no local da preparacdo dos medicamentos,
distracdes e interrupcdes no processo do prepraro®. Alguns estudos relatam diminuigdo de
erros quando se melhora a iluminacgdo no local do preparo, e estes sugerem mais pesquisas

nestes “pequenos” detalhes®’.

Os outros incidentes identificados na UTIN evidenciam as IACS, que no RN
prematuro e de muito baixo peso podem predispor a sepse, devido a sua imaturidade e
vulnerabilidade conferida principalmente pela relativa deficiéncia imune (como a pobre
fagocitose)®. A infeccdo no periodo neonatal é responsavel por 15 a 45% da mortalidade e
morbidade na maioria dos paises, associada ndo somente a deficiéncia do sistema

imunoldgico, como a execugdo dos procedimentos invasivos®.

Os incidentes com lesdes cutaneas também sdo fonte de preocupacao nestes pacientes,
pois contribuem para o aumento da perda de agua e calor, favorecendo ao desequilibrio
hidroeletrolitico e térmico, aumenta o consumo calorico para reparar o tecido lesionado e

sobretudo aumenta o risco de infecgdes™®.

Os problemas na ventilagio mecéanica, como a falha na extubacgdo, a extubacdo
acidental e a perda de cateter vascular também favorecem ndo somente ao risco de

infeccdes®, como outras complicages®?.

O grupo de RN mais acometidos sdo 0s mais prematuros (em média 33 semanas) e
de maior baixo peso ao nascer (em média 1786g). O grupo que é mais acometido por mais
incidentes, também é o mais vulneravel a sequelas dos eventos adversos, com limitada
capacidade de reagir aos erros®. O baixo peso ao nascer decorre de prematuridade e/ou retardo
no crescimento intrauterino e esta associado a cerca de 4 milhGes de mortes neonatais anuais

no mundo, a maioria delas em paises em desenvolvimento®.

As causas dos incidentes no uso de medicamentos, ventilagdo mecénica e em cateteres
intravenosos foram majoritariamente provenientes de fatores humanos. E os estudos que
versam sobre as lesdes cutaneas e IACS nédo exploraram as causas do seu ocorrido. 1sso pode
advir de quebra de protocolos, falta de apoio, incompeténcia e deficiente trabalho em
equipe*. Resultados de um estudo sugerem que enfermeiros que trabalham mais de 40 horas
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por semana tém probabilidade maior de observar ou vivenciar um evento adverso de forma

ocasional ou frequente, particularmente na administracio de doses de medicamentos*.

A maior parte dos incidentes relacionados ao uso de medicamentos atinge o paciente,
mas ndo causam danos ou sdo ditos como de menor gravidade. Aqueles relacionados a
ventilacdo mecanica e cateteres intravenosos provocam danos pequenos ou sequelas
transitorias sem risco de morte. Entretanto, os advindos de IACS favorecem a ocorréncia do

dano temporario e/ou prolongamento do tempo de internacdo hospitalar.

A infecgdo é reconhecida como um evento adverso evitavel resultante de falhas em
vérios niveis do cuidado. E fundamental proporcionar a equipe o sentido de responsabilidade

para motivar a mudancga®®.

Ferramentas automatizadas podem ser utilizadas na identificacdo de eventos adversos
em tempo real (ex.: resultado de exames laboratoriais). O uso da prescri¢do eletronica em um
estudo chegou a diminuir os erros e eventos adversos com medicamentos em até 80%*. O
codigo de barras nos medicamentos representa uma possibilidade de garantir que o

medicamento oferecido é aquele que esta prescrito ao paciente certo *°.

Um estudo utilizando sistema médico computadorizado revelou que houve menos
medicamentos sendo administrados no horario errado, além de eliminar o erro de serem

administrados sem uma via especifica “.

Mediante os incidentes e eventos adversos relatados, grande parte dos estudos
recomendam o uso de treinamentos e educagdo continuada para as equipes envolvidas no

cuidado ao RN e sistema médico informatizado (como uma estratégia de prevengao)®.

Para promover a seguranca no uso de medicamentos e em todo o processo do cuidado,
se deve refletir e buscar a compreenséo dos fatores humanos no uso de tecnologias e controle
das condicdes ambientais. Um modo de contribuir para a seguranca do paciente no uso dos
medicamentos seria 0 uso dos “cinco certos”; paciente certo, medicamento certo, dose certa,
hora certa e via certa®®. Podendo ainda, ser incorporada a orientagdo e a informagéo correta
ao paciente sobre o tratamento (6°certo)*’, o direito do paciente recusar o medicamento
(7°certo- na UTIN a mae responderia pelo RN)* e a anotac&o correta (8°certo)*®, Outro modo

é a insercao do farmacéutico clinico (em um estudo essa iniciativa preveniu 58% de todos 0s
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erros)*, protocolos especializados e mudanga da cultura de culpabilizar os individuos. O
trabalho em equipe deve operar na “cultura de seguranca” fornecendo garantias contra a
falibilidade humana®, parte dos erros esta relacionada a processos complexos, dispositivos,

fragmentac&o do atendimento, desafios de comunicagio e falta de padronizacdo®®.

Concluséao

Esse estudo evidencia os incidentes no uso de medicamentos como os mais frequentes
na UTIN, sendo o grupo mais atingido justamente o mais vulneravel: prematuros e RN de
baixo peso. Desvela também outras questdes de relevancia significativa como as causas dos
incidentes e eventos adversos estarem associadas a fatores humanos e os desfechos que

causam mais danos no RN serem provenientes de IACS.

Assim como, aponta caminhos para amenizar estas ocorréncias, por exemplo: o
treinamento da equipe de satde e implementagdo de sistema informatizado no processo de

prescricdo e diagndstico.

Outro fator de importancia similar € o aprendizado que se deve ter com as falhas
ocorridas. A analise das falhas deve fazer parte das rotinas dos “rounds” (reunides
multidisciplinares), como um dos alicerces para a implementacdo de um sistema de

seguranga.

Uma iniciativa para comecar a entender estas ocorréncias pode ser a estratégia
utilizada neste estudo, avaliando os incidentes através de sua tipologia de acordo com a sua
origem; os fatores que podem ter contribuido para a sua ocorréncia; o desfecho ocorrido no

paciente e sugestdes de como preveni-lo.

A presente revisdo apresenta, entre suas limitacfes, a ndo abrangéncia a estudos que
versam apenas na conducao de estratégias de reducdo de EA e outros que continham apenas
informacbes sobre EA provenientes de terapia medicamentosa especifica em UTIN.

Acredita-se que sdo estudos que poderiam fornecer mais informacGes pertinentes ao tema.
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SEGUNDO ARTIGO: Eventos Adversos e Outros Incidentes em Recém-
nascidos Notificados no Brasil, de 2007 a 2013

RESUMO

Analisaram-se eventos adversos (EA) e outros incidentes relacionados aos recém-nascidos
(RN) notificados no Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitéria
(NOTIVISA), de janeiro de 2007 a setembro de 2013. Trata-se de estudo quantitativo,
descritivo, retrospectivo, com analise de dados secundarios, que confirmou a tendéncia ao
aumento gradual do nimero de notificaces de incidentes relacionados a RN, porém com
expressivo percentual de incompletude dos dados. No que tange aos medicamentos, o nitrato
de prata e os antibioticos foram os mais notificados e nos artigos e equipamentos médicos, o
uso de cateteres venosos como precursores de flebites, o0 EA mais notificado. Metade dos
casos relativos a medicamentos ocorreram em RN de baixo peso e muito baixo peso, e 36,9%
dos casos relativos a artigos e equipamentos médicos, no periodo neonatal precoce, o que
confirma a preocupante atencéo a ser dada a este periodo, que muito contribui para o desafio
da reducdo da mortalidade infantil. Enquanto outros paises envidam esfor¢os para montar
sistemas de notificacdo semelhantes, o desafio para 0 NOTIVISA é o seu aprimoramento
que, como nos demais sistemas de informacdo decorre de: uso, critica e relagdo com os
usuarios — notificadores e interessados, tais como as instituicdes de pesquisa e ensino.

Palavras-Chave: Eventos Adversos/ Recém-nascidos/ Sistema de Notificacdo/ Vigilancia
Sanitéaria/ / Vigilancia p6s-comercializacdo/ Seguranca do Paciente

ABSTRACT

We analyzed adverse events (AE) and other incidents related to newborns (NB) notified in
the Sanitary Surveillance Reporting System (NOTIVISA), from January 2007 to September
2013. This is a quantitative, descriptive, retrospective study with analysis of secondary data,
which confirmed the trend to gradual increase in the number of incident reports related to
infants, but with high percentage of incomplete data. With regard to medicines, silver nitrate
and antibiotics were the most notified AE; and for medical equipment and items, it was the
use of venous catheters as phlebitis precursors. Half of the cases related to drugs occurred in
infants of low and very low birth weight, and 36.9% of cases were related to articles and
medical equipment in the early neonatal period, which confirms the attention to be given to
this period, which greatly contributes to the challenge of reducing child mortality. While
other countries are making efforts to set up similar reporting systems, the challenge for the
NOTIVISA is its improvement that, as in other information systems, is due to: use, criticism
and relationship with users - notifiers and stakeholders, such as research and teaching
institutions.

Key words: Adverse Events / Newborns / Notification System / Health Surveillance / Post-
marketing surveillance / Patient’s Safety.
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Introducéo

Os maiores desafios para a reducdo da mortalidade infantil no pais concentram-se no
periodo neonatal (até 28 dias de vida), que responde por 70% das mortes no primeiro ano de
vida, sobretudo no periodo neonatal precoce (até seis dias de vida)®. A ocorréncia de um
evento adverso (EA) durante o cuidado a um individuo vulneravel como o recém-nascido
(RN) concorre para o prolongamento do tempo de internacéo, sequelas ou até mesmo o ébito.
O Sistema Nacional de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) pode auxiliar
na compreensdo e na reducdo dos fatores contribuintes desses EA. O NOTIVISA é um
sistema informatizado na plataforma web, voluntario, que preserva o anonimato dos
notificadores e que objetiva o recebimento de incidentes, notificacbes de EA e queixas

técnicas (QT) relativas a tecnologias, produtos e processos relacionados ao cuidado?.

Para o NOTIVISA, os EA representam qualquer efeito ndo desejado, com algum dano
a saude humana, decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria. Ndo havendo danos
a salde até o momento da notificacdo, o incidente deve ser notificado como uma QT se a ele
estiver relacionado um produto ou empresa. As QT séo notificacGes de suspeitas de alteracdo
ou irregularidade de um artigo ou equipamento médico-hospitalar, kits reagentes para
diagnostico in vitro ou empresa, abrangendo aspectos técnicos ou legais, e que podera causar

ou ndo danos & saude individual e coletiva®.

As notificagdes podem ser feitas pelos profissionais de satde, cidaddos, organizacdes
e servicos de saude, ou ainda pelas empresas detentoras de registro de produtos sob vigilancia

sanitaria, fabricantes, importadores e distribuidores®.

As informagBes sobre produtos, relatadas de modo voluntario, no NOTIVISA,
subsidiam as a¢Oes desenvolvidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que
promove acdes de protecdo a saude dos cidaddos e regula a producdo, registro e

comercializacdo, além de contribuir para a prestagdo de servigos de salde mais seguros.

As informacdes dos sistemas, ainda mais dos que sofrem pouca critica, costumam
apresentar limitacGes e vieses - retrospectivo e de notificacdo - e incompletude dos dados.
No caso dos eventos adversos, o receio a exposicdo decorrente da cultura de culpabilizacéo

dos profissionais envolvidos em eventuais erros pode contribuir para aumentar a
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subnotificacdo. Mas, a esse respeito deve ser registrado que a vigilancia sanitaria ndo atua
nas questdes relacionadas ao exercicio profissional, e que o NOTIVISA é um sistema de

implantacdo relativamente recente.

A despeito das dificuldades inerentes a esses sistemas, e de se avaliar que problemas
como a subnotificagdo limitam a plena utilizacdo desses sistemas na investigacdo da
seguranca do paciente®, esforcos tém sido despendidos para a construcdo de sistemas de
notificacdo voluntaria de eventos adversos em diversos paises®. O custo envolvido nos
sistemas de notificacdo de incidentes é relativamente baixo e o sistema é aberto, podendo
captar dados diversos, sendo apontada a sua efetividade na sinalizagcdo das falhas ou
condic@es latentes, que favorecem o surgimento do EA. Ademais, o relatério com os EA €
uma fonte atraente de pesquisa, porque se encontram geralmente disponiveis?®, sendo este o
mecanismo que a maioria das instituicdes utiliza para detecta-los®. Entretanto ha uma
escassez de estudos nacionais sobre EA em recém-nascidos, sobretudo utilizando as
informagdes do NOTIVISA.

Este estudo tem como objetivo analisar os EA e outros incidentes notificados
relacionados aos RN, principalmente aqueles ocorridos até o sexto dia de vida. Essa analise
engloba a gravidade, incluindo a mortalidade neonatal e os fatores que contribuem para 0s

incidentes que ocorrem nas unidades de terapia intensiva neonatal brasileiras.
Metodologia

Trata-se de um estudo quantitativo, descritivo, retrospectivo, com analise de dados
secundarios registrados no NOTIVISA, desde a sua implantagdo, em 2007, até setembro de
2013. Solicitaram-se diretamente ao Responsavel pelo NOTIVISA as informagdes sobre os
EA notificados envolvendo RN nos primeiros 28 dias de vida. Apoés a aplicacdo de um filtro,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) disponibilizou duas bases de dados:
uma sobre os EA no periodo neonatal (0 a 28 dias de vida) relacionados a artigos e
equipamentos médicos, outra relacionada a medicamentos. As bases foram unificados para o

estudo.

A qualidade dos dados enviados foi avaliada utilizando-se o critério de

“incompletude” aplicado em outros estudos®’. Utilizaram-se escalas com escores para
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avaliacdo da qualidade da informacdo: excelente (menos de 5% de campos ndo preenchidos),
bom (entre 5% e 10%), regular (entre 10% e 20%), ruim (entre 20% e 50%) e muito ruim

(50% ou mais)®’.

Como alguns termos no campo da seguranca do paciente tém varias definicoes,
buscou-se cotejar as definicbes do NOTIVISA com as estabelecidas pela Classificacdo
Internacional de Seguranca do Paciente (ICPS — sigla em inglés) da Organizagdo Mundial de
Satde (OMS)8.

No ICPS considera-se um incidente, um evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou em dano desnecessario ao paciente, advindos de atos ndo intencionais

ou intencionais.

O incidente pode atingir ou ndo o paciente. Caso ndo atinja pode ser uma circunstancia
notificavel, ou um near miss. A circunstancia notificavel esta relacionada a um dispositivo
médico que poderia provocar um incidente no paciente, mas ndo chegou a ser usado. O near
niss € um evento que num processo de cuidado ndo chegou a atingir o paciente porque houve

alguma intervencéo o evitou.

O incidente que atinge o paciente pode causar dano ou ndo. Quando ndo causa dano
é chamado de incidente sem dano e quando causa € chamado de evento adverso. Segundo o
ICPS, Reacdo Adversa ao Medicamento (RAM) é um dano inesperado que resulta de uma
acao ou tratamento justificado em que o processo correto, para o contexto em que o evento

ocorreu, foi implementado.

Na defini¢do encontrada no NOTIVISA um EA relacionado a medicamento refere-se
aos casos em que se suspeita de que o dano sofrido pelo paciente ou usuério tenha ocorrido
apos a utilizacdo de um medicamento. A RAM é toda resposta nociva e ndo intencional a um
medicamento relacionada a qualquer dose e deve ser considerada reacdo adversa. A palavra
resposta indica que uma relacdo causal entre o medicamento e o evento é pelo menos

possivel, ndo podendo ser descartada.

Optou-se por interpretar os dados do NOTIVISA por meio dos conceitos relativos a
seguranca do paciente difundidos pela OMS. No caso dos eventos relacionados a

medicamentos, dois farmacéuticos especialistas reclassificaram os incidentes classificados
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como RAM no NOTIVISA, utilizando os conceitos da OMS. Os incidentes reclassificados

como “Nao RAM” pelos especialistas foram considerados nesse estudo com um EA.

Procedimento analogo foi adotado para os eventos relacionados a artigos e
equipamentos médicos, reclassificando-os como incidente sem dano ou EA. A analise
englobou os fatores contribuintes dos incidentes e as consequéncias para os RN. Os fatores
contribuintes foram classificados em duas categorias de problemas: qualidade do artigo ou

do equipamento ou relacionados ao seu manejo.

Realizou-se analise descritiva e teste Qui-quadrado dos incidentes relacionados a
idade do RN. A significancia estatistica desta associacdo foi verificada através do valor de p
<0,05.

Aspectos éticos foram observados segundo a Resolucdo 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude, pois, apesar de se tratar de uma investigacdo com dados secundarios,
envolve informagdes de seres humanos, tanto os que sofreram os EA notificados, quanto os
profissionais que os notificaram. Nas bases de dados recebidas ndo constava a identificagcdo
das instituicdes notificadoras. De todo modo, para impossibilitar a identificacdo dos
fabricantes, marcas registradas e pacientes houve o compromisso de confidencialidade e
codificaram-se os dados das pessoas e dos produtos e servi¢os envolvidos. A pesquisa obteve
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Salde Publica
(ENSP/FIOCRUZ) sob numero de parecer 486254.

Resultados

Foram notificados 355 incidentes ocorridos em RN até 28 dias de vida, no
NOTIVISA, entre janeiro de 2007 e setembro de 2013. Desse total, 118 (33,3%) incidentes
estiveram relacionados a artigos médicos, 4 (1,1%) a equipamentos médicos e 233 (65,6%)

a medicamentos.

Os bancos recebidos ndo foram considerados de boa qualidade. Na base de dados
relacionada a incidentes com artigos e equipamentos médicos, o grau de incompletude
alcangou 44,2%, considerando a soma dos critérios “muito ruim” (33,8%) e “ruim” (10,4%).
Quanto a base referente a medicamentos, a qualidade foi pior, perfazendo 68,2% a soma dos

critérios “muito ruim” (37,9%) e “ruim” (30,3%).
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Houve um crescimento gradual do nimero de notificagBes, considerando-se 0s anos
pesquisados (Gréafico 1).

Graficol: Numero de notificacBes de incidentes em recém-nascidos até 28 dias de vida

com distribuicdo anual de 2007 até Setembro de 2013 notificados no NOTIVISA.
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Incidentes relacionados com artigos e equipamentos médicos

Vinte e trés dias foi o tempo médio decorrido entre o incidente e as notificacbes
envolvendo artigos e equipamentos médicos. O Estado de Sdo Paulo, seguido do Estado da

Paraiba, foram os que mais notificaram.

Os principais fatores contribuintes dos 122 incidentes relacionados aos artigos e
equipamentos médicos foram: 55 (45,1%) referentes a problemas com cateteres centrais de
insercdo periférica (PICC), 22 (18%) relacionados ao cateter venoso periférico e 16 (13,1%)

relacionados ao vazamento do equipo de soro.

Constatou-se que, em 77 (63,1%) dos incidentes ocorreu dano (EA), e em 45
(36,9%), ndo se constatou dano. N&o foram detectadas circunstancias notificaveis nem near

misses.

A partir da descricdo dos incidentes registrados, procedeu-se ao detalhamento dos
EA, sua frequéncia, seus fatores contribuintes e consequéncias dos danos nos recem-nascidos
ou das acOes realizadas apés deteccdo do problema (Tabela 1). Destacaram-se como 0s EA

de maior frequéncia: a flebite, o hematoma, o edema e a leséo de pele.



78

Tabela 1: Descrigdo e frequéncia dos Eventos Adversos, fatores contribuintes e as
consequéncias no Recém-nascido registrados no NOTIVISA no ano de 2007 até
Setembro de 2013.

Total
EA Fatores Contribuintes Consequéncias N o
(0]
(parcial) | (total)
Problemas no uso do PICC* Retirado PICC 16
Flebite Pro_b[emas com o cateter venoso i 3 20 26.0
periférico
Mudltiplas punc¢des venosas - 1
Hematoma | Multiplas punc¢des venosas - 12 12 15,6
Dificuldade na progresséo de Ret_lrado PICCe
Ed PICC indicada 7 1 143
ema dissec¢do venosa :
PICC perfurado - 4
Lesdo de Remocdo de eletrodo - 3 9 116
pele Mudltiplas pungdes venosas - 6 ’
. Intubacéo
Leséo de Problemas no uso do CPAP** orotraqueal 1 4 5.2
septo nasal | nasal i 3
Rompimento de baldo de sonda Lesdo uretral 1
uretral
Queda de
Sangramento | Problemas com o clamp umbilical | pardmetros 1 4 5,2
clinicos
Problemas em conectores de Transfusdo 2
acesso Venoso sanguinea
Alteragdo de
Uso de clorexidina alcodlica na hemograma e 1
pele de prematuro extremo inicio de
) antibiotico
Queimadura | proplemas com bisturi elétrico Amputacio 1 4 52
Problemas no uso do sensor de i 1
monitorizacdo
Problemas no uso da fototerapia - 1
Hipertensédo
*k*k
Dobradura do TOT pulmonar 1
Problemas na desconexdo do Hipdxia e 1
Asfixia mandril no TOT cianose 3 3,9
A Realizado
Aderéncia da sonda em tubo ventilagio por 1
orotraqueal x .
pressdo positiva
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Tabela 1: Descricdo e frequéncia dos Eventos Adversos, fatores contribuintes e as
consequéncias no Recém-nascido registrados no NOTIVISA no ano de 2007 até Setembro

de 2013. (continuacao)

Total
EA Contribuinges |5 N
(total | %
(parcial) )
Presenca de fragmento de|Problemascom o
cateter  periférico  partido | cateter venoso - 3 3 3,9
dentro da veia periférico
Problemas em
Hipotenséo conectores de acesso - 2 2 2,6
VENnoso
Problemas com
cateter venoso 1
Obito profundo - 2 2,6
Problemas na 1
bomba infusora
Extubag&o pela ndo
Parada Cardio-Respiratdria aderéncia do - 1 1 1,3
esparadrapo entre 0
TOT e a pele
Cateter umbilical
Abdome Agudo extravasou as . 1 1| 13
infusdes para o
peritonio
. L Problemas na Piora do
Hiperglicemia bomba infusora quadro clinico 1 1 13
100,0
Total [ %
Nota:

*PICC- Peripherally Inserted Central Catheter (Cateter Central de Insercéo Periférica)
**CPAP- Continuous Positive Airway Pressure (Presséo Positiva nas Vias Aéreas)

***TQOT- Tubo Orotraqueal

Na Tabela 2 estdo descritos os incidentes sem dano, sua frequéncia, os fatores

contribuintes e as consequéncias nos recém-nascidos. O incidente sem dano mais frequente

— 28 (62,2%) - foi a “perda de acesso venoso profundo”.
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Tabela 2: Descrigdo e frequéncia dos Incidentes sem dano, fatores contribuintes e
consequéncias no Recém-nascido registrados no NOTIVISA no ano de 2007 até

Setembro de 2013.
Total
Incidente sem dano | Fatores Contribuintes Consequéncias n
- %
(parcial) | (total)
Rompimento de cateter 17
Problemas em 4
conector?s Submisséo a um
Perda de acesso Pe~rfuragoes d~e cateter | novo procedimento 3 8 | 622
venoso profundo Nao progressao invasivo para acesso 2 ’
Dobra de cateter venoso central 1
Dificuldade de tragéo 1
do cateter no vaso
Vazamento de equipo | Rachadura ou Suspenséo do uso de
. . 15 15 33,3
de soro rompimento do equipo | NPT*
Clamp umbilical Facilidade de abertura
- 1 1 2,2
guase solto de clamp umbilical
Desconexdo de tubos | Esparadrapo com baixa Repetlc_;ao de
. procedimentos 1 1 2,2
e sondas adesividade ' A
invasivos
Total 45 100

*NPT- Nutricdo Parenteral Total

Na Tabela 3 encontram-se a descricdo da classificacdo e a frequéncia dos fatores

contribuintes dos incidentes sem dano e dos EA. Houve fatores contribuintes associados a

problemas na qualidade e ao manejo do artigo e equipamento médico.

Tabela 3: Classificagéo dos fatores contribuintes do incidente e sua frequéncia referente
aos incidentes sem dano e EA registrados no NOTIVISA no ano de 2007 até Setembro

de 2013.
Parcial Total
Fatores contribuintes dos Incidentes . -
relativos aos artigos e equipamentos Incidente sem EA Incidente sem
L 1 dano dano e EA
meédicos
n % n % N %

Problemas no Manejo e/ou qualidade 24 53,3 |51 66,2 75 61,5
Problemas no Manejo 2 45 2 2,6 4 3,3
Problemas na Qualidade 19 422 |24 31,2 43 35,2
Total 45 100,0 | 77 100,0 122 100,0
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Dos artigos ou equipamentos informados, 61 (50%) eram de fabricacdo nacional
proveniente principalmente do estado de S&o Paulo. Um dado chama a atencéo: 114 (93,4%)
usuarios ou profissionais de saude relataram que seguiram as instru¢des do fabricante do

produto.

Na tabela 4 encontra-se descrita a frequéncia dos incidentes sem dano e EA,
relacionados a idade dos recém-nascidos. Nesta, evidencia-se que 45 (36,9%) dos incidentes
ocorreram no periodo neonatal precoce, com significancia estatistica. Este grupo também
representa 35 (44,2%) daqueles que sofreram EA, sendo relevante destacar casos como:
extravasamento de solucGes do cateter umbilical no peritonio causando abdome agudo,
asfixia devido a “dobra” de tubo orotraqueal, queimadura gerada por solugdo alcodlica
aplicada em RN prematuro extremo conduzindo a antibioticoterapia, flebites no uso PICC,
entre outros.

Tabela 4: Frequéncia de incidentes sem dano e EA relacionados a idade do recém-
nascido registrados no NOTIVISA no ano de 2007 até Setembro de 2013.
Tipo de Incidente

Idade do Recém-nascido Sem dano EA
n % n % n %

Total valor
de p*

RN no periodo neonatal precoce (até o
sexto dia de vida)

RN com mais de uma semana de vida 34 756 43 558 |77 63,1
Total 45 100,0 77 100,0 |122 100,0

*Teste Qui-quadrado

11 24,4 34 442 |45 36,9
0,034

Em 69 (56,4%) dos incidentes foram tomadas providéncias ap6s a identificacdo da
ocorréncia e as mais frequentes foram: suspensao do uso do produto, notificagdo e busca do
produto pelos setores do hospital. A comunicacdo a industria fabricante, ocorreu em 58
(47,5%) dos casos, principalmente por via e-mail ou através da comunicagao ao representante

da fabrica.
Incidentes relativos a Medicamentos

As notificaces relativas a medicamentos foram avaliadas em média em 74 dias apds

a notificagdo. Os principios ativos mais notificados foram o nitrato de prata em 66 (28,3%)
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casos e 0s antibidticos, principalmente a benzilpenicilina e a vancomicina, em 64 (27,3%)

Casos.

Dos 233 incidentes analisados, 54% (n=127) foram classificados como RAM, 32%

(n=74) como indefinidos e 14% (n=32) como EA (Ndo-RAM).

A Tabela 5 apresenta a descri¢do de suas frequéncias de acordo com o registro no
NOTIVISA da gravidade causada no recém-nascido. Nota-se um maior percentual associado
a consequéncias ndo graves, como 0 uso do nitrato de prata que conduziu a uma secregéo
ocular anormal (41,2%; n=96) e efeitos clinicamente importantes, como o uso de antibiotico
associado a inefetividade do medicamento (37,3%; n=87). Ressalta — se a ocorréncia de 2
casos de Obitos e de 7 casos de ameaca a vida relacionados a EA. E valido salientar que os
EA derivados do uso de medicamentos estiveram relacionados, sobretudo, a erros de
dosagem.

Tabela 5- Frequéncia da gravidade causada nos recém-nascidos de acordo com o tipo

de incidente identificado no banco de medicamentos registrados no NOTIVISA no ano
de 2007 até Setembro de 2013.

Gravidade RAM Indefinido EA Total
n % n % n % n %
Nédo Grave 73 575 |20 27,0 3 94 | 96 41,2

Efeito Clinicamente
Importante

Motivou ou Prolongou a
Hospitalizacéo
Incapacidade persistente ou

44 346 | 30 405 | 13 40,6 | 87 37,3

3 24 | 5 6,8 7 219 | 15 6,4

significante ) ) 114 ) i ! 0.4
Ameaca a Vida 6 47 |16 216 | 7 219 |29 125
Obito 1 08 | 2 27 2 62 | 5 2,2
Total 127 100,0| 74 100,0| 32 1000|233 100,0

O Estado de Séao Paulo e da Paraiba, com 46,8% e 11,2% foram respectivamente, 0s

gue mais notificaram.

Os RN acometido pelos incidentes com medicamentos tem o seguinte perfil: 31,6%
(n=99) do sexo feminino e 25,2%(n=79) do sexo masculino. Em 50,6% (n=118) dos casos
encontravam-se com peso entre 1000g e 25009 e RN até o sexto dia de vida somam 14,2%
(n=33).
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Em 21,5% (n=50) dos casos foram adotadas providéncias apds a identificagdo do

problema, como, por exemplo, a suspensao do uso dos medicamentos suspeitos.

Discussao

Como observado nessa pesquisa, a tendéncia ao aumento das notificacbes no
NOTIVISA a cada ano é uma realidade também assinalada em outros estudos®t, Uma
possivel causa para essa tendéncia pode ser a atuacdo da Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela, construida pari passu com esse sistema pela Anvisa. Esta rede conta com 193
hospitais que atuam como observatérios do desempenho e seguranca de produtos de salde e
sdo incentivados a notificar EA e QT no NOTIVISA,

Sao Paulo foi o estado que realizou mais notificac6es tanto de artigos e equipamentos
médicos (19,7%), quanto de medicamentos (46,8%) e é o estado com o maior nimero de
hospitais da Rede Sentinela - representa 28% da rede. A regido sudeste representa 48,7% de
todos os Hospitais Sentinelal?. Reitera-se a situacdo da Paraiba que, com apenas seis
Hospitais Sentinela, ocupa o segundo lugar nas notificacdes, 0 que pode ser também
decorrente de ser esse 0 estado que primeiro montou uma agéncia estadual, com uma atuagéo

relativamente estruturada na vigilancia sanitaria de servigos de salde.

A partir da implantacdo do Programa Nacional de Seguranga do Paciente, tornou-se
obrigatoria a criacdo de um nucleo de seguranca do paciente em hospitais e servigos de salde,
reforcando a notificacio mensal de eventos adversos associados a salide'?. Estas praticas
tendem também a favorecer o incremento do nimero de notificac6es, fato este, visto de modo
positivo, pois pode contribuir para estratégias de prevencao dos incidentes, principalmente

dos eventos adversos.

Entretanto, a qualidade dos dados evidenciada nesse estudo pode comprometer esse
processo. Cerca de 45% dos dados no banco de artigos e equipamentos médicos ndo foram
considerados bons e no banco de medicamentos esse nimero chegou a 68,2%. E importante
que, a0 mesmo tempo que se estimula que os servicos de saude notifiquem os incidentes,
haja corre¢do no preenchimento, procurando-se evitar a incompletude dos dados, para que
seja adequado o detalhamento das informacges dos incidentes e assim, favorecer a prevengédo

dos incidentes.
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Incluir na notificacdo a historia clinica e exames complementares, sobretudo, a
apresentacdo do medicamento, forma farmacéutica, via de administracdo, diluicdo e

velocidade de infusdo poderiam auxiliar em futuras analises.

A classificacdo dos incidentes - sem dano ou EA -, poderia ser mais explorado no
sistema de notificacdo com o intuito de se aproximar mais da realidade vivenciada nos
servicos de saude. Nem todos os incidentes notificados como EA causaram danos nos RN.
Neste estudo foram classificados como incidentes sem dano. O fato de ndo ter causado dano
ndo diminui a importancia de sua investigacdo para evitar novas ocorréncias. No banco de
artigos e equipamentos médicos, 36,9% dos casos foram classificados como incidentes sem

danos.

As informagdes contidas nos bancos, mesmo com os problemas de qualidade dos
dados, contudo, fornecem elementos importantes para a elaboracdo de estratégias nacionais

e/ou regionais de melhoria continua da qualidade.

No banco de artigos e equipamentos, a flebite foi o EA mais notificado e encontra-se
condicionada ao manuseio de cateteres venosos periféricos, sobretudo aos profundos. A
flebite € uma inflamacdo das células endoteliais da parede venosa que podem provocar
edema, hiperemia local, aumento da temperatura basal, cordao fibroso palpavel no trajeto da
veia e lentiddo no fluxo de infusdo. Pode ter origem mecénica quando provocada pela
movimentacao do cateter na parede intima da veia, como nos casos de manipulacédo errénea
e ma fixacdo; origem quimica na administracdo de solucGes irritantes e de diluigdes
inapropriadas, neste caso mais observado no uso de cateteres periféricos e origem infecciosa

na falha da técnica asséptica dos procedimentos ou na manipulagio errénea®s.

Outros EA frequentes foram as lesdes de pele e hematomas causados pelas multiplas

puncBes venosas ocasionadas por problemas de qualidade com cateteres venosos periféricos.

Os incidentes com e sem dano estdo relacionados majoritariamente a problemas no
manejo e na qualidade do Cateter Central de Insercédo Periférica (PICC). O uso de PICC na
neonatologia é cada vez mais frequente e indispensavel sobretudo naqueles de muito baixo
peso, pois trata-se de um acesso venoso estavel e eficaz, indicado quando se necessita uma

veia pérvia num periodo superior a uma semana, evita multiplas pun¢es e garante a infuséo
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de uma variedade de terapias, como: antibioticos, NPT e drogas vasoativas'**®. O estudo
desvela que o seu uso resultou em lesdes como: flebites (26%) e edema (14,3%). Entre os
incidentes sem danos, a ocorréncia do rompimento do cateter se destacou. As consequéncias
no RN mais frequentes foram a retirada do PICC, a necessidade de um novo procedimento

invasivo e em alguns casos, a indicacéo de dissecc¢ao venosa.

As lesdes de pele, a submissdo a um novo procedimento invasivo, sobretudo as
disseccOes venosas, podem levar a uma infecgéo hospitalar, uma das causas mais comum de

mortalidade neonatal® e é o tipo de EA que causa maiores danos no RN’

O periodo neonatal precoce € momento mais critico, 44,2% dos EA aconteceram
nesse periodo. Neste periodo de adaptacédo, que sofre influéncia das condi¢cfes da gestagéo,
do parto, e do préprio cuidado neonatal, ocorrem 52,3% dos Gbitos no primeiro ano de vida,
e se pode chegar a 64,9%, se considerarmos apenas aqueles RN com muito baixo peso
(inferior a 1500g)*'°. Trata-se do periodo mais critico para a sobrevida do RN e encontram-
se registros de EA com grandes repercussdes, como: sangramento, queimadura extensa,
flebites e asfixia. Isso pode ser apenas a ponta de um iceberg e deve estar ocultando o que
pode estar acontecendo nas UTI neonatais. Esses dados expressam como 0s EA estdo

repercutindo na sobrevida dos RN e requerem maiores discussoes.

As notificagcBes sobre artigos e equipamentos médicos, neste periodo neonatal
precoce, somam 36,9% e relativos a medicamentos atingem 14,9% dos casos, com tendéncia
a aumento gradual a cada ano. Na notificacdo de medicamentos, metade do numero de casos
estdo relacionados a RN de baixo peso e de muito baixo peso (entre 1000g e 25009). Apesar
das diferengas, todas as categorias de baixo peso ao nascer sdo consideradas de maior risco

de morte neonatal?.

Os incidentes descritos no banco de artigos e equipamentos podem ser evitados com
a adocdo de estratégias de criacdo e implementacao de protocolos; programas de capacitacao
em servico, entre outras. A flebite, por exemplo, que na sua maioria das vezes foi oriunda de
falha no manejo é um EA que pode ser prevenido por programas permanentes de capacitacao

em Servigo.
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Quando se optou por avaliar os dados do banco de medicamentos, utilizando os
conceitos oriundos da area da segurancga do paciente da OMS tornou-se possivel, além de
ratificar casos considerados como RAM, considerar outros como EA. O nimero de EA

ocorridos nas UTI neonatais aumentou.

Os erros de dosagem de medicamentos foram os incidentes medicamentosos mais
frequentes. Alguns estudos?+?? justificam os erros de dosagem em funcdo da falta de
medicamentos adequados para a faixa etaria?’. A falta de medicamentos intravenosos
fabricados para 0 uso pediatrico, obriga os servicos de satde diluirem os medicamentos?, o
que favorece o acontecimento dos erros. Varios produtos especificos para o uso em pediatria
ja sdo comercializados em outros paises, 0 que aumenta a urgéncia de politicas especificas

para este setor?.

O problema ndo se restringe a qualidade do produto, mas envolve o processo. Existem
outros problemas, que sdo comuns a outros paises, como as deficiéncias na formacdo dos
pediatras no uso seguro dos medicamentos, problemas estruturais nas farmacias hospitalares
e atuagdo insatisfatoria dos farmacéuticos®. A maioria dos erros podem ser evitados por meio
do trabalho multiprofissional, envolvendo o farmacéutico, o médico e o enfermeiro?, assim
como, a mudanga da cultura organizacional, com énfase no cuidado seguro e atuacao de uma

visdo sistémica na avaliagdo dos EA%,

O uso do nitrato de prata revelou-se como importante. O Ministério da Salde
recomenda o nitrato de prata a 1% na prevencdo da conjuntivite neonatal, que deve ser
administrado no momento do parto quando existe contato com secre¢@es contaminadas da
genital materna®®. O nitrato de prata pode causar uma conjuntivite quimica que, em geral,
desaparece em 48h%. Este fato pode ser o motivo das notificagdes mais frequentes, como a
secre¢do ocular anormal e 0 edema, considerados ndo graves. A solucédo de nitrato de prata é
instavel, com um tempo de troca entre 24 e 48h, pois sua concentracdo aumenta com a
evaporacéo e se modifica pela agéo do calor e da luz resultando em uma solucéo fortemente
caustica®’. As condicdes de armazenamento sio fundamentais para a prevencdo de EA

relacionados ao seu uso.

Importante, também, o uso dos antibioticos. Rotineiros nas UTI, sdo os medicamentos

mais relacionados com os incidentes, sendo que os pacientes geralmente usam esquemas
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terapéuticos com dois ou mais antibi6ticos®. A imaturidade dos sistemas fisiolégicos dos
RN altera a farmacocinética e a farmacodinamica de diversos farmacos, contribuindo para as
complicacdes, além da constatacdo de os antibidticos estarem em grande parte associados a
pouca efetividade do tratamento, ndo surtindo os efeitos esperados?. Como incidente, esse é
mais de ser investigado, pois existem multiplas varidveis que podem influenciar a
inefetividade - indicacdo incorreta, posologia inadequada, via de administracdo errada,
interacdes medicamentosas, modo de armazenamento, entre outros®® 3!, Entre os antibidticos,
0s principios ativos mais relacionados com os incidentes notificados foram: benzilpenicilina

e vancomicina.

Apenas em cerca de 57% e de 21% dos casos, no banco de artigos e equipamentos e
de medicamentos, respectivamente, foram adotadas providéncias, como a suspensao do uso
do artigo/equipamento ou do medicamento. Adotar providéncias apds o ocorrido é

fundamental para a prevenir novas ocorréncias’.

Concluséao

A pesquisa revelou a importancia do uso dos conceitos da OMS para a classificacdo
dos incidentes, melhorando a identificacdo de incidentes sem danos, notificados no sistema
como EA, assim como a identificacdo de EA em alguns casos considerados como RAM.
Uma nomenclatura universal pode contribuir para uma melhor avaliacdo dos incidentes, e
assim proporcionar estratégias e discussdes mais coesas para a prevencdo da ocorréncia dos

mesmaos.

Apesar dos problemas de qualidade dos dados, destacaram-se problemas de qualidade
e manejo do PICC e no uso do nitrato de prata e antibidticos nos RN. S&o questdes passiveis
de prevencdo com utilizacdo de estratégias especificas, que vdo desde a rediscussdo de
protocolos, até a educacdo continuada profissional, considerando a maior atuacdo do

farmaceéutico nos hospitais brasileiros.

A pesquisa apresentou limitacGes, dentre elas as inerentes ao uso dos sistemas de
notificacdo voluntaria, mesmo quando eles preservam o anonimato, além de outras, tais como

0 expressivo percentual de incompletude dos dados. A esse respeito, deve ser ressaltado que
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0 banco com o qual se trabalhou foi encaminhado pela ANVISA ap6s solicitacdo. E alguns
dados foram por ela omitidos, provavelmente para assegurar o sigilo dos notificadores — a
excecdo da informacdo sobre o estado federado de origem. Contudo, essa exclusao
impossibilitou algumas analises presentes em estudos similares, por exemplo, sobre de onde

provém as notificacdes.

Contudo, é importante destacar que, enquanto outros paises envidam esforgos para
montar sistemas semelhantes, o desafio que se coloca para 0 NOTIVISA é o seu
aprimoramento que, como em todos os sistemas de informacéo, decorre do uso, da critica e
da relacdo com os usudrios — notificadores e interessados, tais como as instituicdes de
pesquisa e ensino. Especificamente para 0 NOTIVISA, necessario também é que se produza
uma mudanca cultural nos potenciais notificadores quanto a informar sobre incidentes e

eventos adversos para promover a melhoria continua da seguranca e qualidade dos servicos.

Por fim, deve ser ressaltado que, no Brasil, a notificacdo dos eventos adversos tornou-
se compulséria e que a instituicio de nlicleos de seguranca do paciente nos hospitais®? deve
contribuir para 0 aumento das notificacdes e da qualidade das informacges acerca dos eventos

adversos e incidentes.
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TERCEIRO ARTIGO: Associagdo entre o ¢bito neonatal precoce e o
cuidado em saude. Um estudo caso-controle

RESUMO

Os Eventos Adversos (EA) podem agravar a condicdo clinica do paciente e prolongar o
tempo de internagdo. O estudo investigou os EA ocorridos em uma Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN), no municipio do Rio de Janeiro, e sua associacdo com o 6bito
neonatal precoce. Trata-se de estudo do tipo caso-controle pareado com relagdo 1:2, de
revisao retrospectiva de prontuarios com o uso de rastreadores para identificacao de 14 tipos
de EA, que foram classificados segundo a gravidade. Empregaram-se analises estatisticas,
descritiva e regressdo logistica condicional univariada e multipla. Resultaram 15 recém-
nascidos (RN) no grupo de casos, € 30 no grupo controle com taxas médias de EA,
respectivamente, de 2,6 e 2,2 por paciente. A “extubacdo ndo planejada com necessidade de
reintubagdo” foi um dos EA mais frequentes e o tinico que apresentou associacao com o 0bito
neonatal precoce, com trés vezes mais chances desse desfecho. O EA “bradicardia associada
a hipotermia”, ndo associado ao 6bito, foi o segundo mais frequente nos dois grupos. Todos
0s EAs eram evitaveis, indicando necessidade de intervencao sistémica urgente no cuidado
neonatal. Apontam-se algumas medidas para melhoria da qualidade do cuidado.
Palavras-chave: Evento Adverso. Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal. Recém-
nascidos. Obito Neonatal Precoce. Qualidade do cuidado. Seguranca do paciente.

ABSTRACT

Adverse Events (AE) can worsen the clinical condition of the patient and prolong
hospital stay. The study investigated AE occurred in a Neonatal Intensive Care Unit (NICU)
in the municipality of Rio de Janeiro, and their association with early neonatal death. It is a
study case-control paired with ratio 1: 2, retrospective review of medical records using
trackers to identify 14 types of EA, classified according to severity. Statistical and descriptive
analysis, and multiple and univariate conditional logistic regression were employed. They
resulted in 15 newborns in the case group and 30 in the control group with average rates of
EA, respectively, of 2.6 and 2.2 per patient. The "unplanned extubation requiring
reintubation™ was one of the most common EA and associated with early neonatal death,
being this outcome three times more likely. The EA "bradycardia associated with
hypothermia,” not associated with death, was the second most frequent in both groups. All
EA were avoidable, indicating a need for urgent systemic intervention in neonatal care. Some
measures to improve the quality of care have been pointed out.

Key words: Adverse Event. Neonatal Intensive Care Unit. Newly born. Early Neonatal
Death. Quality of Care. Patient’s safety.

Introducéo

Os Eventos Adversos (EA) podem agravar a condi¢do clinica do paciente e prolongar

o tempo de internagdo. O estudo investigou os EA ocorridos em uma Unidade de Terapia
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Intensiva Neonatal (UTIN), no municipio do Rio de Janeiro, e sua associacdo com o 6bito
neonatal precoce. Trata-se de estudo do tipo caso-controle pareado com relagdo 1:2, de
revisdo retrospectiva de prontuarios com o uso de rastreadores para identificacdo de 14 tipos
de EA, que foram classificados segundo a gravidade. Empregaram-se analises estatisticas,
descritiva e regressdo logistica condicional univariada e mdaltipla. Resultaram 15 recém-
nascidos (RN) no grupo de casos, € 30 no grupo controle com taxas médias de EA,
respectivamente, de 2,6 ¢ 2,2 por paciente. A “extubacdo ndo planejada com necessidade de
reintubagdo” foi um dos EA mais frequentes e o tnico que apresentou associacao com o 0bito
neonatal precoce, com trés vezes mais chances desse desfecho. O EA “bradicardia associada
a hipotermia”, ndo associado ao o6bito, foi o segundo mais frequente nos dois grupos. Todos
os EAs eram evitaveis, indicando necessidade de intervencdo sistémica urgente no cuidado
neonatal. Apontam-se algumas medidas para melhoria da qualidade do cuidado.
Palavras-chave: Evento Adverso. Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal. Recém-
nascidos. Obito Neonatal Precoce. Qualidade do cuidado. Seguranca do paciente.
METODO
Desenho do estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo, do tipo caso-controle pareado com relagdo 1:2,
com utilizacdo de dados secundarios de prontuarios de criangas nascidas vivas e admitidas
na UTIN de uma maternidade municipal do Rio de Janeiro, que possui 14 leitos de internagéo,
no periodo de janeiro a dezembro de 2012. Os dados foram colhidos em janeiro de 2014.
Definicdes

O periodo neonatal compreende as quatro primeiras semanas de vida (0 a 27 dias).

Denomina-se periodo neonatal precoce a primeira semana incompleta ou 0s seis primeiros
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dias de vida, e periodo neonatal tardio as trés semanas seguintes (7 a 27 dias). O 6bito
neonatal precoce corresponde a morte de um RN até o sexto dia de vida®.

Existem inimeras definicOes sobre EA. A Organizacio Mundial da Satde (OMS),
por meio da Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente, considera incidente um
evento ou circunstancia advindos de atos ndo intencionais ou intencionais, que poderia ter
resultado ou que resultou em dano desnecessario ao paciente. O incidente pode atingir ou ndo
0 paciente.

Caso ndo o atinja, representa uma circunstancia notificavel ou um near miss. A
circunstancia notificvel relaciona-se a um dispositivo médico que poderia provocar um
incidente no paciente, mas ndo chegou a ser usado. O near miss € um evento que, N0 Processo
de cuidado, ndo chegou a atingir o paciente porque houve alguma intervengdo que o evitou.

O incidente que atinge o paciente pode causar, ou ndo, dano. quando ndo causa dano,
é chamado de incidente sem dano; quando causa, denomina-se evento adverso!'. Outros
estudos, que utilizaram a definicdo do estudo pioneiro em seguranca do paciente considera
que quando o EA é atribuivel a um erro no cuidado em saude, pode-se dizer que se trata de
um evento adverso evitavel'!, Por definicdo, quando utilizada a classificagdo da OMS todos
0s EA séo evitaveis.

Fontes e coleta dos dados

O livro de registro de Obitos da maternidade foi utilizado para identificar os
prontuarios dos RN encaminhados a UTIN e que evoluiram para o 6bito até o sexto dia de
vida - considerados casos. Assim, no grupo de casos incluiram-se todos os RN admitidos na
UTI neonatal que evoluiram para o 6bito neonatal precoce, no periodo de janeiro a dezembro
de 2012. Os parametros que caracterizavam o perfil dos RN do grupo de casos serviram para

o0 pareamento do grupo controle. Esses parametros foram: (i) faixas de peso ao nascer: acima
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de 1000g, entre 1001g e 1500g, entre 15019 e 25009 e acima de 2500g; (ii) idade gestacional:
abaixo de 28 semanas, entre 28 e 33 semanas, entre 33 e 36 semanas, entre 36 e 39 semanas,
e acima 39 semanas; (iii) tipo de parto e (iv) idade materna.

Para a selecdo dos prontuérios dos RN que sobreviveram ao periodo neonatal precoce
- grupo controle, utilizou-se o livro de registro de admissdes de RN na UTIN, perfazendo-
se 0 dobro do nimero de casos, substituindo-se os prontuarios ndo encontrados dos controles
por outros com 0s mesmos parametros. A analise dos prontuarios dos controles restringiu-se
aos seis primeiros dias de vida, tendo em vista o foco no periodo neonatal precoce.

A coleta de dados nos prontuarios foi realizada por revisdo retrospectiva dos
utilizando-se instrumentos desenvolvidos pela Child Health Corporation of America,
Vermont Oxford Network e pelo Institute for Healthcare Improvement (IH1)!2, adaptados para
a realidade brasileira'®. Essa adaptacdo do instrumento original abrangeu o acréscimo de
cinco rastreadores (pneumotorax, hipoglicemia, hipo/hipertermia e lesdo de septo) e a
exclusdo de quatro deles (“Antibiotic Use”, “Arrest Respiratory”, “naloxone” e “unplanned
return to surgery”).

As justificativas para as exclusoes foram: (i) o “uso de antibiotico” estaria relacionado
com outro, “infec¢ao hospitalar”, portanto seria redundante; (ii) “parada respiratdria”
também seria redundante, pois foram selecionados para o grupo de casos RN que tinham ido
ao oObito; (iill) “uso de naloxone” e (iv) “retorno inesperado para a cirurgia” seriam
inadequados para o periodo neonatal precoce, pois raramente acontecem 0 uso desse
anestésico e o retorno a cirurgia'®. Os rastreadores (triggers) utilizados nesse estudo e as

respectivas racionalidades foram:
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Infeccdo de origem hospitalar: Infeccdes hospitalares adquiridas ap6s 3 dias de
parto ou internag&o. Inclui sepse, abcesso, infecgdes de linha central e todas as
outras infeccdes nosocomiais.

Extubacédo ndo planejada: Qualquer remocao do tubo endotraqueal sem
planejamento prévio.

Pneumotdrax: Confirmado por imagem radioldgica.

Posicionamento incorreto de cateter venoso: Evidenciado por sinais de vermelhidao
excessiva, edema e extravasamento do liquido do cateter.

Trombo/Uso de heparina: Exclui a situacdo em que a heparina tenha sido usada para
manter a permeabilidade de cateteres.

Hipotensao: Pressao arterial média (PAM) <25 para idade gestacional (1G) <30
semanas, PAM <30 para IG < 30-35 semanas; e PAM <35 para IG >35 semanas.
N&o considerado durante infusdo de inotrépicos ou vasodilatadores ou sedativos
Creatinina sérica elevada: Creatinina sérica >1(ou aumento > 0,4mg/dl num periodo
de 24h).

Convulsdo/Uso de fenobarbital: Uso de fenobarbital para controle da convulsao
descrita clinicamente.

Hiperglicemia/Hipoglicemia: Glicemia > 160 ou < 40 mg/dl.

Ultrassonografia transfontanela anormal: Pode revelar hemorragia grau 111
(hemorragia intraventricular com dilatacdo dos ventriculos) e grau IV (hemorragia

parenquimatoso). Anomalias congénitas ndo sdo consideradas.
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e Enterocolite necrotizante: Processo isquémico no intestino com possibilidade de
reversdo ou evolucdo para necrose e perfuracdo intestinal. Definido por achados
clinicos e radiol6gicos.

e Hipotermia/Hipertermia: Hipotermia leve- 36 a 36,4°C; moderada- 32 a 35,9°C e
grave- abaixo de 32°C. Hipertermia > 37,5°C.

e Lesdo de septo nasal: Definida como lesdo da pele (hiperemia, isquemia ou necrose)
ocasionada pela pressdo exercida pelo prolongamento do cateter nasal de presséo
positiva continua na via aérea (CPAP) sobre o0 septo.

A identificacdo dos EA ocorreu em duas etapas. Na primeira, uma enfermeira
especializada em cuidados intensivos neonatal utilizou os rastreadores (Quadro 1) e, estando
presentes pelo menos um deles no prontuério, esse era revisado e separado para a etapa
seguinte, pois significava a possivel ocorréncia de um EA. Nessa revisdo, a descri¢do do EA,
0 momento de sua ocorréncia e as possiveis causas do seu aparecimento foram registradas, e
os EA foram classificados segundo a sua gravidade.

A gravidade dos possiveis EA baseou-se na classificacao elaborada pela Coordenagéo
Nacional Americana para Notificagdo de Evento Adverso Relacionada a Medicamentos
(NCCMERP) e recomendada pelo IHI (2006). Nela séo descritas cinco categorias (E, F, G,
H e 1), em ordem crescente de gravidade: categoria E, quando o EA contribui ou resulta em
um dano temporario ao paciente e requer uma intervencdo; categoria F, quando o EA
contribui ou resulta em um dano temporario ao paciente e é necessario uma hospitalizacao
inicial ou o seu prolongamento; categoria G, quando o EA contribuiu ou resultou em um
dano permanente no paciente; categoria H, quando o EA requer uma intervencdo para

sustentar a vida; e categoria I, quando o EA contribuiu ou resultou na morte do paciente.
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Na segunda etapa, 0s prontuarios separados na etapa anterior foram avaliados por um
médico neonatologista para confirmar ou ndo a existéncia dos EA, bem como a categorizagdo
da gravidade do dano. Eventuais davidas foram dirimidas mediante discusséo entre 0 médico
especialista e a enfermeira que selecionou os possiveis EA.

Variaveis e anélise de dados
As variaveis maternas e neonatais analisadas no estudo encontram-se descritas no

Quadro 1.

Quadro 1: Descricdo das variaveis qualitativas e quantitativas neonatais e maternas.

VARIAVEIS

QUANTITATIVAS

QUALITATIVAS

NEONATAIS

Peso ao nascer

Idade Gestacional em
Semanas

Apgar no 1°,5° e 10°
minuto de vida

Sexo (Feminino/Masculino)

Procedéncia (Centro Obstétrico, outros)

Classificagdo do RN (AIG*, PIG**, GIG***)
Infeccdo Congénita/ Sepse suspeita neonatal (sim/n&o)
Sofrimento fetal (sim/n&o)

Asfixia Perinatal (sim/nédo)

Sifilis congénita (sim/néo)

MATERNAS

Idade (anos)

N° de consultas de pré-
natal, gestacoes, partos,
abortos e natimortos
Tempo de Bolsa Rota

Escolaridade (< 4anos/ >4 anos)

Ocupacao (atividade remunerada/ "do lar" / estudante)
Situagdo conjugal (solteira, casada, vilva, unido
estavel)

Local da residéncia (pertence a area programatica do
hospital do parto/outras)

Tipo de gravidez (Gnica/dupla)

Tipo de parto (vaginal/cesarea)

*AlG- Peso do nascimento adequado para a idade gestacional (o peso encontra-se entre 0s
percentis 10 e 90 para a sua idade gestacional).

**P|G- Pequeno para a idade gestacional (0 peso encontra-se abaixo do percentil 10 para a
sua idade gestacional).

***GIG- Grande para a idade gestacional (0 peso encontra-se acima do percentil 90 para a
sua idade gestacional).

Para a anélise estatistica todos os dados — neonatais, maternos e relativos aos EA —
foram armazenados e analisados com o programa estatistico Statistical Package For Social
Sciences (SPSS), versdo 17.0. Deve ser ressaltado que se procedeu a dupla digitacdo dos

dados para prevenir erros de digitacdo e manter a qualidade e fidedignidade dos dados.
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Realizaram-se analises estatisticas descritiva - das caracteristicas gerais dos RN e das
mées - e bivariada para relacionar as variaveis do estudo com o 06bito neonatal precoce.
Aplicou-se o teste t de Student para as variaveis quantitativas; para as qualitativas, o teste
Qui-quadrado, e quando necessario, o teste Exato de Fisher. A razdo de chances (odds ratio-
OR), através da regressao logistica condicional univariada e multipla, foi a medida utilizada
para avaliar a associacdo entre os EA e o 6bito neonatal precoce. Incluiram-se variaveis com

p <0,20 na analise bivariada, sendo mantidas no modelo aquelas com valor de p <0,05.
Consideracdes Eticas

O estudo cumpriu as diretrizes estabelecidas pelo Conselho Nacional de Salde,
Resolucgdo 466/12. O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
pesquisa da Escola Nacional de Salde Publica (ENSP/FIOCRUZ) e pela Secretaria

Municipal de satde do Rio de Janeiro, sob o parecer n°486.254
RESULTADOS

No livro de registro de 6bitos fetais e infantis havia 104 ébitos, seguinte distribuicédo:
61,5% (64/104) de Obitos fetais e 38,5% (40/104) de 6bitos infantis. Do total de 6bitos
infantis, 65% (26/40) ocorreram no periodo neonatal precoce; 17,5% (7/40) no periodo
neonatal tardio; 17,5% (7/40) no periodo p6s neonatal. Entre os 26 RN que evoluiram para
6bito no periodo neonatal precoce, oito foram antes de serem admitidos na UTIN. Trés
prontuarios ndo foram disponibilizados para consulta e foram considerados como perdas.
Com isso, selecionaram-se 15 casos para 0 estudo. Quanto ao momento do 6bito, entre 0s
6bitos neonatais precoces 33,3% (5/15) ocorreram nas primeiras 24h de vida. Durante o
periodo noturno ocorreram 66,7% (10/15) dos 6bitos (Figura 1).
Figura 1: Fluxograma do namero de ébitos identificados na unidade do estudo no ano de

2012.
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104 Obitos
- ,
[ |
64 Fetais 40 Infantis
i
| | |
26 Neonatais 7 Neonatais 7 P6s Neonatais
Precoces Tardios

8 faleceram antes da admissao
15 selecionados na UTIN

para o estudo 3 prontuarios ndo foram
disponibilizados (perdas).

N&o houve diferenca estatisticamente significativa entre 0s grupos caso e controle,
quanto a frequéncia de EA, 86,7% (13/15) no grupo de casos e 76,7% (23/30) no grupo de
controles. Contudo, em relacdo a gravidade do dano causado pelo EA, notou-se diferenca
entre os grupos, estatisticamente significativa para a categoria “H” (na ocorréncia de um EA
necessita de uma intervengdo para sustentar a vida). Metade dos EA no grupo de casos a
gravidade foi da categoria “H” e 12,1% no grupo controle.

A Tabela 1 apresenta as varidveis quantitativas neonatais e maternas relacionadas ao
Obito neonatal precoce. Nesta tabela constata-se significancia estatistica apenas para as
variaveis “Idade gestacional em semanas”, “Indice de Apgar no 1° minuto de vida”, e “indice

de Apgar no 5° minuto de vida”.
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A frequéncia de EA em ambos 0s grupos — caso e controle — foi muito elevada,

conforme Tabela 1, todavia, sem diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.

Tabela 1- Presenca de eventos adversos nos grupos de casos e de controles,

em UTIN do municipio do Rio de Janeiro, R.J., 2012.

Evento Adverso CASO (%) CONTROLE (%) Total valor de p*
Presente 13 (86,7) 23 (76,7) 36

Ausente 2 (13,3) 7 (23,3) 9 0,695
Total 15 (100,0) 30 (100,0) 45

*Teste Qui-quadrado

O Quadro 2 mostra a descri¢do dos EA nos grupos caso e controle e evidencia que

alguns RN sofreram mais de um EA.

Quadro 2- Descricdo dos eventos adversos, por RN integrante dos os grupos de caso e controle,
em UTIN do municipio do Rio de Janeiro, R.J., 2012.

Casos  Descricdo dos Eventos Adversos
nol Extubacdo ndo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubag&o.
n.°2 Convulsao associada a parada cardiorrespiratoria.
n.°3 Edemal/infiltracdo de membro por cateter mal posicionado e Bradicardia associada a Hipotermia.
n°6 Extut_)agéo _néo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubacéo, Hipotenséo e
Insuficiéncia Renal.
ne7 Extubagéo ndo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubagdo e Hipotensao.
nes Extub_agéo néc_; planejgda com aumento da necessidade de O2 e reintubagdo Bradicardia
associada a Hipotermia.
n.°9 Enterocolite Necrotizante associada a distensdo abdominal e sangramento gastrico.
n. 10 Extubacgéo nédo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubagé&o.
no11 Extub_agéo né(_) planejgda com aumento da necessidade de O2 e reintubagéo e Bradicardia
associada a Hipotermia.
n.c 12 Bradicardia associada a hipotermia e Queimadura por sensor de saturimetro.
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Extubacdo ndo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubacdo, Edema/infiltracéo

(0]
n°13 de membro por cateter mal posicionado e Bradicardia associada a Hipotermia.
no14 Pneumotdérax com parada cardiorrespiratoria, Edema/infiltragdo de membro por cateter mal
' posicionado e Bradicardia associada a Hipotermia.
n.2 15 Extubagdo nédo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubagé&o.
Controles Descri¢do dos Eventos Adversos
nel Taquicardia associada a Hipertermia.
o3 Extubagéo nédo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubagéo, Bradicardia
' associada a Hipotermia e Taquicardia associada a Hipertermia.
Extubagéo néo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubagéo Bradicardia
n.°4 associada a Hipotermia, Taquicardia associada a Hipertermia e Les&o de septo nasal com
sangramento.
nos Extubagdo ndo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubacdo e Taquicardia
' associada a Hipertermia.
n.°6 Taquicardia associada a Hipertermia.
o7 Edemal/infiltracdo de membro com cateter mal posicionado e Bradicardia associada a
' Hipotermia.
n°9 Taquicardia associada a Hipertermia.
n.10  Taquicardia associada a Hipertermia.
n°11 Bradicardia associada a Hipotermia e Lesao de septo nasal com sangramento.

n.°12

Bradicardia associada a hipotermia e Queimadura por sensor de saturimetro.
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Quadro 2- Descricao dos eventos adversos, por RN integrante dos os grupos de caso e controle, em
UTIN do municipio do Rio de Janeiro, R.J., 2012. (continuac&o)

n.°13 Taquicardia associada a Hipertermia e Bradicardia associada a Hipotermia.
n.° 14 Bradicardia associada a Hipotermia
n. 15 Extubacéo ndo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubacéo.

n.° 16 Hipotenséo e Bradicardia associada a Hipotermia.
Pneumotdrax, Hipotensdo, Bradicardia associada a Hipotermia e Taquicardia associada a

0o
ne17 Hipertermia.
no 18 Edema/infiltragcdo de membro com cateter mal posicionado e Bradicardia associada a
' Hipotermia.
n.°19 Extubacdo nédo planejada com aumento da necessidade de O2 e reintubagdo, Edema/Flebite de

membro devido cateter mal posicionado e Bradicardia associada a hipotermia.
n.c 20 Edemal/infiltracdo de membro com cateter mal posicionado.

n.°21 Taquicardia associada a Hipertermia.

n.° 22 Hipotenséo.

n.° 23 Insuficiéncia Renal.

Edema/infiltragdo de membro com cateter mal posicionado e Bradicardia associada a
Hipotermia.

n.° 29 Bradicardia associada a Hipotermia e Taquicardia associada a Hipertermia.

n.c 24

No Quadro 2 observa-se diferenca entre os tipos de EA ocorridos em cada grupo,
principalmente no que tange & complexidade. A Tabela 2 complementa essas informacdes e
demonstra que as diferencas encontradas entre os grupos sdo estatisticamente significativas para

a categoria H.

Tabela 2- Percentual de gravidade do dano em RN relacionado a cada EA, em UTIN do

municipio do Rio de Janeiro, R.J., 2012.

GRAVIDADE CASO (%) CONTROLE (%) Total valor de p*
Categoria H** 20 (50,0) 8(12,1) 27 0,004
Categoria E e F*** 20 (50,0) 58 (87,9) 79 0,411
Total de Eventos Adversos 40 (100,0) 66 (100,0) 106

*Teste Qui-quadrado
** Categoria H- Requer uma intervencdo para sustentar a vida.
*** Categoria E- Resulta em um dano temporéario ao paciente e requer uma intervengao

Categoria F- Contribui ou resulta em um dano temporario ao paciente e é necessario uma
hospitalizag&o inicial ou o seu prolongamento.
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As variaveis qualitativas e quantitativas maternas quando submetidas a testes
estatisticos, ndo apresentaram diferencas significativas entre os grupos de casos e controles.

A Tabela 3 apresenta as variaveis quantitativas neonatais e maternas relacionadas ao

obito neonatal precoce. Ressalta que houve significincia estatistica apenas para “Idade

gestacional ao nascer com média de 28 semanas” e para o “Indice de Apgar no 1° minuto

abaixo de 4 e no 5° minuto de vida abaixo de 6”, em média.

Tabela 3- Descricdo das variaveis quantitativas relacionadas com o dbito neonatal

precoce em um hospital maternidade do municipio do Rio de Janeiro, R.J., 2012.

CASO CONTROLE
VARIAVEIS . (MIN- . (MIN- | valor de
n Média + DP MAX) n Média = DP MAX) 0*
NEONATAIS
(495- (722-
Peso (g) 15 1013498 5000 30 1206+418 .00 0178
ldade gestacional ;5 »g1 .35  (23:34) 30 30,7 £29 (26-39) 0,015
em Ssemanas
Apgar 1° minuto 15 3,7+24 (1-8) 29 6,4%2]1) (1-9 0,001
Apgar 5° minuto 15 58+%25 (290 29 79+13 (4-9) 0,001
Apgar 10 9 58+21 (290 7 74+14 (59) 009
minuto
MATERNAS
Idade (anos) 13 251 +83 (12-38) 29 255 +7,0 (14-36) 0,896
N°de Consultas
4o Pré-natal 13 35+21  (0-7) 29 41+19 (08 0360
N°de Gestaces 15 26+1,8  (1-8) 30 24 +16 (1-6) 0,664
N°de Partos 15 12+13  (0-5) 30 107+12 (0-3) 0736
N°de Abortos 15 0,4+09  (0-3) 30 03%0,8 0 0,803
N°de Natimortos 15 0,07+0,2  (0-1) 30 - 0,334
TempodeBolsa 15 55196)  (0-40) 30 50(155) (0-72) 0913

Rota

*Teste t de Student
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A Tabela 4 apresenta as variaveis qualitativas neonatais e maternas. A sifilis

congénita e 0 RN que nasceu com peso adequado para a idade gestacional (AIG)

apresentaram associagdo com o0 Obito neonatal precoce estatisticamente significativa.

Destaca-se a presenca de infeccdo congénita em mais de 85% dos RN, nos dois grupos.

Tabela 4- Variaveis qualitativas relacionadas com o 6bito neonatal precoce em
UTIN municipal do Rio de Janeiro, R.J., 2012.

) CASO CONTROLE valor
VARIAVEIS (n=15) (n=30) de o*
n (%) n (%) P
NEONATAIS
Masculino 8 (53,3) 8 (26,7)
Sexo Feminino 7 (46,7) 22(733) 0078
giztg)rico 12 (80.0) 29(%6.6)
Procedéncia 0,101
Outros 3(20,0) 1(3,3)
AIG** 15 (100,0) 18 (60,0)
Classificacéo do RN 0,004
PIG*** - 12 (40,0)
Infeccao Sim 13 (86,7) 27 (90,0)
Congénita/sepse 0896
suspeita neonatal N3o 2 (13,3) 3(10,0) '
(precoce)
Sim 5(33,3) 9 (30,0)
Sofrimento fetal Nio 5 (33,3) 11 (36,7) 1,000
Doenca de Membrana SIm 10 (66,7) 21 (70,0) 1,000
Hialina Néao 5(33,3) 9 (30,0) ’
Sim 3(20,0) 1(3,3)
Asfixia Perinatal . 1,101
Néao 12 (80,0) 29 (96,7)
- A Sim 3(20,0) -
Sifilis C t 0,032
s Longenita Nio 12 (80,0) 30 (100,0)
MATERNAS
_ <4 anos - 2 (6,6)
Escolaridade > 4.an0s 4(26,6) 25 (83,3) 0,207
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Tabela 4- Varidveis qualitativas relacionadas com o o6bito neonatal precoce em UTIN
municipal do Rio de Janeiro, R.J., 2012 (continuacao)

Ocupacao

Situacdo Conjugal

Local de Residéncia

Tipo de Gravidez

Tipo de Parto

Atividade
Remunerada
"do lar"

Estudante
Solteira

Unido estavel

Pertence a A.P.

do hospital
Outras
Unica
Dupla
Vaginal

Cesariana

3(20,0)
3(20,0)
1(6,7)
8 (53,3)
1(6,7)

6 (40)

8 (53,3)
13 (86,6)
2 (13,3)
9 (60,0)
6 (40,0)

15 (50)
10 (33,3)
4 (13,3)

15 (50)

13 (43,3)

14 (46,6)

16 (53,3)
23 (76,6)
7(23,3)
17 (56,6)
13 (43,3)

0,905

0,112

0,813

0,695

0,831

*Teste Qui-quadrado

**Peso adequado para a idade gestacional (AIG)
***Pequeno para a idade gestacional (PIG)

No grupo de casos identificaram-se 40 EA, resultando numa taxa de 2,6 EA por RN,

com maior frequéncia no EA “Extubagdo ndo planejada com comprometimento respiratorio

e reintubacdo” e “Bradicardia associada a Hipotermia”. No grupo controle, com 66 EA

identificados, a taxa foi de 2,2 EA por RN, com maior frequéncia dos EA “Taquicardia

associada a Hipertermia” e na “Bradicardia associada a Hipotermia”. Nao houve diferenca

estatisticamente significativa entre 0s grupos no que tange ao evento ocorrer durante o dia

ou a noite.

Na Tabela 5 descrevem-se os EA identificados e a associacdo com o ébito neonatal

precoce. Verificou-se significancia estatistica somente na variavel “Extubacdo nio planejada

com comprometimento respiratorio e reintubacao”.
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E valido ressaltar que, apenas no grupo dos casos, ocorreu a obstrugio do Tubo Oro

Traqueal (TOT) por “rolha” como fator contribuinte em 25% (n=4) de todas as extubacgdes

ndo planejadas. A Taquicardia associada a hipertermia obteve associagéo estatisticamente

significativa somente ao grupo controle.

Tabela 5- Descrigao do total de EA nos grupos caso e controle e associagdo com o
Obito neonatal precoce em UTIN do Rio de Janeiro, R.J., 2012,

CASO

CONTROLE

EVENTOS ADVERSOS " %) " %) :1’2'8,[
CE(;(rtr:J[?%gr?]Ztimentrloé?espirat%ﬁgeéai?ntubagom 16 (40.0) 6(.1) 0,027
Pneumotorax 2 (5,0 2(3,1) 0,619
Edema/Infiltracdo e flebite 4(10,0) 7(10,6) 0,860
Hipotensao 2 (5,0 3(4,5) 0,744
Insuficiéncia Renal 1(2,5) 1(1,5) 0,619
Convulsdo +PCR** 1(2,5) - 0,334
Enterocolite necrotizante 1(2,5) - 0,334
Bradicardia associada a Hipotermia 12 (30,0) 21 (31,8) 0,772
Taquicardia associada a Hipertermia - 23 (34,8) 0,020
Leséo de septo com sangramento nasal - 2(31) 0,161
Queimadura por sensor de saturimetro 1(2,5) 1(1,5) 0,619
TOTAL 40 66

*Teste t de Student
**PCR-Parada Cardiorrespiratoria

A Tabela 6 apresenta o resultado da regressao logistica constando apenas as variaveis

que apresentaram significancia estatistica na OR Bruta:

Idade gestacional em semanas,

indice de Apgar no 1° e 5° minuto e a "Extubacdo ndo-planejada com comprometimento

respiratorio e reintubacdo”. A OR ajustada ndo esta descrita devido a ndo significancia

encontrada nos modelos testados.
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Destaca-se 0 EA "Extubagdo ndo planejada com comprometimento respiratério e
reintubacdo” como um incidente que eleva, em até trés vezes, a chance de um RN evoluir

para o Obito neonatal precoce.

Sdo apresentados ainda como fatores de protecdo as seguintes variaveis: ldade
gestacional em semanas, Apgar no 1° e no 5° minuto de vida. A cada semana acrescida na
Idade gestacional do RN, corresponde uma reducdo de 23,9% na chance da ocorréncia do
Obito neonatal precoce. Do mesmo modo, a cada pontuacéo a mais no indice de Apgar do 1°
e do 5° corresponde a uma reducdo de 38,4% e 43,7% respectivamente, na chance da
ocorréncia do 6bito neonatal precoce.

Tabela 6- Regressdo logistica entre a ocorréncia de Obito neonatal precoce e

algumas variaveis identificadas em um hospital do municipio do Rio de Janeiro,
R.J., 2012.

VARIAVEIS valorde  OR '~ g504)
p bruta
Idade gestacional em semanas 0,023 0,761 0,600 - 0,964
Apgar 1° minuto 0,002 0,616 0,451-0,841
Apgar 5° minuto 0,004 0,563 0,382 -0,831
Extubacéo ndo planejada com 0,017 3102 1,226 - 8,30

comprometimento respiratorio e reintubacao

Identificou-se um total de 631 rastreadores nos prontuarios pesquisados, distribuidos
em 129 no grupo de casos, gerando uma taxa média de 8,6 rastreadores por paciente e 502

no grupo controle, com uma taxa média de 16,7.

A Tabela 7 apresenta a descricdo dos rastreadores e sua associagdo com o O6bito
neonatal precoce. Nota-se associagdo com diferenga estatisticamente significativa nos
rastreadores: “Extubacdo Nao Planejada™, “Hipoglicemia”, “Hipotermia” e “Hipertermia”.
Ressalta-se ndo haver nenhuma identificacdo do rastreador “Infec¢ao de Origem Hospitalar”,
e apenas um episddio nos dois grupos em que ndo havia rastreador para um EA especifico
(lesdo de pele por queimadura causada por sensor de saturimetro). A “Hipotermia” foi o
rastreador mais frequente, com 69 (53,5%) ocorréncias no grupo de casos e 449 (89,4%) no

grupo controle.
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Tabela 7 - Descricéo do total de rastreadores (triggers) nos grupos caso e controle e
associacdo com o Obito neonatal precoce em um hospital municipal do Rio de
Janeiro, R.J., 2012.

CASO CONTROLE

RASTREADOR n (%) n (%) valor de p*
Infeccdo de Origem Hospitalar - - -
Extubacdo N&o Planejada 16 (12,4) 6 (1,2) 0,027
Pneumotdrax 2(1,9) 2(0,4) 0,619
Posicionamento Incorreto do Cateter 4(31) 7(14) 0,860

Trombo/Uso de Heparina - - -

Hipotensao 2 (1,5) 3(0,6) 0,744
Aumento da Creatinina Sérica 1(0,8) 1(0,2) 0,619
Convulsdo/Uso de Fenobarbital 1(0,8) _ 0,334
Hiperglicemia 16 (12,4) 8 (1,6) 0,062
Hipoglicemia 12 (9,3) - 0,001
USGTF Anormal - - -
NEC 1(0,8) - 0,334
Hipotermia 69 (53,5) 449 (89,4) 0,000
Hipertermia 4(3,1) 23 (4,6) 0,020
Lesdo de Septo Nasal - 2(04) 0,161
Outros EA ndo identificados pelos "triggers” 1 (0,8) 1(0,2) 0,619
Total 129 502

* Teste t de Student
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Discussao

A tendéncia ao aumento das notificacbes no NOTIVISA a cada ano é também
assinalada em outros estudos®!. Uma possivel causa para essa tendéncia pode ser a atuagio
da Rede Brasileira de Hospitais Sentinela, construida pari passu com esse sistema pela
Anvisa. Esta rede conta com 193 hospitais que atuam como observatorios do desempenho e

seguranca de produtos de satide e sdo incentivados a notificar EA e QT no NOTIVISA'?,

Sédo Paulo foi o estado que realizou mais notifica¢Ges tanto de artigos e equipamentos
médicos (19,7%), quanto de medicamentos (46,8%) e é o estado com o maior niUmero de
hospitais sentinela - representa 28% da rede. A regido sudeste representa 48,7% de todos 0s
hospitais sentinelal?. Reitera-se a situacdo da Paraiba que, com apenas seis hospitais
sentinela, ocupa o segundo lugar nas notificacdes, o que pode ser também decorrente de ser
esse 0 estado que primeiro montou uma agéncia estadual, com uma atuacdo relativamente

estruturada na vigilancia sanitaria de servicos de salude.

A partir da implantacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, tornou-se
obrigatoria a criacdo de um nucleo de seguranca do paciente em hospitais e servigos de salde,
reforgando a notificagdo mensal de EA associados a salide?. Essa norma tende. também
favorecer o incremento do nimero de notificacdes, fato este, visto de modo positivo, pois

pode contribuir para estratégias de prevencéo dos incidentes, principalmente dos EA.

Entretanto, a qualidade dos dados evidenciada nesse estudo pode comprometer esse
processo. Cerca de 45% dos dados no banco de artigos e equipamentos médicos nao foram
considerados bons e no banco de medicamentos esse niimero chegou a 68,2%. E importante
que, a0 mesmo tempo que se estimula que os servigcos de satde notifiquem os incidentes,
haja um correto preenchimento, procurando-se evitar a incompletude dos dados, para que
seja adequado o detalhamento das informacdes dos incidentes e assim, favorecer a prevencéo
dos incidentes. Incluir na notificacdo a histéria clinica e exames complementares, sobretudo,
a apresentacdo do medicamento, forma farmacéutica, via de administragdo, diluicdo e

velocidade de infusdo poderiam auxiliar em futuras analises.

A classificacdo dos incidentes - sem dano ou EA -, poderia ser mais explorado no

sistema de notificacdo com o intuito de se aproximar mais da realidade vivenciada nos
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servicos de saude. Nem todos os incidentes notificados como EA causaram danos nos RN,
que nesta pesquisa foram classificados como incidentes sem dano. O fato de néo ter causado
dano ndo diminui a importancia de sua investigacao para evitar novas ocorréncias. No banco
de artigos e equipamentos médicos, 36,9% dos casos foram classificados como incidentes
sem danos. As informagdes contidas nos bancos, mesmo com os problemas de qualidade dos
dados, contudo, podem fornecer elementos importantes para a elaboracdo de estratégias

nacionais e/ou regionais para melhoria da qualidade nos servigos de satde.

No banco de artigos e equipamentos, a flebite foi o EA mais notificado causado pelo
manuseio de cateteres venosos periféricos e sobretudo os profundos. A flebite é uma
inflamac&o das células endoteliais da parede venosa que podem provocar edema, hiperemia
local, aumento da temperatura basal, corddo fibroso palpavel no trajeto da veia e lentiddo no
fluxo de infusdo. A flebite pode ter origens diversas: (i) mecéanica quando provocada pela
movimentacao do cateter na parede intima da veia, como nos casos de manipulagédo errénea
e mé fixacdo; (ii) quimica causada pela administracéo de solugdes irritantes e de diluigdes
inapropriadas, neste caso mais observado no uso de cateteres periféricos; (iii) origem
infecciosa causado pela falha na aplicacdo da técnica asséptica dos procedimentos ou na

manipulaco erroneal®,

Outros EA frequentes foram as les6es de pele e hematomas causados pelas multiplas

puncdes venosas decorrentes de problemas de qualidade com cateteres venosos periféricos.

Os incidentes com e sem dano estiveram relacionados majoritariamente a problemas
no manejo e na qualidade do Cateter Central de Insercdo Periférica (PICC). O uso de PICC
na neonatologia é cada vez mais frequente e indispensavel sobretudo naqueles neonatos de
muito baixo peso. O PICC é um acesso venoso estavel e eficaz, indicado quando se necessita
uma veia pérvia num periodo superior a uma semana, pois evita mualtiplas puncdes e garante
a infusdo de uma variedade de terapias, como: antibiéticos, NPT e drogas vasoativas'*®. A
pesquisa revelou que o seu uso resultou em lesdes como: flebites (26%) e edema (14,3%).
Entre os incidentes sem danos, a ocorréncia do rompimento do cateter se destacou. As
consequéncias no RN mais frequentes foram a retirada do PICC, a necessidade de um novo

procedimento invasivo e em alguns casos, a dissec¢do venosa.
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As lesdes de pele, a submissdo a um novo procedimento invasivo, sobretudo as
disseccOes venosas, podem levar a uma infecgdo hospitalar, uma das causas mais comum de

mortalidade neonatal® e é o tipo de EA que causa maiores danos no RN’

O periodo neonatal precoce € um momento critico, 44,2% dos EA aconteceram nesse
periodo. O RN, neste periodo sofre a influéncia das condicGes da gestacdo, do parto, e do
préoprio cuidado neonatal, onde ocorrem 52,3% dos 6bitos no primeiro ano de vida, e se pode
chegar a 64,9%, se considerarmos apenas aqueles RN com muito baixo peso (inferior a
1500g)*1°, Trata-se do periodo mais critico para a sobrevida do RN e onde se encontram
registros de EA com, como: sangramento, queimadura extensa, flebites e asfixia. Esses dados
podem revelar apenas a ponta de um iceberg e pode estar ocultando o que pode estar

acontecendo nas UTI neonatais. e requerem maiores discussoes.

As notificagcBes sobre artigos e equipamentos médicos, neste periodo neonatal
precoce, somaram 36,9% e as relativas a medicamentos atingiram 14,9% dos casos, com
tendéncia a aumento gradual a cada ano. Na notificacdo de medicamentos, metade do nimero
de casos estdo relacionados a RN de baixo peso e de muito baixo peso (entre 10009 e 2500g).
Apesar das diferengas, todas as categorias de baixo peso ao nascer séo consideradas de maior

risco de morte neonatal®.

Os incidentes descritos no banco de artigos e equipamentos poderiam ser evitados
com a adocdo de estratégias de criacdo e implementacdo de protocolos; programas de
capacitacdo em servico, entre outras acdes. A flebite, por exemplo, que na sua maioria das
vezes foi oriunda de falha no manejo € um EA que pode ser prevenido por programas

permanentes de capacitagdo em servigo.

Quando se optou por avaliar os dados do banco de medicamentos, utilizando os
conceitos oriundos da area da seguranca do paciente da OMS foi possivel ratificar casos
considerados como RAM e considerar outros como EA. Desta forma, o nimero de EA

ocorridos nas UTI neonatais aumentou.

Os erros de dosagem de medicamentos foram os incidentes medicamentosos mais
frequentes. Alguns estudos?? relacionam os erros de dosagem a falta de medicamentos
adequados para a faixa etaria?. A falta de medicamentos intravenosos disponiveis para 0 uso
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pediatrico, obriga os servicos de salde diluirem os medicamentos?®, o que favorece o
acontecimento dos erros. Varios produtos especificos e adequados para o0 uso em pediatria ja
sdo comercializados em outros paises, 0 que aumenta a urgéncia da obrigatoriedade desse

tipo de produtos prontos no mercado?.

As causas de incidentes relacionados aos medicamentos ndo se restringem a qualidade
do produto, mas envolve o processo do cuidado, que sdo comuns a outros paises, como as
deficiéncias na formacdo dos pediatras no uso seguro dos medicamentos, problemas
estruturais nas farmacias hospitalares e atuacéo insatisfatoria dos farmacéuticos®:. A maioria
dos erros de medicamentos poderiam ser evitados através do trabalho multiprofissional,
envolvendo o farmacéutico, o médico e o enfermeiro?, assim como, a mudanca da cultura

organizacional, com énfase no cuidado seguro?*.

O uso do nitrato de prata e de antibioticos, principalmente a benzilpenicilina e a
vancomicina, foram os principios ativos mais relacionados com os incidentes notificados. O
Ministério da Satde recomenda o uso do nitrato de prata a 1% na prevencao da conjuntivite
neonatal, que deve ser administrado no momento do parto, quando existe contato com
secrecdes contaminadas da genital materna®®. O nitrato de prata pode causar uma conjuntivite
quimica que, em geral, desaparece em 48h?. Este fato pode ser o motivo das notificacdes
mais frequentes, como a secrecao ocular anormal e o0 edema, considerados incidentes néo
graves. A solucdo de nitrato de prata é instavel, pois sua concentracdo aumenta em funcdo da
evaporacéo e se modifica pela agéo do calor e da luz resultando em uma solucéo fortemente
caustica?’. As condices de armazenamento desse farmaco sdo fundamentais para a

prevencdo de EA relacionados ao seu uso.

Os antibidticos, usados rotineiramente nas UTI, sdo os medicamentos mais
relacionados com os incidentes. Os pacientes geralmente usam esquemas terapéuticos com
dois ou mais antibidticos®. A imaturidade dos sistemas fisiologicos dos RN altera a
farmacocinética e a farmacodindmica de diversos farmacos, contribuindo com as
complicagdes. Neste estudo, os antibidticos estiveram em grande parte associados a pouca
efetividade do tratamento. Uma terapéutica pouco efetiva € quando os medicamentos nao
apresentam os efeitos que se esperam deles®. Trata-se de uma questdo mais dificil de ser

investigada, pois existem multiplas variaveis que podem influenciar a inefetividade -
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indicagcdo incorreta, posologia inadequada, via de administracdo errada, interacGes
medicamentosas, modo de armazenamento, entre outros®® 3L,

Apenas em cerca de 57% e de 21% dos casos, no banco de artigos e equipamentos e
de medicamentos, respectivamente, foram adotadas providéncias para evitar novos incidente
similares, como a suspenséo do uso do artigo/equipamento ou do medicamento. Adotar novos
processos de cuidado apds o ocorrido € fundamental para que sejam prevenidas novas

ocorréncias'’.

Concluséo

O uso dos rastreadores mostrou-se Util e evidenciou os EA ocorridos na UTIN,
sobretudo a frequéncia surpreendente de registro de hipotermia e a associagéo da extubacao
ndo planejada com o Obito neonatal precoce. Entende-se que esses sdo EA evitaveis que
requerem uma intervencao urgente na pratica da assisténcia neonatal.

A assisténcia ao pré-natal, com boa qualidade é uma estratégia que poderia mitigar o
nmero expressivo de Obitos fetais e neonatais precoces encontrados no estudo. Entretanto
ndo é a Unica estratégia. Existem solugdes bem conhecidas, apresentadas ao longo desse
artigo e ndo ha motivos plausiveis para ndo adoté-las.

A investigacdo retrospectiva de prontudrios se apresenta como uma limitacdo do
estudo, pois é possivel que muitos EA ndo tenham sido relatados e o seu ndo conhecimento
limita as discussdes para a sua prevencao. O uso de apenas um (01) enfermeiro no momento
do rastreio do EA também é reconhecido como uma limitagdo na medida em que restringe
discussdes no momento da identificacdo do EA. O nimero pequeno da populacéo de 6bitos
restringiu algumas analises, como a impossibilidade do célculo da OR ajustada. E valido
ressaltar, que em estudos futuros, na presenca de “n” pequenos, se adicione o numero de

Obitos ocorridos nos anos anteriores.
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Estudos de observacéao direta nas UTIN poderdo mostrar surpreendentes resultados,
ao se aproximar do cotidiano ou até mesmo mostrar outros EA diferentes dos descritos até o
momento. E nessa perspectiva que se objetiva compreender e prevenir os EA na UTIN; o
intuito é de aprimorar a qualidade da assisténcia ofertada ao recém-nascido, especialmente
aos prematuros.

Esse estudo procurou medir incidentes, conhecer seus fatores contribuintes e sugerir
solucBes com evidéncias ja bem conhecidas e difundidas pela literatura e adotada como

politicas em servigos de salde em todo mundo.
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CONSIDERACOES FINAIS DA TESE

Apesar dos avangos nos estudos que abordam Eventos Adversos, ainda é possivel
observar, na literatura mundial, diferentes conceituagdes sobre o tema. Entende-se que para
melhor compreensdo dos incidentes ocorridos nos cuidados de saude, é essencial o uso de
uma nomenclatura universal, como a descrita pela Organizacdo Mundial da Sadde na

Classificacao Internacional para a Seguranca do Paciente e também utilizada nesta tese.

O uso medicamentoso na UTIN é complexo e envolve inlmeros processos, como a
obtencdo da dosagem correta de acordo com a maturidade do RN. Isso gera uma
predisposicdo para a ocorréncia dos incidentes. A Revisdo Sisteméatica confirma esta
afirmacdo quando aponta 0 uso medicamentoso como o precursor dos incidentes mais

frequentes na UTIN.

O artigo sobre notificagBes ao NOTIVISA, também se coaduna com estes achados na
medida em que ressalta os EA oriundos do uso de medicamentos relacionados, sobretudo, a
erros de dosagem. Relata ainda, que metade destas notificagdes estiveram associadas aos RN
de baixo e muito baixo peso. Contudo, observa-se nos dois estudos que as consequéncias
destes EA ndo séo graves. A infecgdo associada ao cuidado de saude também é apresentada
como um dos EA mais observados em estudos em UTIN, como descrito na Revisao
Sistematica. As notificacdes no NOTIVISA, ressaltam problemas relacionados ao acesso
venoso periférico e profundo, o que também predispde a aquisicdo de infeccBes. A flebite foi
0 EA mais notificado e nos incidentes sem les&o, estao relacionados a perda do acesso venoso

profundo e a submissdo a um novo procedimento invasivo.

O terceiro artigo, evidencia um elevado percentual (75%) de RN com infeccdo
congénita ou sepse suspeita em 24h de vida. A infeccdo € um EA prevenivel, tanto aquela
proveniente de cuidados de salde apds 0 nascimento, como aquela adquirida na gestacao e
no parto. Esse dado constitui-se como mais um alarme que precisa ser ouvido na assisténcia
ao pré-natal, parto e ao recém-nascido. A infeccdo no periodo neonatal é descrita como

responsavel por 15 a 45% da mortalidade e morbidade na maioria dos paises. A expressiva
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frequéncia de hipotermia presente nos dois grupos (caso e controle) demonstra uma

preocupacao a um cuidado aparentemente simples, como o controle térmico.

A Revisdo Sistematica também indicou os problemas com a ventilacdo mecanica,
como um dos incidentes mais relatados em estudos na UTIN e versam sobre a extubacdo
acidental e a falha na extubacdo. N&o obstante, o terceiro artigo corrobora esta informacao,
na medida em que identificou a “Extubag@o ndo planejada com necessidade de reintubagdo”
como 0 Unico EA associado ao 6bito neonatal precoce. Trata-se de um EA que requer
urgéncia na revisao das possiveis falhas ou fatores contribuintes. A “rolha” de secregdo e
problemas na fixagdo do tubo orotraqueal sdo alguns dos motivos apontados nos prontuarios

e passiveis de prevencao.

Entende-se que os RN mais prematuros e com menor peso a0 nascimento estdo
vinculados ao perfil daqueles que evoluem para o 6bito. Nos trés artigos apresentados nesta
tese, constata que este perfil também é o mais acometido pelos EA. O terceiro artigo, ressalta
que os RN que evoluiram para o obito neonatal precoce foram submetidos a EA de maior
gravidade quando comparado ao grupo controle. A assisténcia a estes pacientes exige uma
atencdo rigorosa e a implementacdo de estratégias para que se desenvolva uma cultura de
seguranga nos cuidados ofertados na UTIN. Essas estratégias abarcam o treinamento
continuo da equipe multiprofissional, a implementacao de sistema informatizado no processo
de prescricdo e diagnostico, a discussdo das falhas ocorridas e a padronizagao dos cuidados

de saude.

O investimento em estudos observacionais pode conduzir a resultados diferentes e,

talvez, mais proximo da realidade vivenciada nas UTIN.
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Apéndice 1: Tabelas (base para Graficos 1 e 2 da Introducéo da Tese)

Tabelal: Taxas de Mortalidade Infantil e seus componentes. Brasil, 1997-2010
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Taxas 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Taxa de mortalidade infantil 319 304 284 274 263 249 239 226 214 207 200 176 168 16,0
Taxa de mortalidade neonatal precoce 156 143 143 138 134 12,7 120 115 110 108 104 9,2 8,8 8,5
Taxa de mortalidade neonatal tardia 4,2 3,8 3,7 3,7 3,7 3,7 3,6 3,5 33 31 33 2,8 2,8 2,6
Taxa de mortalidade pds-neonatal 12,1 12,3 104 99 9,2 8,5 8,4 7,6 7,1 6,7 6,4 55 53 4,9
Fonte: MS/SVS - Sistema de Informagdes sobre Mortalidade — SIM
Tabela 2: Taxa de Mortalidade Neonatal Precoce por Regido. Brasil, 1997-2010
Regido 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Norte 16,5 15,4 15,7 14,7 14,5 13,3 13,0 12,3 11,9 11,8 114 12,1 11,5 11,0
Nordeste 21,0 18,6 20,1 19,8 19,5 18,3 17,1 16,9 16,3 16,1 15,7 11,9 11,1 11,0
Sul 8,6 8,8 8,8 8,6 8,2 8,0 7,6 74 7,0 6,9 6,5 6,5 6,0 6,0
Sudeste 12,3 11,3 10,7 10,1 9,5 9,3 8,7 8,3 7,8 7,7 7,3 7,2 7,1 6,8
Centro-Oeste 12,4 11,9 11,4 10,6 11,2 10,0 9,7 91 8,8 8,6 8,2 8,7 8,2 8,3
Brasil 15,6 14,3 14,3 13,8 13,4 12,7 12,0 11,5 11,0 10,8 10,4 9,2 8,8 8,5

Fonte: MS/SVS - Sistema de Informacdes sobre Mortalidade — SIM



Apéndice 2: Termo de compromisso - NOTIVISA

APENDICE 2: TERMO DE COMPROMISSO JUNTO AO NOTIVISA

Eu Luciana da Silva Lanzillotti, aluna do Doutorado em Satde Publica
pela Escola Nacional de Salde Publica (ENSP/FIOCRUZ), responsavel pelo
projeto de pesquisa “Eventos Adversos e Queixas técnicas relacionados aos
recém-nascidos e a unidade de terapia intensiva neonatal notificados pelo
NOTIVISA?”, vinculado ao projeto de tese de doutorado, “Eventos Adversos na
Terapia Intensiva Neonatal: Compreendendo sua Interferéncia na Mortalidade
Neonatal Precoce” me comprometo a: preservar a identidade dos envolvidos e a
confidencialidade dos dados coletados na base de dados do NOTIVISA; utilizar
as informagdes Unica e exclusivamente para execugdo do presente projeto;
codificar as informagdes, com a manutencdo do sigilo da identificagéo dos
prestadores de servigo, fabricantes e das marcas registradas e divulgar a essa
agéncia os resultados do estudo. As informacdes somente serdo divulgadas em
eventos ou em publicacées cientificas de forma andnima e mantidas pelos
pesquisadores por um periodo de 5 anos sob a minha responsabilidade. Apoés

este periodo, os dados serédo destruidos.

-(ZLM*M— oA S L~ /)ZL’M;,M '

Doutoranda Luciana da Silva Lanzillotti
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Apéndice 3: Solicitacdo de Autorizacdo:Notivisa

Eu Luciana da Silva Lanzillotti, aluna do Doutorado em Saude Publica pela Escola
Nacional de Saude Publica (ENSP/FIOCRUZ), venho pelo presente solicitar a autorizacao de
V.Sr? a realizagdo da pesquisa intitulada “Eventos Adversos e Queixas técnicas relacionados
aos recém-nascidos e a unidade de terapia intensiva neonatal notificados pelo
NOTIVISA” vinculada ao projeto de tese de doutorado, “Eventos Adversos na Terapia
Intensiva Neonatal: Compreendendo sua Interferéncia na Mortalidade Neonatal Precoce.
Pretende-se analisar os eventos adversos e as queixas técnicas relacionadas aos recém-nascidos,
principalmente aqueles descritas até o sexto dia de vida e as unidades de terapia intensiva
neonatal notificados no Brasil. Acreditamos na sua importancia devido a possibilidade de
fomentar discussdes sobre os eventos adversos ocorridos nas unidades de terapia intensiva
neonatal brasileiras. Para sua realizacdo serd preservado a identidade dos envolvidos e a
confidencialidade dos dados coletados, com utilizacdo apenas para 0 presente projeto. As
informacfes somente serdo divulgadas em eventos ou em publicacBes de forma andnima e
mantidas pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos sob a minha responsabilidade. Apos
este periodo, os dados serdo destruidos. Durante todo o periodo da pesquisa é possivel tirar
qualquer duvida ou pedir qualquer outro esclarecimento, bastando para isso entrar em contato,
com algum dos pesquisadores. Esta garantido o seu direito de ndo aceitar a autorizar ou de
retirar sua permisséao, a qualquer momento, sem nenhum tipo de prejuizo ou retaliacéo, pela sua
decisdo.

Assinatura do representante da NOTIVISA

Rio de Janeiro ............. de o de 20......

Contato com o(a) pesquisador(a) responsavel:
Luciana da Silva Lanzillotti
E-mail: lucianasl@iff.fiocruz.br

Telefone: 78169780 CEP/ENSP: (0XX) 21- 25982863/ e-mail: cep@ensp.fiocruz.br

Endereco:Escola Nacional de Salude Publica Sergio Arouca/ FIOCRUZ, Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 — Andar
Térreo - Manguinhos - Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21041-210
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Apéndice 4: Termo de Compromisso - Hospital Municipal do Rio de Janeiro
Eu Luciana da Silva Lanzillotti, aluna do Doutorado em Saude Publica pela Escola

Nacional de Saude Publica (ENSP/FIOCRUZ), responsavel pelo projeto de pesquisa ""Eventos
Adversos em uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal no municipio do Rio de
Janeiro" vinculado ao projeto de tese de doutorado, “Eventos Adversos na Terapia Intensiva
Neonatal: Compreendendo sua Interferéncia na Mortalidade Neonatal Precoce” me
comprometo a: codificacdo dos prontuarios e do hospital, preservando a identidade dos
envolvidos e a confidencialidade dos dados coletados. E nesse acervo, que ficara sob a guarda
da pesquisadora durante 5 anos em computador protegido e néo ligado a rede, que a equipe de
pesquisa trabalhard. Me comprometo ainda, na utilizacdo das informagdes Unica e
exclusivamente para a execucdo do presente projeto, com divulgacdo em eventos ou em
publicacdes cientificas de forma anénima e mantidas pelos pesquisadores por um periodo de 5
anos sob a minha responsabilidade. Apds esse periodo, 0s dados serdo destruidos. Os resultados
serdo apresentados ao hospital participante, para contribuir nas suas discussdes acerca da

qualidade de cuidado ofertada.

Doutoranda Luciana da Silva Lanzillotti

Rio de Janeiro ............. de oo, de 20......
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Apéndice 5: Solicitacdo de Autorizacdo para a realizacio da Pesquisa

Eu Luciana da Silva Lanzillotti, aluna do Doutorado em Salde Publica pela Escola
\Nacional de Saude Publica (ENSP/FIOCRUZ), venho pelo presente solicitar a
autorizagdo de V.Sr? a realizacdo da pesquisa intitulada ""Eventos Adversos em uma
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal no municipio do Rio de Janeiro™ vinculada
ao projeto de tese de doutorado, “Eventos Adversos na Terapia Intensiva Neonatal:
Compreendendo sua Interferéncia na Mortalidade Neonatal Precoce. Trata-se de um
estudo caso-controle, retrospectivo, com investigacdo de prontuarios de recém-nascidos
internados em unidade de tratamento intensivo neonatal até o sexto dia de vida, em um
espaco temporal de um ano (ano de 2011) com o intuito de investigar possiveis eventos
adversos no periodo. No grupo de casos, serdo incluidos todos os recém-nascidos que
evoluiram para o 6bito neonatal precoce. O grupo controle sera constituido por recém-
nascidos que sobreviveram ao periodo neonatal precoce e terd o dobro do nimero de
casos. A revisdo estruturada dos prontuarios sera alicercada nos rastreadores propostos
pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI), mais especificamente aqueles descritos
no “Trigger Tool for Measuring Adverse Events in the Neonatal Intensive Care Unit”,
modificado por pesquisa nacional realizado por Ventura (2009). Desta forma, o estudo
se resume a uma investigacao retrospectiva com dados secundarios, sem riscos diretos
para 0s pacientes. Para minimizar o risco de identificacdo sera feita a codificacdo dos
prontudrios e do hospital, preservando a identidade dos envolvidos. O acesso aos
prontuarios sera feito no proprio hospital, nos horarios agendados, sendo a solicitacdo
feita com antecedéncia. E nesse acervo, que ficara sob a guarda da pesquisadora durante
5 anos em computador protegido e ndo ligado a rede, que a equipe de pesquisa
trabalharad. Os dados obtidos se destinam apenas ao projeto de pesquisa proposto, com
divulgacdo em eventos ou em publicacdes cientificas de forma anénima e mantidas
pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos sob a minha responsabilidade. Os
resultados serdo apresentados ao hospital participante, para contribuir nas suas
discussdes acerca da qualidade de cuidado ofertada.

Rio de Janeiro ............. [0 [T de 20......

Contato com o(a) pesquisador(a) responsavel:

Luciana da Silva Lanzillotti

E-mail: lucianasl@iff.fiocruz.br

Telefone: 78169780 CEP/ENSP: (0XX) 21- 25982863/ e-mail: cep@ensp.fiocruz.br

Endereco:Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca/ FIOCRUZ, Rua Leopoldo
Bulhdes, 1480 — Andar Térreo - Manguinhos - Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21041-210


mailto:cep@ensp.fiocruz.br

Apéndice 6: Parecer de Aprovagio no Comité de Etica e Pesquisa-Plataforma Brasil.

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE C%,,""‘““’“M .
JANEIRO/SMS/ RJ .

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: EVENTOS ADVERSOS NA TERAPIA INTENSIVA NEONATAL: COMPREENDENDO
SUA INTERFERENCIA NA MORTALIDADE NEONATAL PRECOCE
Pesquisador: LUCIANA DA SILVA LANZILLOTT!
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 18405513.9.3001.5279
Instituigcdo Proponente: FUNDACAO OSWALDO CRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 602.276-0
Data da Relatoria: 22/11/2013

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de projeto de doutorado apresentado para CEP co-participante,que busca contribuir no
conhecimento das praticas assistenciais em unidade de terapia intensiva neonatal no intuito de desvelar a
possivel relagé@o entre efeitos adversos, sobretudo evitaveis e os dbitos neonatais precoces.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario € identificar os eventos adversos presentes nas unidades de terapia intensiva neonatal
que possam estar influenciando na mortalidade neonatal precoce e os secundarios sao:caracterizar os
principais eventos adversos relacionados a terapia intensiva neonatal na literatura cientifica nacional e
internacional , analisar os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a recém natos e as unidades
de terapia intensiva neo natal notificados no Brasil e avaliar os eventos adversos em uma unidade de terapia
intensiva neonatal em um Hospital Maternidade publico do Rio de janeiro e sua associagédo como 6bito
neonatal precoce.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Para minimizar os riscos os pesquisadores elaboraram termo de compromisso de confidencialidade para os
dados secundarios,codificagdo de dados para impedir a identificagéo de pessoas , produtos e prontuarios e
termo de compromisso.

Enderego: Rua Afonso Cavalcanti, 455, Sala 710

Bairro: Cidade Nova CEP: 20.211-901
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3971-1463 Fax: (21)2293-4826 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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SECRETARIA MUNICIPAL DE ,
SAUDE DO RIO DE C@Woﬂ W
JANEIRO/SMS/ RJ .

Continuagao do Parecer: 602.276-0

Beneficios:fornecer mais informagdes para as discussdes sobre os eventos adversos e qualidade do
cuidado ofertado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante,projeto e metodologia adequados,com contribuicdo consistente para a melhoria da
assisténcia ao recém nato.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Foram apresentados.

Recomendagdes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sem pendéncias.

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressaltamos que o pesquisador responsavel devera apresentar a este Comité de Etica relatérios semestrais
das atividades desenvolvidas a contar da data da sua aprovagao.(item X.1.3.b.,da Resolugdo 466/12)

RIO DE JANEIRO, 12 de Abril de 2014

Assinador por:

Salesia Felipe de Oliveira
(Coordenador)

Este parecer reemitido substitui o parecer nimero 602276 gerado na data 10/12/2013 15:58:45, onde
o niumero CAAE foi alterado de 18405513.0.0000.5240 para 18405513.9.3001.5279.

Enderego: Rua Afonso Cavalcanti, 455, Sala 710

Bairro: Cidade Nova CEP: 20.211-901
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3971-1463 Fax: (21)2293-4826 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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Apéndice 7: Variaveis do Recém-Nascido e da Historia Materna

VARIAVEIS DO RECEM-NASCIDO

CODIGO

Obito até o sexto dia de vida O

Sobreviveu apos seis dias de vida O

Data de Nascimento_ / / hora _:

Data de Admissdo na UTI neonatal _ / /

SEXO: 1- Masculino O 2- Feminino O

PESO: <1000g O 1001-15009g O 1501-2500g O >2500g O
IDADE GESTACIONAL O O sem e O dias

Procedéncia:
O Centro cirargico obstétrico O Bercario Intermediario
OAlojamento Conjunto O Canguru Ooutros

Procedimentos na sala de parto:

[0 Uso de oxigénio inalatorio O Entubacao

O Uso de oxigénio com méscara e ambu O Cateterismo umbilical
Apgar

1°min__ /5°min__ /7°min___

Classificagédo do Recém-Nascido

OAIG OPIG OAIG

VARIAVEIS DA HISTORIA MATERNA

Idade - OO O anos
Escolaridade (Ultima série concluida)

00 Sem escolaridade 30 Médio (antigo 2° grau) 90 Ignorado

10 Fundamental 1 (12 a 4%série) 40 Superior incompleto
20 Fundamental 11 (5% a 82 série) 50 Superior completo

Ocupacéo Habitual -

Situacao conjugal
10 Solteira 30 Viava 50 Unido estavel
20 Casada 40 Separada/divorciada 90 Ignorado

Residéncia
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Bairro Municipio
Gestacao
n°de gestacbes ~ n°departos __ n°deabortos

n°de consultas pré-natais

Tipo de Gravidez

10 Unica 30 Tripla ou mais

20 Dupla 90 Ignorado

Patologias/fatores de risco durante a gravidez

10 Ruptura prematura de membrana 110 Anemia

20 Infecgdo urinaria 120 Toxoplasmose

30 Isoimunizagéo pelo fator Rh 130 Sifilis

40 Cardiopatias 140 Rubéola

50 Hemorragias 150Crescimento intra-uterino restrito
60 Hepatite 160 Diabetes/Diabetes gestacional
70 Gestagdo maltipla 170 Trabalho de parto prematuro
80 Gestacdo prolongada 1801 Outras

901 HIV/AIDS

100 Hipertensdo arterial/ DHEG (Doenga hipertensiva especifica da gravidez)

Parto/Tipo
10 Vaginal 90 Ignorado
20 Ceséreo Motivo do parto cesareo:

Tempo de Bolsa Rota: h
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Apéndice 8 — Artigo Publicado — Vers@o em Portugués

EVENTOS ADVERSOS E OUTROS INCIDENTES NA UNIDADE DE TERAPIA
INTENSIVA NEONATAL

Adverse events and other incidents in the neonatal intensive care unit

Luciana da Silva Lanzillotti'; Marismary Horsth De Seta''; Carla Lourengo Tavares de
Andrade "'; Walter Vieira Mendes Junior '

' Doutoranda da Escola Nacional de Salde Plblica Sérgio Arouca, Fundagdo Oswaldo Cruz.
Rua Leopoldo Bulhdes 1480, Manguinhos, 21041-210, Rio de Janeiro RJ, Brasil.
lucianasl@iff.fiocruz.br.

I Departamento de Administracdo e Planejamento em Sadde, Escola Nacional de Satde
Pablica Sérgio Arouca, Fundagdo Oswaldo Cruz.

Resumo

A ocorréncia de eventos adversos (EA) evitaveis representa um problema de qualidade
na assisténcia, responsavel pelo aumento dos custos monetarios e sociais, geradores de
sofrimento ao paciente, seus familiares e ao profissional envolvido. Essa situacao é agravada
quando se trata de recém-nascidos (RN) de muito baixo peso e de menor idade gestacional,
internados em unidades de terapia intensiva neonatal (UTIN). O objeto é conhecer os incidentes
e eventos adversos das UTIN. O objetivo do artigo € identificar a ocorréncia dos incidentes com
e sem lesdo ocorridos em UTIN descritos na literatura, correlacionando com o grupo de idade
gestacional dos RN mais afetados. Trata-se de uma revisdo sistematica da literatura sobre
incidentes, particularmente dos EA evidenciados em UTIN. O estudo desvela que os tipos de
incidentes que ocorrem nas UTIN, com ou sem lesdo no paciente, estdo relacionados a erros ou
falhas no uso medicamentoso, infeccBes associadas ao cuidado em saude (IACS), lesdo cutanea,
ventilagdo mecanica e cateteres intravasculares. As causas dos incidentes e eventos adversos
nas UTIN estdo associadas a fatores humanos e os desfechos que causam mais danos sao
provenientes de IACS. Ademais, o0 estudo aponta caminhos para amenizar estas ocorréncias.

Palavras-chave: Incidentes- Eventos Adversos- Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
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Abstract

The occurrence of adverse events (AES) represents a preventable problem of quality of
care, responsible for the increase of monetary and social costs, causing suffering to the patient,
their family and the professional involved. This situation is aggravated when it comes to
newborns of very low birth weight and lower gestational age, admitted to neonatal intensive
care units (NICU). The object is to know the incidents and adverse events of NICUs. The article
aims to identify the occurrence of incidents and no injuries occurred in the NICU in the
literature and correlated with gestational age group of newborns most affected. This is a
systematic review of the literature on incidents, particularly of EA evidenced in NICU. The
study reveals that the types of incidents that occur in NICUs, with or without injury to the
patient, are related to errors or failures in drug use, infections associated with health care
(IACS), skin injury, mechanical ventilation and intravascular catheters. The causes of the
incidents and adverse events in NICUs are associated with human factors and outcomes that
are most damaging from IACS. Furthermore, the study shows ways to mitigate these
occurrences.

Key words: Incident-Adverse Events-Neonatal Intensive Care Unit

INTRODUCAO

O processo de cuidar ndo é isento de riscos. Muitas vezes ocorrem danos de diferentes
graus de gravidade, mesmo que a intengdo tenha sido fornecer beneficios ao paciente. Os
pacientes em condicdes clinicas mais graves, submetidos a mdaltiplas intervenc@es, e que
permanecem mais tempo no hospital sdo mais propensos a sofrer efeitos indesejados do cuidado
ofertado'?. Esses efeitos indesejados sdo denominados de incidentes e sdo definidos como
eventos ou circunstancia que poderiam ter resultado, ou resultaram em dano desnecessario ao
paciente, advindos de atos ndo intencionais ou intencionais®.

Os incidentes podem ser com danos ao paciente, definidos como eventos adversos (EA),
e resultam da intervencdo da equipe de salde, em vez de decorrer da prdpria condicdo
subjacente do paciente®°. Alguns EA sdo resultantes de erros. Erros sdo compreendidos como
a ndo realizacdo de uma acéo planejada (erro de execucéo) ou a aplicacdo de um plano errado
(erro de planejamento), e consistem em eventos adversos evitaveis>*°. Outros EA, nio
provenientes de erros, ndo sdo evitaveis, como exemplo, danos em pacientes provocados por
medicagdes corretamente prescritas e administradas.

A ocorréncia de EA evitaveis representa um problema de qualidade na assisténcia,
responsavel pelo aumento dos custos monetarios e sociais, geradores de sofrimento ao paciente,
seus familiares e ao profissional envolvido. Os EA representam uma preocupacéo internacional,

e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) busca desenvolver metodologias para a sua deteccéo.
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Acredita-se que a incidéncia de EA varie de 2,9 a 16,6 a cada 100 pacientes admitidos nos
hospitais®.

Essa situacdo parece mais grave quando se trata de recém-nascidos de muito baixo peso
e de menor idade gestacional’, em condigBes criticas, internados em unidades de terapia
intensiva neonatal (UTIN). Nessas unidades um Unico paciente, por vezes um prematuro
extremo, € manipulado por diversos profissionais, o que predispde a um aumento da chance de
sofrer as consequéncias de um erro. Submetido a diversas intervencdes para diagnostico e
tratamento, ele costuma permanecer mais tempo no hospital, o que também concorre para maior
exposicao a potenciais riscos e perigos para esse paciente, até um pequeno lapso cometido por
um profissional pode ter consequéncias devastadoras, a curto e longo prazos.

Um estudo realizado em uma UTIN nos Estados Unidos da América (EUA) apontou
incidentes em 74% dos pacientes internados. Os incidentes mais frequentes foram: infiltracdes
de cateter intravenoso, infeccGes associadas ao cuidado em salde (IACS), extubacGes
acidentais, hemorragias intraventriculares e ruptura da pele®. Situacdes que estdo associadas ao
aumento da permanéncia hospitalar e a danos, muitas vezes permanentes. No Brasil, em um
estudo similar realizado em Recife, 84% dos recem-nascidos internados na UTIN tiveram EA.
Os distdrbios de termorregulacéo e de glicemia foram os mais frequientes®.

A escassez de pesquisas voltadas para a ocorréncia de incidentes e, em particular, 0s EA
em UTIN e a relevancia desses para a qualidade do cuidado torna necessario desvelar esta
realidade. Este artigo tem por objetivo identificar a ocorréncia dos incidentes com e sem lesdo
ocorridos em UTIN descritos na literatura, correlacionando com o grupo de idade gestacional
dos recém-nascidos mais afetados.

METODOLOGIA

Trata-se de uma revisédo sistematica da literatura sobre incidentes, particularmente dos
EA evidenciados em UTIN. A questdo que norteia o estudo vislumbra identificar quais os
eventos adversos descritos na literatura evidenciados nas UTIN.

Os critérios de inclusdo abrangeram: estudos sobre EA em UTIN, publicados entre 1°de
Janeiro de 2001 a 31 de Dezembro de 2011, sem limitacdo de idioma. Os critérios de exclusédo
abrangeram estudos com resumo indisponivel, editoriais, cartas, comentarios, artigos de
opinido, revisdes ndo sistematicas, estudos avaliativos de intervencdo para estratégias de
reducdo de EA e estudos relacionados a EA decorrentes de terapia medicamentosa especifica.

Utilizaram-se as seguintes bases bibliograficas internacionais: PUBMED, SCOPUS,
LILACS, bem como o Banco de Teses e Dissertacdes da Coordenadoria de Aperfeicoamento

de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), para detectar a producéo académica brasileira recente,



136

ainda nao publicada em periddicos indexados. As referéncias dos artigos selecionados também
serviram como fonte de dados adicionais da pesquisa. A estratégia de busca utilizada nas bases
de referéncias bibliograficas, salvo as adaptacdes as especificidades de cada uma, foi a seguinte:

(adverse event OR medical errors OR adverse effects OR malpractice OR negligence OR
professional misconduct OR patient safety OR treatment failures OR diagnostic errors
OR iatrogenic disease OR safety management OR equipment failure OR complications
OR hazard management) AND (intensive care units, neonatal)

O software EndNote Web 3.4® foi utilizado como gerenciador das referéncias
bibliograficas, auxiliando na eliminacdo de duplicatas e a organizacdo daqueles que seriam
avaliados posteriormente.

O processo de busca e selecdo dos estudos foi realizado por dois revisores, utilizando o
consenso nos artigos discordantes. Em uma primeira etapa, as buscas resultaram em 578 textos.
Posteriormente, removeram-se 116 estudos duplicados, restando 462 textos para leitura dos
titulos e dos resumos e aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo. Selecionaram-se 16
artigos, duas dissertacdes de mestrado e uma tese de doutorado. A qualidade dos artigos foi
aferida com a iniciativa STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology)*?, sobretudo a utilizagdo do instrumento com traducio autorizada.

ApOs esta etapa, procedeu-se a leitura de cada estudo contido nas referéncias
bibliograficas dos 19 estudos selecionados, no intuito de ndo deixar de incluir qualquer
publicacdo de interesse para a investigagcdo. No entanto, ndo houve novas inclusdes. Para
calculos estatisticos de frequéncias dos incidentes e EA fez-se uso do Programa Estatistico
SPSS (Statistical Package for Social Science) versao 17.0.

RESULTADOS

O idioma predominante dos estudos foi o inglés (13) seguido pelo idioma portugués (4)
e espanhol (2). O continente Europeu foi 0 mais expressivo em nimero de publicacGes (7). Em
seguida, tem-se a América do Sul (5), América do Norte (4) e Asia e Oceania (2 e 1). Os EUA
e o Brasil foram os paises com maior nimero de estudos (4 cada).

Os estudos foram classificados em trés tipos: estudos que abordam somente incidentes
relacionados ao uso de medicamentos (n=9), estudos que abordam incidentes relacionados ao
uso de medicamentos e outro cuidado nédo relacionado a medicamentos (n=5) e incidentes ndo
relacionados a medicamentos (n=5).

E valido ressaltar que treze estudos incluidos sdo advindos da base de dados PubMed,
trés do SCOPUS, trés de teses e dissertacdes da CAPES e nenhum da base LILACS.
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Dos 19 estudos selecionados, 15 foram publicados recentemente (de 2007 a 2011), o
que parece indicar que o interesse nessa tematica vem crescendo. O método utilizado no estudo
foi o prospectivo (52,6%) e o retrospectivo (47,4%). A fonte de dados utilizada foram:
prontuarios (42,1%) e notificacdo voluntéria de incidentes (36,8%) e um mix de metodologias
(21%). O periodo de tempo, em que essas investigacOes foram desenvolvidas variou de: até um
ano (64,7%) e entre um a seis anos (35,3%). Os estudos foram de incidentes, erros de
medicacdo, eventos iatrogénicos e EA. Todas definicbes consideraram o EA como lesdo
causada pelo cuidado em salde.

No Quadrol encontram-se as caracteristicas detalhadas dos estudos, a populacéo
estudada foi de neonatos internados em UTIN (13 estudos) e, neonatos internados em outros
setores, como emergéncia, enfermaria de cirurgia pediatrica, unidade intermediaria e
alojamento conjunto (6 estudos). Muitos estudos utilizaram como fonte de dados a notificacédo
de incidentes, totalizando: 12.471 relatorios, sendo 4.380 de EA e 547 descritos apenas como

erros.
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Desfecho no

Fatores de risco

fornecidos/produto
vencido.

utilizado, erro de
calculo e
comunicacao.

aumento da carga de
trabalho.

Autor Tipo de erro Causas do erro paue;r;treo apos para erros e EA Sugestdes
Configuracdes e Erro
conexdes humano/técnico/
Snijders et | incorretos/remocao ndo oraanizacional/re | Dano peaueno Treinamento/educacdo
al. 20112 | planejada/falha Iacgionado 20 Peq - continuada
mecanica/oclusdo/uso aciente
prolongado P
. Medicamentos de
Fatores Maior
. . T elevado alerta/
- humanos/disposit | hospitalizagdo/ -
Dose, hora, prescrigdo, VoS mudanca de prescricao/
Stavroudi | preparo, via e técnica de Ir6tulo/confusio | tera ia;; transcricao/
setal. |administracdo e rétulos P dispositivos de _
2010'% | errados da droga/omisséo/ na dosagem ou | aumento de administrago e
; no nome/escassez | teste - x
produtos vencidos NP dispensacgéo de
de diagnostico/ medicamentos/moni
medicamentos. reanimacao.
toramento.
Barrionue | Manejo de cateteres, Metade das :Qrtsrr;ag?nog_?m
Vo e extubagdes, retinopatia da mortes muito men%r idade '
Esandi | prematuridade, - provavelmente estacional e menor -
2010 | hemorragias e transfusdes. preveniveis. geso
Amplo espectro
de antibidticos/
Schuman cirurgia Prematuridade e
etal., Lesdo laringoesofagica _ pediatrica baixo peso ao _
2010%° /atraso na nascer.
alimentacéo
oral.
Dose, hora, taxa de 89% foram
. infusdo, técnica de « .
Jain et al. reparo e de leves e ndo Minimizar os erros do
20091 2 dmpinistragéo - causaram - ambiente de trabalho.
erradas/omissao/outros. danos.
Quadro 1 - Caracteristicas detalhadas dos estudos analisados.
ngﬁgzagﬁfgszorzgallaro Potencialmente | RN mais prematuros
Kulgeman | . R fatal, e de menor peso e Mapear e intervir em
o1 |sistema respiratorio, na _ S : ;
2008 cateterizacio, eletrolitos e significativo e | maior tempo de cada categoria de erro.
no sistema gastrointestinal. nocivo. Internacao.
Cutaneo, infeccdo Erro de RN mais Criar um ambiente
Ligi et al. | nosocomial, vascular, programacéo de prematuros, menor sequro e analise de
200822 | respiratorio, digestivo e bomba infusora - peso ao nascer, uso ev?entos
medicamentoso. mais frequente e e . '
d t frequent de CVC** e VM*
Uso indevido da
Dose, técnica de bomba infusora, Fase de
administracéo, tempo, déficit na administracéo. Execucio de um plano
Hicks et |paciente, droga e via execucao, Mudanca de turno/ ara oguso dos P
al. 2007 |errados/omissdo/dados ndo | protocolo ndo - Distracdes/ P

medicamentos
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Desfecho no

Fatores de risco

errada do peso.

RN.

Autor Tipo de erro Causas do erro paC|e;?tr%apos para erros e EA Sugestdes
Quadro 1 - Caracteristicas detalhadas dos estudos analisados (continuacéo)
5;32%2?; Medicacdes Pedidos
Chedoe et |Erro na dosagem (mais calculos intravenosas informatizados/inserca
al. 2007%* |comum) x - propiciam a erros em | o dos farmacéuticos
errados/anotagdo

clinicos.

Perda acidental de
CVCl/septicemia
laboratorial e

Hemorragia

a dose ordenada.

outros.

Ferreira L . intracraniana, . x
o5 | clinica/hemorragia RN mais prematuros | Educacdo permanente.
2007 . . troca de tubo .
intracraniana/ _ € menor peso ao Uso de métodos
. . traqueal e o
retinopatia da L nascer. avaliativos.
. Septicemia
prematuridade/ .
. laboratorial
extubacdo acidental e
outros.
Infeccéo
nosocomial/imagem
craniana
anormal/extubacdo néo
planejada exigindo S . Controlar as taxas de
. . x Evitaveis e Baixo peso ao nascer
Sharek et | reintubacéo/hipotensdo/en X .~ | eventos adversos e
3 : outros sem _ e idades gestacionais
al. 2006° | terocolite . usar ferramentas
. ~ associagao. menores. .
necrotizante/convulsées/ automatizadas.
morte/insuficiéncia renal
aguda/parada
respiratéria/hiperglicemia
€ oUtros.
Dose, prescricdo, via de A .
. - " Ocorréncia de mais .
Villegas |administracéo de Considerar os erros
. erros na UTIN do . x
et al. medicamentos com _ _ . dos sistemas e ndo dos
% s que na Ul (Unidade |. 7.°°
2006 erros/Transcricbes com N individuos.
Intermediéria)
falhas.
Prescri¢do ruim . . A
. . Mais frequente Inserir farmacéutico
Simpson | Mais frequente em e problemas de desfecho de clinico. monitorar o
etal. medicamentos por via administracao _ "
77 menor uso medicamentoso e
2004 endovenosa. de ravidade educacdo da equipe
medicamentos |9 ' ¢ quipe.
. Uso de dopamina,
Calculo, . . .
_ _ unidade. rétulos Mais frequente mldazoJar_n, fentanil Mudangas com
Frey et al. | Dose, via e medicamentos ' desfecho de pancuronio, .
28 e dose/ordem - . envolvimento de toda
2002 errados. ileqivel/nenhum menor heparina, ketamine, a equine da UTIN
g gravidade glicose 4 50% e quip '

*VM- Ventilagdo Mecanica e CVC**- Cateter Venoso Central
Fonte: Elaborado pelos proprios autores.

Nos estudos a média de leitos de UTIN era de 15 leitos. A idade média dos recém-nascidos

(RN) era de 33 semanas (£ 2,5 semanas, minimo de 28 semanas e maximo de 35 semanas e 5 dias)

de idade gestacional e a média de peso dos recém-nascidos era de 1786 g de peso (+ 444g, minimo

de 1080g e maximo de 2411g).
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Os estudos além de informar os tipos de erros e incidentes na UTIN, também apresentaram
o0 percentual da sua ocorréncia. Com isso, foi possivel analisar, aqueles que mais incidem, com
que frequéncia e em quantos estudos foram obtidas tais evidéncias.

De acordo com a tabela 1, os incidentes mais frequentes na UTIN estdo vinculados a
problemas no uso medicamentoso, principalmente no que concerne a dosagem incorreta ou
inadequada (média de 38%), seguido da omissao, (ato de ndo administrar o medicamento prescrito
ou auséncia de prescricdo de medicamentos necessarios), falha na técnica de administracdo e via
de administracdo errada. Outros incidentes foram: infeccdo associada aos cuidados em salde
(IACS), lesdo cuténea, problemas na ventilagdo mecénica (falha na extubacdo e extubacéo

acidental) e perda de cateter vascular.
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Tabela 1- Frequéncia do tipo de incidentes por estudo.

% de frequéncia
n° de estudos

Tipo de incidentes i
(%) Média Desv~|o Minimo Maximo
Padréo
Dosagem 0
incorreta/inadequada 8 (42,0%) 383 285 118 89,9
Omisséo 6 (31,6%) 111 74 2,5 21,7

Medicacdo  Falha na técnica de

. N 4 (21,0%) 9,5 6,3 2,5 14,8
administracéo

Via de

0,
administracao errada 4 (21,0%) 170 0,4 13,4

IACS ~ 6(31,5%) 202 92 87 328

Lesdo

0
Cutinea _ 4(21,0%) 21,0 17,1 04 352

Ventilagio  Falha na extubacéo 6 (31,5%) 129 97 3,5 29,1

Mecani ;
SN Extubagdo acidental 2 (10,5%) 85 89 22 14,9

Cateter

Perda acidental 3 (15,8%) 249 20,7 10,3 39,6
Intravascular

Fonte: Elaborada pelos proprios autores.

Discussédo

O estudo evidencia que os tipos de incidentes que ocorrem nas unidades de terapia
intensiva neonatal, com ou sem lesdo no paciente, estdo relacionados a erros ou falhas no uso
medicamentoso, IACS, lesdo cutanea, ventilacdo mecanica e cateteres intravasculares. Este fato,
difere do perfil de incidentes encontrados na assisténcia a pacientes adultos, com descri¢do de
maior frequéncia de EA vinculados a procedimentos cirdrgicos, seguido de procedimentos
médicos?® ou seguido de EA associado & medicamentos®’.

A justificativa pode estar na propria especificidade do tratamento intensivo neonatal,
permeando 0 manuseio excessivo pela equipe multiprofissional, e principalmente no que concerne
ao uso medicamentoso. A prepara¢do do medicamento para ser administrado ao paciente exige a
realizacdo de diversos célculos para se obter a dosagem certa, ajustada diariamente com o ganho

ou a perda de peso, diferencas de acordo com a maturidade metabolica e funcao excretora de cada
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paciente®, intervalos rigorosos de medicamentos e estreita margem terapéutica®!. A complexidade
da dosagem®!, influencia diretamente na necessidade de execucdo de uma maior quantidade de
processos em sua manipulacdo, como diluigdes e fracionamentos. Assim como, peculiaridades na
propria administracdo do medicamento, como a necessidade de bombas infusoras, para que 0s
préprios medicamentos ndo causem lesdo vascular, entre outras.

O uso medicamentoso na UTIN possui tantos processos, que pode ser uma das
justificativas desta revisdo apontar a associacdo ao incidente mais frequente, presente em 14 dos
19 estudos. De acordo com a tabela 1 apresenta énfase na dosagem incorreta ou inadequada (media
de 38% de frequéncia nos estudos), seguido de omissdo, principalmente no momento da
administracdo, falhas na técnica de administracdo e via de administracdo errada. Outros
estudos®?33* compartilham dos mesmos resultados, apontando o erro medicamentoso como o
EA mais frequente nas UTIN. E quando comparado com a frequéncia de sua ocorréncia em
internacOes de adultos, constata-se que este evento chega a incidir cerca de oito vezes mais na
UTIN®,

Fatores ambientais também podem influenciar os incidentes no uso medicamentoso, na
medida em se utiliza de iluminacdo inapropriada no local da preparacdo dos medicamentos,
distragBes e interrupgdes no processo do prepraro®. Alguns estudos ja relatam diminuicéo de erros
quando se melhora a iluminacdo no local do preparo, e estes sugerem mais pesquisas nestes
“pequenos” detalhes®’.

Os outros incidentes identificados na UTIN evidenciam as IACS, que nos RN prematuros
e de muito baixo peso pode predispor a sepse, devido a sua imaturidade e vulnerabilidade
conferida principalmente pela relativa deficiéncia imune (como a pobre fagocitose)®. A infeccdo
no periodo neonatal é responsavel por 15 a 45% da mortalidade e morbidade na maioria dos paises,
associada ndo somente a deficiéncia do sistema imunologico, como na execucdo dos
procedimentos invasivos®.

Os incidentes com lesdes cutaneas também é fonte de preocupacdo nestes pacientes, pois
contribui para 0 aumento da perda de agua e calor, favorecendo ao desequilibrio hidroeletrolitico
e térmico, aumenta o consumo calorico para reparar o tecido lesionado e sobretudo aumenta o

risco de infecges®.
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Os problemas na ventilacdo mecéanica, como a falha na extubacéo, a extubacéo acidental e
a perda de cateter vascular também favorecem ndo somente ao risco de infecgdes®®, como outras
complicaces*?.

O grupo de RN mais acometidos sdo 0s mais prematuros (em média 33 semanas) e de
maior baixo peso de nascimento (em média 1786g). O grupo que é acometido por mais incidentes,
também é o mais vulneravel a sequelas dos eventos adversos, com limitada capacidade de reagir
aos erros®. O baixo peso ao nascer decorre de prematuridade e/ou retardo no crescimento intra-
uterino e estd associado a cerca de 4 milhdes de mortes neonatais anuais no mundo, a maioria
delas em paises em desenvolvimento*°,

As causas dos incidentes no uso de medicamentos, ventilagdo mecénica e em cateteres
intravenosos foram majoritariamente, provenientes de fatores humanos. E os estudos que versam
sobre as lesdes cutaneas e IACS nédo exploraram as causas do seu ocorrido. 1sso pode advir de
quebra de protocolos, falta de apoio, incompeténcia e fraco trabalho em equipe*'. Resultados de
um estudo sugerem que enfermeiros que trabalham mais de 40 horas por semana tem uma
probabilidade maior de observar ou vivenciar um evento adverso de forma ocasional ou frequente,
particularmente na administragio de doses de medicamentos®2.

A maior parte dos incidentes relacionados ao uso de medicamentos atinge o paciente, mas
ndo causam dano ou sdo ditos como de menor gravidade. Aqueles relacionados a ventilacdo
mecanica e cateteres intravenosos provocam danos pequenos ou sequelas transitdrias sem risco de
morte. Entretanto, os advindos de IACS favorecem a ocorréncia do dano temporario e/ou
prolongamento do tempo de internagéo hospitalar.

A infeccéo é reconhecida como um evento adverso evitavel resultante de falhas em varios
niveis do cuidado. E fundamental proporcionar a equipe o sentido de responsabilidade para
motivar a mudanca®.

Ferramentas automatizadas podem ser utilizadas na identificacdo de eventos adversos em
tempo real (ex.: resultado de exames laboratoriais). O uso da prescri¢do eletrénica em um estudo
chegou a diminuir os erros e eventos adversos com medicamentos em até 80%%*. O codigo de
barras nos medicamentos representa uma possibilidade de garantir que o0 medicamento oferecido

é aquele que esta prescrito ao paciente certo 4.
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Um estudo utilizando sistema médico computadorizado revelou que houve menos
medicamentos sendo administrados no horério errado, além de eliminar o erro de serem
administrados sem uma via especifica “°.

Mediante os incidentes e eventos adversos relatados, grande parte dos estudos
recomendam o uso de treinamentos e educac¢do continuada para as equipes envolvidas no cuidado
ao RN e sistema médico informatizado (como uma estratégia de prevengao)=.

Para promover a seguranca no uso de medicamentos e todo o processo do cuidado, se deve
refletir e buscar a compreensdo dos fatores humanos no uso de tecnologias e controle das
condi¢bes ambientais. Um modo de contribuir para a seguranca do paciente no uso dos
medicamentos seria o uso dos “cinco certos”; paciente certo, medicamento certo, dose certa, hora
certa e via certa®’. Podendo ainda, ser incorporado a orientacéo e a informagc&o correta ao paciente
sobre o tratamento (6°certo)*’, o direito do paciente recusar o medicamento (7°certo)*® e a
anotacAo correta (8°certo)*®. Outro modo € a insercio do farmacéutico clinico (em um estudo essa
iniciativa preveniu 58% de todos os erros)*°, protocolos especializados e mudanca da cultura da
culpa nas pessoas. O trabalho em equipe deve operar na “cultura de seguranca” fornecendo
garantias contra a falibilidade humana®, parte dos erros esta relacionada a processos complexos,
dispositivos, fragmentacéo do atendimento, desafios de comunicacio e falta de padronizagio®®.

A base de dados PubMed foi responsavel pela sele¢do de 68,4% dos estudos dessa reviséo,

confirmando outros estudos sobre seguranca do paciente®.

Concluséao

Esse estudo evidencia os incidentes no uso de medicamentos como os mais frequentes na
UTIN, sendo o grupo mais atingido justamente o mais vulneravel: os prematuros e os RN de baixo
peso. Desvela também outras questdes de relevancia significativa como as causas dos incidentes
e eventos adversos estarem associadas a fatores humanos e os desfechos que causam mais danos
nos RN serem provenientes de IACS.

Assim como, aponta caminhos para amenizar estas ocorréncias, por exemplo: o
treinamento da equipe de saide e implementacdo de sistema informatizado no processo de

prescricdo e diagnostico.
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Outro fator de importancia similar é o aprendizado que se deve ter com as falhas ocorridas.
A analise das falhas deve fazer parte das rotinas dos “rounds” (reunides multidisciplinares), como
um dos alicerces para a implementacéo de um sistema de seguranca.

Uma iniciativa para comecar a entender estas ocorréncias pode ser a estratégia utilizada
neste estudo, avaliando os incidentes através de sua tipologia de acordo com a sua origem; 0s
fatores que podem ter contribuido para a sua ocorréncia; o desfecho ocorrido no paciente e
sugestdes de como preveni-lo.

Dentre os incidentes e eventos adversos na UTIN destaca-se a problemética do uso
medicamentoso pela maior frequéncia e as IACS pelo maior dano que pode ser causado. Neste
entendimento, é valido compreender e rever todo 0 processo que pode té-los ocasionado para a

prevencdo e aprimoramento da assisténcia aos RN.
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ANEXO 1: Instrumento de coleta de dados em prontuario (RASTREADORES)

RASTREADORES (triggers)

Infec¢do de origem hospitalar

Tempo  de Comentarios sobre o
Defini¢do do Rastreador Internacéo rastreador Descricdo do EA Categoria do dano do EA
Sepses
Abscessos

Infecces de cateter

Infeccdes de ferida cirtrgicas

Outros

Extubag¢do ndo planejada

Obstrucéo por rolha

Extubacéo acidental

*Necessidade de reintubacéo

Pneumotdrax

Pneumopericardio

Pneumomediastino

*Necessidade de drenagem

Posicionamento  incorreto  de
cateter

Localizacdo inadequada

Infiltracdo

*Necessidade de novo cateter

Trombo/uso de heparina

(exceto o uso de heparina na
manutencéo de desobstrucéo de
cateter) diagnosticado por USG/ECO

Hipotenséo

MAP <25 para IG<30 sem MAP
<30 para IG < 30-35 sem MAP<35
para 1G>35 sem
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RASTREADORES (Trigger)

Definicéo do Rastreador

Tempo de
Internacéo

Comentarios sobre o rastreador

Descricdo do EA

Categoria do dano do
EA

Creatinina sérica elevada

Creatinina sérica >1(ou
aumento > 0,4mg/dl com 24h)

Andria

Convulséo/ fenobarbital

Uso de fenobarbital para
controle da convuls&o.
Descricéo clinica da convulséo.

Hiperglicemia/hipoglicemia

Glicose > 160 ou < 40 mg/dI

USGTF anormal

Hemorragia intraventricular
grau3

Hemorragia intraventricular
grau 4

Enterocolite Necrotizante

Pneumoperitdnio intestinal no
RX de abdome

Pneumatose intestinal

Hipotermia/ hipertermia

Temperatura > 37,5 ou <
36,5°C

Les&o de septo nasal

Lesdo de septo nasal em
recém-nascidos em uso de
CPAP nasal
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