UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - UNIRIO
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE — CCBS

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM E BIOCIENCIAS
PPGENFBIO

KEROULAY ESTEBANEZ ROQUE

Avaliacao dos incidentes relacionados a seguranca do paciente na unidade

de terapia intensiva: um estudo prospectivo

Rio de Janeiro

2014



KEROULAY ESTEBANEZ ROQUE

Avaliacéo dos incidentes relacionados a seguranca do paciente na unidade de terapia

intensiva: um estudo prospectivo

Tese apresentada como requisito parcial para obtencdo do
titulo de Doutor, ao Programa de P06s-Graduacdo em
Enfermagem e Biociéncias, Area de Concentragio:
ENFERMAGEM, BIOCIENCIAS, SAUDE, AMBIENTE
E CUIDADO.

Orientadora: Prof2DrEnirtes Caetano Prates Melo

Co-orientadora; Prof’Dr? Teresa Tonini

Rio de Janeiro

2014



Roque, Keroulay Estebanez.

R786Avaliacdo dos incidentes relacionados a seguranca do paciente na
unidade de terapia intensiva: um estudo prospectivo / Keroulay
Estebanez Roque, 2014.

267f.; 30 cm

Orientador: Enirtes Caetano Prates Melo.
Coorientador: Teresa Tonini.

Tese (Doutorado em Enfermagem e Biociéncias) — Universidade
Federal doEstado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2014.

1.Unidade de tratamento intensivo. 2. Pacientes - Medidas de
seguranca. 3. Avaliag&o de riscos de satde. 4. Evento adverso.

I. Melo, Enirtes Caetano. Il. Tonini, Teresa. Ill. UniversidadeFederal
doEstado do Rio Janeiro. Centro de Ciéncias BioldgicasedeSaude.
Programa de P6s- Graduagdo em Enfermagem e Biociéncias.

I1. Titulo.

CDD - 616.028

Autorizo, apenas para fins académicos e cientificos, a reproducéo total ou parcial desta tese,
desde que citada a fonte.

Assinatura Data



KEROULAY ESTEBANEZ ROQUE

Avaliacao dos incidentes relacionados a seguranca do paciente na unidade de terapia

intensiva: um estudo prospectivo

Tese apresentada como requisito parcial para obtencdo do
titulo de Doutor ao Programa de POs-Graduagdo em
Enfermagem e Biociéncias, Area de Concentracio:
ENFERMAGEM, BIOCIENCIAS, SAUDE, AMBIENTE
E CUIDADO.

Aprovada em 27 de marco de 2014.

Banca examinadora:

Prof’Dr*Enirtes Caetano Prates Melo
Presidente

Prof’Dr*Marilia Sa Carvalho
12 Examinadora (PROCC - Fiocruz)

Prof DrWalter Vieira Mendes Janior
22 Examinador (ENSP - Fiocruz)

Prof*DriLuciane de Souza Velasque
32 Examinadora (CCET - UNIRIO)

Prof Dr Roberto Carlos Lyra da Silva
42 Examinador (EEAP - UNIRIO)



AGRADECIMENTOS

A minha orientadora e amiga, Prof"Dr’Enirtes Caetano Prates Melo, pelos
ensinamentos, incentivo, confianca, paciéncia e oportunidades ao longo da minha trajetoria
académica e profissional. Obrigada pela convivéncia e amizade.

A Prof’Dr*Teresa Tonini pela contribuicdo académica e pelas ponderages na
construcdo desta tese.

A Prof*Dr®ValeskaAndreozzi pelos ensinamentos, acolhimento e dedicagdo durante o
periodo de doutorado sanduiche em Portugal.

Aos Professores da Escola de Enfermagem Alfredo Pinto da Universidade Federal do
Estado do Rio de Janeiro.

A banca examinadora pela disponibilidade e contribuicdes.

A amiga, companheira e enfermeira Andrea Rodrigues Gomes da Silva por todo apoio
na coleta de dados e na etapa de consenso;sem vocé ndo seria possivel concluir esta tese.

A amiga e enfermeira Cristiane Fernandes Cunha Behring por toda a parceria na
terapia intensiva do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho, apoio e torcida.

As enfermeiras Sonia Cristina Chagas Pecanha, Maria Aparecida Pereira dos Santos e
Eliane de Souza Franca Rodrigues pela participacdo nas reunides de consenso de especialistas
e por todo apoio.

Ao médico Ricardo de Amorim Garcia pela fundamental colaboracéo e participacdo na
analise dos eventos.

Aos profissionais de enfermagem e secretarias da terapia intensiva do Hospital
Universitario Clementino Fraga Filho, especialmente aminha equipe.

A Divisdo de Enfermagem do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho pelo
apoio dado em momentos fundamentais a conclusao desta tese.

A Audrey Fischer pela construgio do aplicativo computacional.

A Valéria pelo empenho na digitacio dos dados.

Ao Mario Henrique, pelo companheirismo, amor, apoio, atengdo e paciéncia.

A minha mae e irméo pelo estimulo constante.

A0s meus amigos que conquistei ao longo da vida.

A CAPES pelo financiamento com bolsa, processo n° BEX 15930/12-2, para
realizacdo deste estudo.

A FAPERJ pelo financiamento com bolsa, processo n°E-26/103.052/2012.



RESUMO

ROQUE, KeroulayEstebanez. Avaliacdo dos incidentes relacionados a seguranca do paciente
na unidade de terapia intensiva: um estudo prospectivo. 2014. 262 f. Tese (Doutorado em
Enfermagem e Biociéncias) — Programa de P6s-Graduacdo em Enfermagem e Biociéncias,
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2014.

Este estudo teve como objetivo avaliar a ocorréncia de incidentes relacionados a
seguranca do paciente em uma unidade de terapia intensiva.Trata-se de um estudo prospectivo
desenvolvido em um hospital de grande porte no municipio do Rio de Janeiro. A coorte foi
formada por 355 pacientes maiores de 18 anos admitidos na unidade de terapia intensiva
(UTI), no periodo de 1° agosto de 2011 a 31 de julho de 2012. Os pacientes foram seguidos a
partir da internacdo na UTI até a saida da unidade, por transferéncia para a enfermaria ou
0bito.O processo de identificacdo de incidentes de interesse baseou-se em uma adaptacao do
método proposto pelo Institute for Healthcarelmprovement. Os incidentes foram
identificados, com o auxilio de rastreadores, por meio de revisdo didria e prospectiva de
prontuério e notificacdo voluntaria estimulada. A confirmacéo dos incidentes se deu por meio
de estratégia de consenso entre especialistas. A avaliacdo de fatores de risco associados a
ocorréncia de eventos adversos (EA) na terapia intensiva foi feita por meio de modelos de
Poisson, binomial negativo e inflacionados de zeros. O projeto de pesquisa foi submetido e
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do hospital estudado. Confirmados 324EAs em 115
pacientes internados ao longo de um ano de seguimento.A incidéncia deEA foi de 32,4 por
100 pacientes e a taxa de incidéncia de 9,3 EAs por 100 pacientes-dia.A causa de EAmais
frequente teve origem em processo/procedimento clinico (59,0%). Dos incidentes sem dano,
201 foram confirmados no consenso de especialista. A taxa de incidéncia deste evento foi de
5,8 incidentes por 100 pacientes-dia. Observou-se um sobrerisco para a frequéncia de EAs a
cada aumento no nimero de medicamentos durante a internacdo na UTI.A ocorréncia de EA
implicou em aumento da chance de 6bito na terapia intensiva.Pacientes que desenvolveram
Ulcera por pressdo na terapia intensiva apresentaram 308 vezes a chance de morrer se
comparados aos demais. Modelos de riscos proporcionais de Cox para a sobrevivéncia até a
ocorréncia da primeira Ulcera por pressdo foram avaliados e, verificou-se sobrerisco
relacionado as variaveis idade do paciente e presenca de friccdo/cisalnamento. Os rastreadores
considerados de melhor desempenho na deteccdodepossiveis eventos foram: “Glcera por

b AN1Y

pressao”, “complicacdes de procedimentos na unidade” e “caso de pneumonia”.

Palavras-chave:Evento adverso. Qualidade da assisténcia a saude. Seguranga do paciente.
Terapiaintensiva.



ABSTRACT

ROQUE, KeroulayEstebanez.Assessmentof patient safety incidents inthe intensive care unit: a
prospective study.2014. 262 f. Tese (Doutorado em Enfermagem e Biociéncias) — Programa
de Pds-Graduacdo em Enfermagem e Biociéncias, Universidade Federal do Estado do Rio de
Janeiro, Rio de Janeiro, 2014.

This study aimed at assessing the occurrence of patient’s safety incidents in the
intensive care unit. This is a prospective study conducted at a large hospital in the city of Rio
de Janeiro. The cohort consisted of 355 patients older than 18 years admitted to the ICU
within August 1, 2011 to July31, 2012. Patients were followed from intensive care unit (ICU)
admission until discharge from the unit, transference to infirmary or death. The process of
identifying incidents of interest was based on an adaptation of the method proposed by the
Institute for Healthcare Improvement. The incidents were identified with the help of screening
tools, through daily review and prospective chart and stimulated voluntary reporting. The
confirmation of the incidents happened through consensus strategy among experts. The
assessment of risk associated with the occurrence of Adverse Events (AE) in the intensive
care factors was done using Poisson models, negative binomial and inflated zeros. The
research project was approved by the Ethics and Research Committee of the referred hospital.
There were 324 AEs confirmed in 115 patients admitted over a year of follow up. The
incidence of AEs was 32,1 per 100 patients, and the incidence rate of 9,4 AEs per 100 patient-
days . The most frequent cause of AE originated in clinical process/procedure (59,0%). From
the incidents with no harm, 201 were confirmed by expert consensus. The incidence rate of
this event was 5,8 events per 100 patient-days. An over risk in the frequency of AEs was
observed for every increase in the number of medication during hospitalization in the ICU.
The occurrence of AEs resulted in an increased chance of death in intensive care. Patients
who developed pressure ulcers in intensive care showed 308 times more chance of dying
when compared to others. Cox proportional hazards model for survival until the occurrence of
the first pressure ulcer were evaluated and an over risk was found related to the patient age
and presence of friction/shear variables. The screening tools considered to have best
performance in detecting possible events were “pressure ulcer”, “complications of procedures
in the unit” and “case of pneumonia”.

Keywords: Adverse Event. Health care quality.Patient’s safety. Intensivecare.
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1 INTRODUCAO

A seguranga do paciente tem recebido atencdo mundial nos Gltimos anos e é tratada
como um problema de satde publica por érgdos internacionais, como a Organizacdo Mundial
de Salde, e por grupos nacionais voltados para estudos na area de qualidade do cuidado em
salde (DAUDAD-GALLOQOTI et al., 2005; MENDES et al., 2009; ROZENFELD et al., 2007;
REIS; CASSIANI, 2011; SZLEJF et al., 2012).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2005), milhares de pacientes ao
redor do mundo sofrem danos incapacitantes ou morrem em decorréncia da assisténcia
insegura a saude. No geral, um entre dez pacientes admitidos em unidades hospitalares é
acometido por um evento adverso (EA), ou seja, dano ou lesdo relacionado a assisténcia em
salude (OMS, 2009). Ha poucas evidéncias sobre o impacto da assisténcia insegura em paises
em desenvolvimento (OMS, 2005; OMS, 2011). Limitacdes de infraestrutura, tecnologia e
recursos nestes paises podem aumentar o risco de danos aos pacientes hospitalizados (OMS,
2005; OMS, 2011).

A execucdo de exames adicionais, 0 aumento do tempo de permanéncia hospitalar, o
uso de medicamentos suplementares, a necessidade de realizacdo de procedimentos médicos e
a transferéncia para unidades de alta complexidade sdo exemplos de custos diretos
relacionados aos EAs. Além destes, devem ser considerados os custos indiretos associados a
perda da produtividade e ao sofrimento fisico e psicolégico do paciente e de familiares
(TRIBINO et al., 2006; AGUIAR; JUNIOR; FERREIRA, 2006).

Os EAs podem ocorrer em todos os niveis de atencdo a salde, bem como em
instituicOes de diferentes naturezas. No ambiente hospitalar, a terapia intensiva, unidade
dindmica e especializada, promove tratamento altamente tecnol6gico a pacientes criticamente
enfermos por equipes multiprofissionais; exigindo dos profissionais tomada de decisdo rapida
e complexa todo instante (MARTINS, RUIZ, 2006; PADILHA, 2006; BECCARIA et al.,
2009). Geralmente, os pacientes graves sdo submetidos a diversos procedimentos diagndsticos
e terapéuticos e utilizam amplo espectro de medicamentos, em sua maioria intravenoso,
necessitando de monitoramento constante de seu quadro clinico.

Diversos estudos internacionais apontam a magnitude do problema e fornecem
subsidios para a prevencéo e redugédo de danos associados ao cuidado em salude, denominado
de incidente com dano/EA (MILLS, 1978; LEAPE et al., 1991; GAWANDE et al., 1999;
WILSON et al., 1995; INSTITUTE OF MEDICINE, 2001; VICENT, NEALE,
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WOLOSHYNOWYCH, 2001; DAVIS et al., 2002; GANDHI, KAUSSHAL, BATES, 2004,
ROZICH, HARADEN, RESAR, 2003; ROTHSCHILD et al. 2005; SZEKENDI et al., 2006;
FORSTER et al., 2008; FORSTER et al., 2011; PAGNAMENTA et al., 2012). A ocorréncia
do EA pode ser grave ou fatal para o paciente, ocasionando o aumento dos custos para as
instituicOes de satde e sociedade.

Apesar de comprovados beneficios & assisténcia prestada em unidades de terapia
intensiva (UTI), a complexidade do cuidado e a gravidade do caso podem aumentar o risco da
ocorréncia de incidentes relacionados a seguranca do paciente. Adicionalmente, o risco de
ocorréncia de um EA ndo é distribuido igualmente entre os pacientes, e um mesmo individuo
pode sofrer multiplos eventos durante o periodo de internacdo hospitalar. Dentre os principais
fatores de risco associados ao evento estdo a idade avancada, a presenca de comorbidades, o
uso de polifarméacia, o uso inapropriado de medicamentos, o rebaixamento do nivel de
consciéncia, 0 comprometimento renal e hepatico, o uso de procedimentos invasivos e o longo
periodo de internagdo hospitalar (TOFFOLLETO; PADILHA, 2006; ZHANG et al., 2009;
CANO; ROZELFELD, 2010).

O perfil de gravidade dos pacientes internados € um ponto critico a ser analisado nos
estudos que avaliam a ocorréncia de EAs. Os pacientes podem compor grupos extremamente
heterogéneos em relacdo ao consumo de recursos de saide e riscos clinicos, tornando-os mais
suscetiveis aos eventos. A gravidade dos casos exerce forte influéncia sobre o resultado do
cuidado prestado e nas caracteristicas do processo assistencial, sendo destacada como um
importante fator de confundimento (IEZZONI, 2012). Escalas que avaliem e classifiquem o
indice de gravidade do paciente devem ser implementadas na terapia intensiva com objetivo
de predizer danos e mortalidade e direcionar o processo assistencial (FREITAS, 2010).

As melhores evidéncias clinicas produzidas por estudos prospectivos possibilitam a
deteccdo de incidentes relacionados a seguranca do paciente, a identificacdo de fatores de
risco associados a sua ocorréncia e determinacdo da cadeia de causalidade. Estudos de carater
longitudinal favorecem a identificagdo e analise de incidentes de menor gravidade
relacionados a seguranga do paciente, tal como incidente sem dado, além de detecgdo dos
EAs. No entanto, tais delineamentos sdo escassos em relacdo a esse ultimo objeto especifico,
mesmo na literatura internacional (PIRMOHAMED et al., 2004; DAVIES et al., 2009). Tal
fato decorre da dificuldade de seguimento dos pacientes.

Os incidentes que comprometem a vida do paciente sdo registrados com maior atencéo

e detalhamento pelos profissionais de saude, favorecendo a identificagdo por meio de
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prontuario. No entanto, os near miss (incidente que ndo atingiu o paciente) e os incidentes
sem dano raramente sdo descritos em prontuario. Desta forma, estes incidentes sdo detectados
por meio de estudos que utilizam a observacgédo da assisténcia ou realizam vigilancia ativa.

Dado que os pacientes internados em UTI encontram-se vulneraveis a ocorréncia de
EA (ROTHSCHILD et al., 2005; RESAR et al.,, 2006; MCLAUGHLIN at al., 2007;
FORSTER et al., 2008; PAGMENTA et al., 2012; NILSSON et al., 2012), 0 monitoramento
continuo de incidentes fornece a identificacdo do perfil daqueles que sofrem danos
decorrentes da assisténcia e o dimensionamento de incidentes relacionados a seguranca. A
investigacdo dos possiveis fatores de risco para ocorréncia de incidentes permite orientar 0s
profissionais de salde na melhoria de questBes relacionadas a seguranca e a qualidade e,
ainda, intervir no processo assistencial a fim de criar estratégias e medidas preventivas
visando a reducdo de dano.

O presente estudo estd inserido no Laboratorio de Cuidado e Experimentacdo em
Enfermagem do Programa de P6s-Graduagdo em Enfermagem e Biociéncias — Doutorado, da
Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, e tem como objeto de investigacdo os
incidentes relacionados a seguranca do paciente em UTI.

A tese foi organizada em cinco capitulos. O primeiro tece consideracdes sobre o
historico da seguranca do paciente no mundo e no Brasil, apresenta evidéncias sobre a
associacao entre a exposicdo de EA e mortalidade hospitalar. O segundo capitulo traz os
métodos utilizados para o desenvolvimento da pesquisa empirica, bem como a analise
proposta. No terceiro capitulo foram apresentados os resultados de cada etapa da pesquisa
empirica, desde a obtencdo das medidas de exposicdo e de desfecho até a investigacdo de
fatores de risco associados a ocorréncia de EA, da associacdo entre EA e 6bito, dos fatores
preditivos do nimero de Ulcera por pressdo (UPP) por internacdo na terapia intensiva e do
efeito das variaveis associadas ao tempo até a ocorréncia da primeira UPP em pacientes
internados em uma UTI de um hospital publico de grande porte, localizado na cidade do Rio
de Janeiro. No quarto e ultimo capitulo foram discutidos os resultados encontrados e

apresentadas as conclusoes.
1.1 Breve histérico da seguranca do paciente
Os avancos tecnologicos nos servigos de saude possibilitaram melhoria dos recursos

diagndsticos e terapéuticos, com impacto positivo nas condi¢cbes de salde de pacientes.

Convive-se, no entanto, com certo grau de inseguranca inerente & complexidade do cuidado
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prestado e a gravidade dos casos. Inadequacfes no processo assistencial podem resultar em
dano (LEAPE et al., 2000; THOMAS; PETERSEN, 2003).

Danos associados ao cuidado em satde tem sido tema de diversas pesquisas no mundo
(MILLS, 1978; LEAPE et al., 1991; BRENNAN et al., 1991; WILSON et al., 1995; KOHN et
al., 2000; SCHIOLER et al., 2002; DAVIS et al, 2002; VICENT, NEALE,
WOLOSHYNOWYCH, 2001; GANDHI, KAUSSHAL, BATES, 2004, ROZICH,
HARADEN, RESAR, 2003). O estudo pioneiro Medical Insurance Feasibility Study (MIFS)
revisou, em 1974, 20864 prontuérios de pacientes hospitalizados no estado da California e
identificou 4,6% de EAs (MILLS, 1978). O Harvard Medical Practice Study (HMPS),
publicado na revista The New England Journal of Medicine,em 1991, contribuiu de maneira
determinante para a criagdo de uma cultura de seguranca do paciente. O HMPS analisou uma
amostra aleatdria de 30121 prontuarios de pacientes internados em 52 hospitais no estado de
Nova York e identificou uma frequéncia de EAs de 3,7%; desses eventos 27,6% foram
atribuiveis a negligéncia e 13,6% ocasionaram o 6bito do paciente (BRENNAN et al., 1991).

Apbds 1990, estudos realizados na Australia, Nova Zelandia e Gra-Bretanha
identificaram frequéncia de EAs maiores do que a descrita no HMPS. O Australian Quality
Health Care Study (QAHCS) analisou uma amostra de 14179 prontuarios e detectou 16,5%
de EAs, sendo 50,3% considerados evitaveis (WILSON et al., 1995). No Adverse Events in
New Zealand Public Hospitals Study (AENZ) foram analisados 6579 prontuérios e
identificados 11,2% EAs (DAVIS et al., 2002). O British Adverse Events Study (BAES),
desenvolvido na Gra Bretanha, identificou 10,8% de eventos em avaliacdo de uma amostra de
1014 prontuarios (VINCENT; NEALE; WOLOSHYNOWYCH, 2001).

Apesar dos estudos iniciais detectados em 1974, somente a partir de 2000, com a
publicacdo do relatério “Errar € humano: construindo um sistema de saude mais seguro” do
Institute of Medicine (IOM) dos Estados Unidos da América (EUA), identifica-se um real
interesse de varios paises sobre a tematica (KOHN et al., 2000). Em 1999, essa publicacédo
tornou-se um marco na seguranca do paciente e estimou-seque entre 44000 a 98000 pacientes
morriam anualmente em decorréncia de EAs. A mortalidade atribuida a tais eventos
representou a oitava causa de morte nos EUA, sendo maior que dos acidentes

automobilisticos, cancer de mama e Aids (KOHN et al., 2000).

Na Dinamarca, o Danish Adverse Event Study (DAES), a partir de uma amostra de
1097 prontuarios de pacientes, detectou-se 9% de EAs, sendo 40,4% evitaveis (SCHIOLER et
al., 2002).
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Em 2002, a OMS promoveu a 55% Assembléia Mundial de Saide e discutiu
extensivamente o tema seguranca do paciente, designando um grupo de trabalho para o
fortalecimento das pesquisas internacionais na area de seguranca e qualidade dos servicos de
saude. Ainda no ano de 2002, estudo realizado em hospitais franceses comparou a efetividade,
a confiabilidade e a aceitabilidade da estimativa de EAs por meio de trés delineamentos -
transversal, prospectivo e retrospectivo. Os delineamentos prospectivos e retrospectivos
identificaram frequéncias semelhantes de EAs (15,4% e 14,5%, respectivamente), mas o
método prospectivo identificou mais eventos evitaveis (6,4% e 4,0%, respectivamente) com
uma boa concordancia (Kappa = 0.83) (MICHEL et al., 2004).

O Canadian Adverse Event Study (CAES) identificou 7,5% EAs. Dos eventos, 64,4%
resultaram em alguma deficiéncia fisica temporaria, 5,2% em deficiéncia permanente e 15,9%
em morte (BAKER et al., 2004).

Em 2003, a Joint Commission for the Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) requereu aos hospitais a implementacdo de “Metas Nacionais de Seguranga do
Paciente”, incluindo a melhoria na identificagdo de pacientes, na comunicacdo, na
administracdo de medicamentos de alto risco e na marcagdo correta do sitio cirtrgico
(LEAPE, 2008).

A OMS lancou, em 2004, a Alianca Mundial para a Seguranga do Paciente, visando
apoiar o desenvolvimento de politicas e praticas para seguranca em todo 0 mundo (OMS,
2005). Estabeleceram 13 areas de acdo do Programa de Seguranca do Paciente. O primeiro
desafio global de satde do paciente foi a prevencédo e a reducdo de infeccdes relacionadas a
assisténcia, tendo como tema “Uma assisténcia limpa é uma assisténcia mais segura” (OMS,
2005).Em 2007, a OMS implementou o segundo desafio global voltado para a seguranca no
centro cirtrgico, baseado no tema “Cirurgias seguras salvam vidas”. Grupo de especialistas
foi constituido com objetivo de discutir sobre as praticas de seguranca em quatro areas:
trabalho em equipe, anestesia, prevencao da infeccéo cirurgica e indicadores de avaliacdo dos

servicos de cirurgia.

Em 2004, a campanha “100 Mil Vidas Salvas”, iniciativa do Institute of Healthcare
Improvement (IHI), se voltou para a reducdo da morbidade e da mortalidade nos servicos de
salde dos EUA no periodo de 18 meses (janeiro de 2005 a junho de 2005). Dois anos depois,
outra campanha foi lancada, “Protegendo 5 Milhdes de Vidas de Danos”, tendo como meta

evitar 5 milhdes de EAs relacionados a assisténcia por meio de 12 intervencdes bem
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estruturadas e baseadas nas melhores evidéncias (MCCANNON; HACKBARTH; GRIFFIN,
2007).

Apesar das varias iniciativas no campo da seguranca do paciente, a incidéncia de EAs
ainda é alta nas unidades hospitalares. Revisao sistematica revelou que a incidéncia média é
de 9,2% de eventos e a evitabilidade média de 43,5%. Os eventos relacionados a cirurgia
(39,6%) e aos medicamentos (15,1%) foram os mais frequentes (VRIES et al., 2008).

Na América Latina, o Estudo Latino-Americano de Eventos Adversos (IBEAS)
estimou uma taxa de prevaléncia de 10,5%, com evitabilidade de 60%; a letalidade associada
a ocorréncia do evento foi de 6% (OMS, 2010; ARANAZ-ANDRES et al., 2011).

Estudo na Africa e no Mediterraneo Oriental analisou 15548 prontuarios por meio de
revisao retrospectiva e identificou 8,2% de EAs, variando de 2,5% a 18,4% eventos por pais.
Destes, 83% foram considerados evitaveis e aproximadamente 30% geraram a morte do
paciente (OMS, 2011; WILSON et al., 2012).

A despeito de mudangas nas politicas publicas, nas institui¢ces de salde e na educagdo
dos profissionais de saude, persistem lacunas relativas as pesquisas na area de seguranca do
paciente (SHEKELLE et al., 2013), que devem se basear na identificacdo de fatores de riscos
relacionados aos EAs, na utilizacdo de medidas validas e acuradas e na descricdo de
estratégias para reducao do dano ao paciente.

Em 2001, o relatério “Making Health Care Safer: A Critical Analysis of Patient Safety
Practices”, representado pela Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ),
descreveu algumas préticas de seguranca baseadas em evidéncias e destacou a necessidade de
investimentos em estudos (SHEKELLE et al., 2013).

A AHRQ, juntamente com um grupo de pesquisadores independentes, reuniu-se para
reavaliar as estratégias de seguranca do paciente propostas no ano de 2011. Apos quatro fases
de revisdo, as recomendacdes descritas como prioritarias no campo da seguranca foram: lista
de verificacdo de pré-operatdrio e de anestesia, protocolos para prevencdo de infeccdo de
corrente sanguinea associada a cateter, intervencGes para reduzir uso de cateter urinario,
protocolos para prevencao de pneumonia associada a ventilagdo mecanica, higienizagdo das
mé&os, 0 ndo uso de abreviaturas, intervencGes para prevengdo de UPP, precaucdo de contato
para prevencdo de infeccdo hospitalar, uso de ultrassonografia para puncdo de acesso
profundo e intervengdes para profilaxia de trombose venosa profunda (SHEKELLE et al.,
2013).

Na terapia intensiva, estudos internacionais que abordam o tema seguranga do paciente

utilizam diferentes definicbes de EA e métodos de deteccdo de eventos (Quadro 1). Nesses
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estudos, a ocorréncia de EA na UTI variou de 0,87% a 34,7% (ROTHSCHILD et al., 2005;
RESAR et al., 2006; MCLAUGHLIN et al., 2007; FORSTER et al., 2008; GARROUSTE-
ORGEAS et al., 2010; FORSTER et al., 2011; ILAN et al., 2011; PAGNAMENTA et al.,
2012; POTTIER et al., 2012; NILSSON et al., 2012).

Na década de 1990, estudos abordaram a descri¢do/avaliacdo de sistema de notificacao
voluntéria na terapia intensiva e atribuiram a ocorréncia de EAs a fatores humanos e
relacionados ao sistema hospitalar (HART et al., 1994; BECKMANN et al., 1996;
BECKMANN et al., 1998; BALDWIN et al., 1998).

Alguns estudos demonstram preocupagdo com as perdas acidentais de dispositivos
invasivos e descrevem as incidéncias de perdas de tubos orotraqueais, cateteres venosos e
arteriais, sondas e drenos na UTI (Quadro 1) (CARRION et al., 2000; LORENTE at al., 2004;
LORENTE at al., 2013).

Estudos que utilizam a combinacdo de métodos, como a revisdo de prontuério e a
observacao direta, sdo capazes de identificar uma maior propor¢do de pacientes com EAs
(Quadro 1) (ROTHSCHILD et al., 2005; FORSTER et al., 2008; FORSTER et al., 2011;
POTTIER et al., 2012).

Morimoto et al. (2011) identificaram 29,98% eventos adversos a medicamentos
(EAMSs) em pacientes internados em hospitais universitarios no Japdo por meio de revisdo de
prontuarios. Estudo de revisdo de prontuério constatou a ocorréncia de 16,4% EAMSs na
terapia intensiva (SEYNAEVE et al., 2011). Na Suica, Pagnamenta et al. (2012) utilizaram a
notificacdo voluntaria e detectou 15,36% eventos com medicamentos (Quadro 1).

Em Chicago, estudo de coorte analisou erro em 327 prontuarios de um hospital
universitario e identificou 74% dos casos com pelo menos um erro ou EA, desses 85%
resultaram em dano temporéario ou prolongamento da internacdo (Quadro 1) (SZEKENDI et
al., 2006).

Estudos analisam os erros de medicacdo ocorridos na terapia intensiva por meio de
observacdo direta e identificam erros de preparo, administracdo, horario, dose e
medicamentos incompativeis. Tais pesquisas propdem medidas para prevencdo de erros na
pratica assistencial e no sistema de medicacdo (TISSOT et al., 1999; CALABRESE et al.,
2001; VAN DEN BEMT et al., 2002; KOPP et al., 2006; FAHIMI et al., 2008).

Na Franca, estudo de coorte de Pottier et al. (2012) detectou 34,7% EAs relacionados
a procedimentos invasivos na terapia intensiva de um hospital universitario, sendo 64,2%

eventos de infeccdo hospitalar.
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Estudo australiano investigou a ocorréncia de EAs nas 72 horas apos alta do paciente
da UTI e identificou que 10% dos 167 pacientes de alta apresentaram EAs na enfermaria
(Quadro 1) (MCLAUGHLIN et al., 2007).

Foster et al. (2008) e Garrouste-Orgeas et al. (2010) estimaram a associacdo entre EA
na terapia intensiva e mortalidade hospitalar (Quadro 1). No estudo de Foster et al. (2008), os
EAs ndo se mostraram associados a mortalidade (RR = 0,93; IC 95% = 0,44-1,98), no entanto,
tiveram associados ao aumento em 31 dias de internacdo na terapia intensiva. No Canada,
estudo realizado em UTIs detectou associacdo entre a ocorréncia de dois ou mais EAS e dbito
(OR =3,09; IC 95% = 1,30-7,36) (GARROUSTE-ORGEAS et al., 2010).

As pesquisas em seguranga do paciente avancaram na identificacdo dos incidentes, na
descricdo das causas e solugdes para prevencdo e promocao da assisténcia a saude livre de
danos. Ainda assim, sdo incipientes estudos que avaliam os fatores de risco associados a
ocorréncia de EAs na terapia intensiva (NASCIMENTO et al., 2008; TOFFOLETO, 2008).



Quadro 1 — Caracteristicas de estudos internacionais de evento adverso na terapia intensiva

Referéncias Desenho de Populagéo Local Periodo Método de Tipo de Frequéncia (%o)
estudo de coleta | deteccéo do evento
evento
CARRION et Coorte Adultos Unidade de terapia - Observacdo Perda 2,5* (tubo endotraqueal)
al., 2000 admitidos na intensiva clinica e direta acidental de
Estados Unidos terapia intensiva cirurgica de um dispositivos 7,4*(sonda nasogastrica)
hospital terciario
1,2*(cateter venoso central)
4,6*(cateter arterial)
OBS: * pacientes-dia
LORENTE at Coorte Adultos Unidade de terapia 2000- Observagao Perda 0,79**(tubo endotraqueal)
al., 2004 admitidos na intensiva clinica e 2001 direta acidental de
Espanha terapia intensiva cirtrgica de um dispositivos 4,5**(sonda nasogastrica)

hospital universitario

0,2** (cateter venoso
central)

1,1** (cateter arterial)
0,32** (cateter urinario)
0,56** (dreno de torax)

0,67** (dreno abdominal)

0,66** (dreno ventricular
cerebral)

OBS: ** cateteres-dia
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Referéncias Desenho Populagéo Local Periodo Método de Tipo de Frequéncia (%)
de estudo de coleta | deteccéo do evento
evento
ROTHSCHILD Coorte Adultos Unidade de terapia 2002- Reviséo de EA 20,2%
et al., 2005 admitidos na intensiva clinica e 2003 prontuario
Estados Unidos terapia intensiva | cardioldgica de um
hospital universitario Observagdo
direta
Notificacdo
voluntéria
RESAR et al., Seccional > 18 anos 13 Unidade de 2001- Revisédo de EA 11,3%
2006 admitidos nas terapia intensiva de 2004 prontuario
unidades hospitais
estudadas universitarios e
publicos
SZEKENDI et Coorte Adultos Hospital 2003 Revisdo de Erro 74%
al., 2006 hospitalizados universitario prontuario
Chicago
Observacao
direta
MCLAUGHLIN Coorte Adultos de alta Hospital 2006 Revisdo de EA 10%
et al., 2007 da terapia universitario prontuério
Australia intensiva
FORSTER et al., Coorte Adultos Unidade de terapia 2006 Revisdo de EA 19%
2008 admitidos na intensiva de um prontuério
Canada terapia intensiva | hospital universitario Observacao

direta
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Cont. Desenho de Populagéo Local Periodo Método de Tipo de Frequéncia (%)
Referéncias estudo de coleta | detecgéo do evento
evento
GARROUSTE- Coorte Adultos 16 Unidades de 2006 Revisdo de | Erros médico; 26,8%; 9,3%
ORGEAS et al., admitidos na terapia intensiva de prontuario EA
2010 terapia hospitais publicos e
Franca intensiva privados
MORIMOTO et Coorte > 18 anos Unidade de clinica 2004 Revisdo de EAM 29,98%
al., 2011 admitidos nas médica, cirlrgica e prontuéario
Japdo unidades terapia intensiva de 3
estudadas hospitais
universitarios
FORSTER et al., Coorte Adultos Unidade de clinica - Revisdo de EA 13,7% (geral)
2011 admitidos nas médica, obstetricia, prontuario
Canada unidades terapia intensiva 16,6% (clinica médica)
estudadas geral e cardioldgica Observagao
de um hospital direta 3,9% (obstetricia)
universitario
Notificagdo 24,6% (terapia intensiva
voluntéaria geral)
19,9% (terapia intensiva
cardioldgica)
ILAN et al., 2011 Coorte - 2 Unidades de 2008 Notificacdo Near miss; 1,07%; 9,17%; 0,87%
Canada terapia intensiva de voluntéria Incidente sem
um hospital dano;

universitario

EA
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Cont. Desenho de Populagéo Local Periodo Método de Tipo de Frequéncia (%)
Referéncias estudo de coleta | detecgéo do evento
evento
SEYNAEVE et Seccional > 18 anos Unidade de terapia 2008- Reviséo de EAM 16,4%
al., 2011 admitidos na intensiva de um 2009 prontuario
Estados Unidos unidade hospital universitario
estudada
PAGNAMENTA Coorte Adultos 4 Unidades de 2004- Notificagdo EA; EAM 16,6%; 15,36%
etal., 2012 admitidos nas | terapia intensiva de 4 2006 voluntaria
Suica unidades hospitais de ensino
estudadas
POTTIER et al., Coorte Adultos Unidade de terapia 2007 Revisdo de EA 34, 7%
2012 admitidos nas intensiva de um prontuario relacionados a
Franca unidades hospital universitario procedimentos
estudadas Observagéo invasivos
direta
NILSSON et al., Seccional > 18 anos Unidade de terapia 2007- Revisdo de EA 21,87%
2012 admitidos na intensiva de um 2008 prontuario
Suécia unidade hospital geral
estudada
LORENTE atal., Seccional Adultos Unidade de terapia - Revisdo de Perda 0,97%
2013 admitidos na intensiva clinica e prontuario acidental de
Espanha terapia cirtrgica de um cateter arterial
intensiva hospital universitario

30



31

1.2 Seguranca do Paciente no Brasil

No Brasil, em 2001, diante da preocupacdo com a seguranca do paciente e a qualidade
da assisténcia prestada, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) implementou
0 projeto Hospitais Sentinelas, que favoreceu a integracdo da area de vigilancia em EAs e a
notificacdo de queixas técnicas a ANVISA. Objetivou-se a construgdo de uma rede de
hospitais em todo pais preparada a notificacdo de eventos e queixas técnicas sobre produtos
de salde, garantindo melhores produtos no mercado e mais seguranca e qualidade para
pacientes e profissionais de saide (BRASIL, 2013). No ambito da farmacovigilancia, a rede
sentinela representa uma estratégia para integrar o monitoramento de medicamentos a pratica
clinica, realizando atividades relativas a identificacéo, avaliagdo, compreensdo e prevencao de
efeitos adversos ou qualquer problema possivel relacionado a medicamentos (BRASIL,
2013).

Nos anos seguintes, 0 Ministério da Saude e a ANVISA implantaram estratégias
direcionadas para a seguranca do paciente, como o Comité Técnico Assessor para Uso
Racional de Antimicrobianos e Resisténcia Microbiana (CURAREM) e a Rede Nacional de
Monitoramento da Resisténcia Microbiana (rede RM). O CURAREM possui carater
consultivo nas definices de diretrizes nacionais para vigilancia, prevencdo e controle da
disseminacdo da resisténcia microbiana, comunitaria e hospitalar (BRASIL, 2005). A rede
RM ¢ formada por hospitais sentinelas, laboratorios de saude publica, vigilancia sanitaria e
coordenacdes de controle de infeccdo hospitalar dos Estados e Municipios, objetivando tornar
a assisténcia a salude mais efetiva por meio de uso adequado de antimicrobianos e da
deteccdo, prevencdo e controle da emergéncia de resisténcia microbiana em servigos de satde
no pais (ANVISA, 2006).

A Organizacdo Pan-Americana da Saude fundou a Rede Internacional de Enfermagem
e Seguranca do Paciente, no ano de 2005, com o objetivo de delimitar tendéncias e
prioridades no desenvolvimento da enfermagem nesta area e realizar cooperacdo e
intercdmbio entre os paises das Américas. Em 2008, foi criada a Rede Brasileira de
Enfermagem e Seguranca do Paciente para fortalecer a assisténcia de enfermagem segura e
com qualidade, divulgar os conceitos de seguranca da OMS e incentivar a criacdo de comités
nas instituicdes de saude (CASSIANI, 2010).

Em 2009, foi criado o portal brasileiro PROQUALIS, principal canal do Centro
Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranga do Paciente, vinculado ao Instituto

de Comunicagdo e Informacdo Cientifica e Tecnologica em Saude (ICICT) da Fundacao
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Oswaldo Cruz. O PROQUALIS tem como objetivo divulgar informacédo cientifica e técnica
na area médica e de gestdo hospitalar, destinando-se aos profissionais de saude, gestores
hospitalares, pacientes, entre outros publicos de interesse (PROQUALIS, 2013).

Outra iniciativa brasileira foi o lancamento do Plano Nacional de Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servigcos de Saude, pela ANVISA, com um grupo de trabalho
formado por representantes de conselhos profissionais como os de Medicina, Enfermagem e
Farmacia, técnicos da ANVISA e profissionais de notavel saber na area de seguranca do
paciente e qualidade em servico (ANVISA, 2011).

Em abril de 2013, foi publicada a Portaria n°® 529/GM que institui o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que busca contribuir com a qualificacdo do
cuidado em saude em todos os estabelecimentos de saude do territorio nacional (BRASIL,
2013).

Nesse contexto, ha um crescente interesse pela area da seguranca do paciente e a
ocorréncias de EA, como divulgado em periddicos e revistas na literatura nacional (MENDES
et al., 2009; ROZENFELD et al., 2009; ROQUE; MELO, 2010; REIS; CASSIANI, 2011;
CANO, 2011; MOURA; MENDES, 2012; LIEBER; RIBEIRO, 2012; REIS, 2012; MENDES
et al., 2013; PARANAGUA et al., 2013). Estudos brasileiros, assim como os internacionais,
utilizam diferentes definicGes e métodos para abordagem do tema, ocasionando, em parte,
diferentes taxas de EAs.

No quadro 2, apresenta-se uma sintese dos principais estudos brasileiros que
abordaram o tema EA e EAM em instituicGes hospitalares. A maioria desses estudos utiliza
abordagens seccionais com revisdo de prontuario para deteccdo dos eventos (LOURO;
ROMANO-LIEBER; RIBEIRO, 2007; MENDES et al., 2009; ROZENFELD et al., 2009;
ROQUE; MELO, 2010; REIS; CASSIANI, 2011; CANO, 2011; MOURA; MENDES, 2012;
LIEBER; RIBEIRO, 2012; REIS, 2012; MENDES et al., 2013; PARANAGUA et al., 2013).
Outros estudos empregam a notificacdo voluntéria, registros hospitalares e bancos de dados
administrativos do Sistema de Informac&o Hospitalar do Sistema Unico de Saude (SIH-SUS)
para identificacdo dos EAS/EAMs (ROZENFELD et al., 2007; NASCIMENTO et al., 2008;
LESSA; BOCHNER, 2008; BEZERRA et al., 2009; BECCARIA et al., 2009; PAIVA,
PAIVA; BERTI, 2010; SOUZA et al., 2011; CARNEIRO et al., 2011; DIAS; MARTINS;
NAVARRO, 2012).

Nesses estudos, EA e EAM apresentam marcadas diferencas das estimativas, variando
de 0,36%a 74,6% e 0,18% a 49,1%, respectivamente (DAUDAD-GALLOTI et al., 2005;
NASCIMENTO et al., 2008; MENDES et al., 2009; ROZENFELD et al., 2007; LESSA,;
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BOCHNER, 2008; BECCARIA et al., 2009; ROZENFELD et al., 2009; PAIVA; PAIVA,
BERTI, 2010; FARFEL et al.,, 2010; ROQUE; MELO, 2010; SOUZA et al.,, 2011;
CARNEIRO et al., 2011; REIS; CASSIANI, 2011; CANO, 2011;MOURA; MENDES, 2012;
LIEBER; RIBEIRO, 2012; DIAS; MARTINS; NAVARRO, 2012; REIS, 2012; MENDES et
al., 2013; PARANAGUA et al., 2013).

Os estudos de Rozenfeld et al. (2009), Roque; Melo (2010) e Cano (2011) aplicaram
critérios rastreadores propostos pelo IHI e identificaram a ocorréncia de EAM, com
frequéncias entre 14,3% e 16,6% (Quadro 2). Apesar de o penultimo estudo ter sido realizado
em hospital especializado em cardiologia, as frequéncias de EAM foram bastante similares
aos resultados encontrados por Rozenfeld et al. (2009).

Martins et al. (2011) e Szelejf et al.(2012) estimaram a associacdo entre EA e a
mortalidade hospitalar. No Rio de Janeiro, estudo realizado por Martins et al. (2011) também
detectou associacao significativa entre EA e ébito em maiores de 17 anos (OR = 9,50; IC 95%
= 5,71-15,82). No estudo de Szlejf et al. (2012), a ocorréncia de EA em idosos hospitalizados
aumentou a chance de 6bito em 3,59 (IC 95% = 1,55-8,30).

Estudo sobre potenciais resultados adversos, em internacdes no Sistema Unico de
Saude (SUS) no ano de 2007, identificou aumentou no risco de Obito em pacientes que
evoluiram para choque/parada cardiaca (OR = 5,76; IC 95%: 5,28-6,28) e sepse hospitalar
(OR = 3,88; IC 95%: 3,47-4,34) (DIAS; MARTINS; NAVARRO, 2012).

Em Séo Paulo, estudo identificou associacdo entre a ocorréncia de EAs em pacientes
com acidente vascular cerebral e morte (OR = 4,00; IC% = 1,64-8,54). Entretanto, as
condigdes clinicas (OR = 16,67; IC 95% = 3,99-46,68) e o nivel de consciéncia na admisséo
no setor de emergéncia (OR = 23,80; IC 95% = 1,90-10,74) foram os maiores preditores de
morte (DAUDAD-GALLOTI et al., 2005).

Ha a producéo de revisbes sistematicas na literatura cientifica sobre avaliacdo de EA
em hospitais (MENDES et al., 2005), métodos de deteccdo de EAM (CANO; ROZENFELD,
2009), indicadores de seguranca do paciente (GOUVEA; TRAVASSOS, 2010) e uso
inapropriados de medicamentos em idosos (GUARALDO et al., 2011). Outros estudos
identificam a produgdo cientifica sobre seguranga do paciente e discutem sobre teorias em
seguranca, definicdo/classificacdo dos EAs (RISSATO; ROMANO-LIEBER; LIEBER, 2008;
MARODIN; GOLDIM, 2009; NASCIMENTO; TRAVASSOS, 2010; PEDREIRA;
BRANDAO; REIS, 2013; REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Diversos estudos analisam os erros de medicacdo por meio de entrevista com 0s
profissionais de saude (CARVALHO; CASSIANI, 2002; SILVA; CASSIANI, 2004;
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SANTOS; PADILHA, 2005; MIASSO et al., 2006), da observacdo direta (COSTA;
LOUREIRO; OLIVEIRA, 2006; REIS et al., 2010; CASSIANI et al., 2010), do método de
analise de causa raiz (TEIXEIRA; CASSIANI, 2010) e de revisdo de registros hospitalares
(SOUZA et al., 2011; CARNEIRO et al., 2011; SILVA et al., 2011).

A identificacdo e descricdo de problemas no sistema de medicacdo é outra abordagem
na area da seguranga (CASSIANI et al., 2004; CASSIANI et al., 2005; MIASSO et al., 2006;
OLIVEIRA; CASSIANI, 2007; OLIVEIRA; MELO, 2011). Erros na identificacdo do
paciente, na posologia, na via de administracdo, rasuras e abreviaturas ndo padronizadas sao
detectados por estudos que realizam analise de prescricdo de medicamento (CASSIANI;
FREIRE; GIMENES, 2003; MARQUES et al., 2008; MIASSO et al., 2009; GIMENES et al.,
2010; GIMENES et al., 2011).

Estudos utilizam a adaptacdo transcultural de instrumentos voltados para avaliar o
clima e a cultura de seguranca do paciente para a lingua portuguesa e o contexto brasileiro
(CARVALHO; CASSIANI, 2012; REIS; LAGUARDIA; MARTINS, 2012).

Para Silva (2010), as pesquisas cientificas tém identificado e compreendido os EAS,
analisado as falhas do sistema e os fatores de risco, a fim de desenvolver estratégias para
promocdo de uma assisténcia segura e de qualidade. Entretanto, as pesquisas devem
minimizar a distancia existente entre a teoria e a pratica e, subsidiar as tomadas de deciséo e

intervencdes da gestdo nas instituices de salde.



Quadro 2 — Caracteristicas de estudos brasileiros na area de seguranca do paciente

Referéncias

35

atendimento pelo SUS

(SIH-SUS)

Desenho de | Populagéo Local Periodo Meétodo de Tipo de Frequéncia (%)
estudo de coleta deteccéo do evento
evento
DAUDAD- Caso- Pacientes Emergéncia de um 1996- Revisdo de EA Casos = 72,64%
GALLOTI et controle com hospital universitario 1998 prontuario Controles = 53,42%
al., 2005 acidente
Sé&o Paulo vascular
cerebral
LOURO; Seccional >15anos | Clinica médica de um 2002- Revisdo de Erro; EAM 8,04%; 3,45%
ROMANO- hospital universitario 2003 prontuario (antibidtico)
LIEBER;
RIBEIRO, 2007 Entrevista com
Parana paciente e
prescritor
NASCIMENTO Seccional > 18 anos Terapia intensiva, 2006 Notificagdo EA; EAM 74,2%:; 14,8%
et al., 2008 semi-intensiva e de voluntéria
Sdo Paulo internacéo de um
hospital terciario e
privado
MENDES et al., Seccional > 18 anos Hospitais publicos 2003 Revisdo de EA 7,6%
2009 prontuario
Rio de Janeiro
BEZERRA et Seccional Hospital sentinela 2006- Notificagdo EA; EAM 11%; 8%
al., 2009 - 2008 voluntéria
Goiania
ROZENFELD Seccional > 20 anos Internacdes 1999- Bancos de dados EAM 0,18%
et al., 2007 nos hospitais com 2002 administrativos
Rio de Janeiro
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Referéncias Desenho de | Populagéo Local Periodo Método de Tipo de Frequéncia (%)
estudo de coleta deteccéo do evento
evento
LESSA; Seccional <lano InternacGes 2003- Bancos de dados EAM 13,8%
BOCHNER, nos hospitais com 2005 administrativos
2008 atendimento pelo SUS (SIH-SUS)
Brasil
BECCARIA et Coorte Terapia intensiva de 2005- Notificagdo EA; EAM 9,2%:; 49,1%
al., 2009 - um hospital geral 2006 voluntéria
Sédo Paulo
ROZENFELD Seccional > 15 anos Hospital publico 2007 Reviséo de EAM 16,6%
et al., 2009 prontuario
Rio de Janeiro
PAIVA; Seccional Hospital universitério 2004- Notificagdo EA; EAM 41,9%; 11,3%
PAIVA; - 2006 voluntaria
BERTI, 2010
Sdo Paulo
FARFEL et al., Coorte > 60 anos Emergéncia de um 2006- Revisdo de EAM 12,5%
2010 retrospectivo hospital geral 2007 prontuario
Sé&o Paulo
ROQUE; Seccional > 18 anos Hospital publico 2007- Revisdo de EAM 14,3%
MELO, 2010 cardioldgico 2008 prontuério
Rio de Janeiro
SOUZA et al., Seccional Centro cirdrgico de um 2005- Registro da EA 1,67%
2011 - hospital universitario 2009 unidade

Goiania
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Referéncias Desenho de Populagéo Local Periodo Método de Tipo de Frequéncia (%)
estudo de coleta deteccédo do evento
evento
CARNEIRO et Seccional Pacientes Clinica cirurgica de 2005- Registro da EA 19,05%
al., 2011 internados um hospital 2009 unidade
Goiania na clinica universitario
estudada
REIS; Seccional > 18 anos Terapia intensiva de 2007 Revisdo de EAM 7%
CASSIANI, um hospital prontuario
2011 universitario
Minas Gerais
CANO, 2011 Seccional > 15 anos Hospital publico e de 2008 Revisdo de EAM 14,6%
Oeste do estado ensino prontuéario
do Parana
MOURA; Seccional > 18 anos Hospitais publicos 2003 Revisdo de EA cirlrgico 3,5%
MENDES, prontuario
2012
Rio de Janeiro
DIAS; Coorte > 17 anos Internacdes na clinica 2007 Bancos de dados Potenciais 0,36%
MARTINS; retrospectivo médica e clinica administrativos resultados
NAVARRO, cirtrgica (SIH-SUS) adversos
2012
Brasil
LIEBER; Seccional < 15 anos Emergéncia pediatrica 2008 Revisdo de EAM 0,4%
RIBEIRO, 2012 de um hospital prontuario

Sao Paulo

universitario
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Referéncias Desenho de Populacéo Local Periodo Meétodo de Tipo de Frequéncia (%)
estudo de coleta deteccéo do evento
evento
REIS, 2012 Seccional > 15 anos Maternidade publica 2010 Revisdo de EA 21,3%
Rio de Janeiro prontuario
MENDES et al., Seccional > 18 anos Hospitais publicos 2003 Revisdo de EA evitavel EA evitavel =5,1%
2013 prontuario Infeccdo associada ao
Rio de Janeiro cuidado da saude =
24,6%
Complicacdes
cirtrgicas/
anestésicas = 20,0%
Danos decorrentes
do atraso ou
falha no diagnostico/
tratamento = 18,4%
Ulceras por pressdo =
18,4%
Complicacdes na
puncao venosa = 7,7%
Quedas = 6,2%
EAM =4,6%
PARANAGUA Seccional - Clinica Cirurgica de 2010 Revisdo de Incidente sem 82%:; 18,7%
etal., 2013 um hospital sentinela prontuéario dano;
Goias

EA
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1.3 Classificagéo Internacional para a Seguranca do Paciente

A OMS, com o apoio de especialistas internacionais e representantes de pacientes,
desenvolveu a Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente (ICPS). Esta
classificacdo tem objetivo de definir, harmonizar e agrupar conceitos associados a seguranca,
com definicdes e termos acordados (RUNCIMAN et al., 2009). A ICPS apresenta 48
conceitos-chave e termos preferidos.

De acordo com ICPS (2009), seguranca do paciente € a reducdo, a um minimo
aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de satde. Os incidentes sdo
eventos ou circunstancias que poderiam ter resultado, ou resultaram, em dano desnecessario
ao paciente. Nessa defini¢do, a palavra “desnecessario” determina que todos oS EAS sdo
evitaveis. Danos ocasionados por atos necessarios, como, por exemplo, laparotomia, ndo sdo
consideradas incidentes.

Dano ¢ definido como prejuizo de estrutura ou funcdo do corpo ou qualquer efeito
deletério consequente, incluindo doenca, sofrimento, incapacidade ou morte, podendo ser
fisico, social ou psicoldgico (RUNCIMAN et al., 2009).

O grau do dano corresponde a gravidade, a duracdo e as implicagcdes no tratamento,
resultantes de um incidente. O dano pode ser classificado em:

e nenhum (o resultado da assisténcia ao paciente é assintomatico, ou nenhum

sintoma ¢ detectado, e nenhum tratamento foi necessario);

e leve (0 resultado da assisténcia ao paciente pode ser sintomatico, mas os sintomas
sdo leves, a perda de funcdo ou dano é minima ou intermediéria, mas de curta

duracdo, e nenhuma ou uma minima intervencao é necessaria);

e moderado (o resultado da assisténcia ao paciente é sintomatico, necessitando
intervencdo adicional, aumento no tempo de internagdo, ou causa dano permanente

ou perda de funcdo por tempo prolongado);

e grave (o resultado da assisténcia ao paciente é sintomatico, necessitando
intervencdo para manutencdo da vida ou importantes intervencdes
médicas/cirargicas, reduzindo a expectativa de vida ou causas de dano ou perda de

funcéo de longa duracdo ou permanentes);

e morte (a morte € identificada como associada ao incidente, no curto prazo).
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Os erros e violacBes sdo considerados incidentes relacionados a seguranca do paciente
e aumentam o risco, isto é, a probabilidade de um incidente acontecer (RUNCIMAN et al.,
2009). Erros configuram falhas na execucdo de um plano de acdo como pretendido ou
aplicacdo de um plano incorreto; trata-se de ato ndo-intencional. A violacdo é uma
divergéncia deliberada de um procedimento cirdrgico, um padrdo ou uma regra. As violages
sdo intencionais, embora raramente maliciosas, e podem se tornar rotineiras e automaticas em
certos contextos. Violacdo ndo se aplica a situagdes em que ha intencdo de dano.

Os incidentes relacionados a seguranca do paciente podem ser de trés tipos: near miss,
incidente sem dano e incidente com dano/evento adverso (Figura 1). Near miss € um incidente
que ndo atingiu o paciente. O incidente sem dano, o evento atinge o paciente, mas ndo resulta
em dano discernivel. J& o incidente com dano (evento adverso) produz prejuizo (lesdo ou

dano) ao paciente.

Incidentes

Near miss Incidente sem dano Incidente com dano

Incidente que atingiu o
paciente, mas ndo
causou dano

Incidente ndo atingiu o
paciente

Incidente que resulta
em dano ao paciente

Figura 1 - Esquema de classificacdo de incidentes relacionados a seguranca do paciente

Os hospitais séo instituicbes com alto risco para a ocorréncia de incidentes. No campo
da seguranca do paciente é fundamental o reconhecimento de falhas latentes no sistema
organizacional. Admitir que falhas contribuem para os cuidados inseguros permite a definicdo
de barreiras de defesa destinadas a evitar ou reduzir o impacto do incidente.

Sistemas de alta tecnologia detém diversas barreiras de defesa, como alarmes,
profissionais de salde, procedimentos e controles administrativos (REASON, 2000). A

funcdo destas barreiras é proteger os pacientes de potenciais incidentes. Porém, a despeito das
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mesmas, sempre haverd pontos frageis. As barreiras sdo comparadas as fatias de um queijo
suico, apresentando-se lado a lado e com muitos buracos. Em determinadas situac@es, tais
buracos do queijo se alinham, possibilitando que o incidente ultrapasse todas as barreiras e
atinja o paciente. Esta teoria é chamada de Modelo do Queijo Suico (REASON, 2000).

Os incidentes decorrem das combinacOes de fatores que se originam em diferentes
etapas do sistema de salde. Fatores contribuintes sdo circunstancias ou acGes que
desempenham um papel na origem, no desenvolvimento ou no aumento do risco de
ocorréncia de um incidente (RUNCIMAN et al., 2009). Estes fatores podem estar associados
ao sistema, aos profissionais, ao paciente ou serem fatores externos a instituicdo, fora do
controle organizacional. Geralmente, um incidente de seguranca do paciente envolve mais do

que um fator contribuinte. Os fatores contribuintes podem ser:

e Fatores humanos — relacionados ao comportamento, ao desempenho ou a

comunicacdo da equipe de salde entre si e com 0s pacientes;
e Fatores do sistema — relacionados ao ambiente de trabalho;
e [Fatores externos — relacionados a fatores fora da governabilidade do gestor;

e Relacionados ao paciente — por exemplo, ndo adesao ao tratamento.

Os incidentes sdo agrupados segundo caracteristicas semelhantes e classificados em
diferentes tipos (Quadro 3), dependendo da situacdo. Para exemplificar, pode-se pensar em
uma situacdo hipotética de que um problema na programacdo de uma bomba de infuséo
continua ocasionou overdose de sedativos, gerando uma parada respiratéria no paciente. Tal
incidente pode ser classificado como relacionado ao medicamento e ao equipamento,

concomitantemente.
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Quadro 3— Tipos de incidente segundo a Organizacdo Mundial de Saude

Administracéo clinica

Processo clinico/procedimentos

Documentacéo

Infeccdo hospitalar

Medicacdo/fluidos intravenosos

Hemoderivados

Nutri¢do

Gases/oxigénio

O O N| o O B W| N -

Equipamento médico

[EEN
o

Comportamento

[EEY
[EEY

Acidentes com o paciente

[EEN
N

Estrutura

13 Gerenciamento de recursos/organizacional

Fonte: RUNCIMAN et al., 2009

1.4 Métodos de deteccao de incidentes relacionados a seguranca do paciente

Métodos distintos tém sido utilizados para a identificacdo de incidentes relacionados a
seguranca do paciente. As abordagens descritas com maior frequéncia na literatura envolvem
autopsias e comissdo de revisdo de Obitos, analise da causa-raiz, analise de queixas dos
pacientes, notificacdo de eventos, analise de dados administrativos, revisao de prontuario e
observacao assistencial (KOHN et al., 2000; VICENT, NEALE, WOLOSHYNOWYCH,
2001; SCHIOLER et al., 2002; DAVIS et al., 2002; ROZICH, HARADEN, RESAR, 2003;
GANDHI; KAUSSHAL; BATES, 2004; VICENT, 2004; COIMBRA, 2006;MENDES et al.,
2009; ROZENFELD et al., 2009; ROQUE; MELO, 2010; REIS; CASSIANI, 2011; CANO,
2011; DIAS; MARTINS; NAVARRO, 2012).

O método de notificacdo de incidentes, realizado por profissionais de satde de forma
voluntaria, é o mais utilizado na area de seguranca do paciente. No entanto, a subnotifica¢do é
uma limitacdo inerente. A realizacdo de campanhas que estimulem a notificacdo e orientem
profissionais envolvidos diretamente na assisténcia mostram elevado teor educativo,
particularmente, quando dissociam a notificacdo voluntaria do uso de medidas punitivas
(MURFF et al., 2003; COIMBRA, 2006; WATCHER, 2010).
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A observacdo direta apresenta sensibilidade na deteccdo de todos os tipos de
incidentes relacionados a seguranca do paciente em um curto periodo de tempo (MURFF et
al., 2003; COIMBRA, 2006). Nessa abordagem, um observador treinado acompanha o
processo assistencial a fim de detectar incidentes. O pesquisador pode acompanhar, por
exemplo, o sistema de medicacdo (composto por varias etapas: prescrigdo,
dispensacdo/distribuicdo, preparo/administracdo e monitorizagdo do medicamento)
(OLIVEIRA; MELO, 2011).

A revisdo de prontuario consiste na busca retrospectiva de incidentes por meio da
identificacdo de critérios de rastreamento. Esses critérios sdo rastreados em diversas partes do
prontuario: sumario de alta do paciente, evolucdes de profissionais de saude, prescri¢fes de
medicamentos e exames laboratoriais. Esse método requer dupla revisdo, comumente
realizada por enfermeiros e médicos treinados. A revisdo de prontuario € um método pouco
pratico por avaliar os registros do periodo de internacdo do caso estudado. Apesar de
dispendiosa, a revisdo em prontuario pode ser facilitada nas instituicbes com prontuério
eletrénico e naquelas em que o registro da informacao € de qualidade (MURFF et al., 2003;
WATCHER, 2010). Dependendo da qualidade do registro, dificuldades adicionais podem ser
enfrentadas no processo de identificacdo de possiveis eventos nos prontuarios. A restri¢do de
dados confiaveis compromete a detec¢cdo do evento e a determinagdo da relagdo causal.

Dentre 0s métodos de deteccdo de EAs que utilizam revisdo de prontuérios esta a
proposta do IHI, baseada em rastreadores que abrangem seis modulos relacionados a:
medicamentos, assisténcia, cirurgias, terapia intensiva, perinatal e emergéncia (Quadro 4)
(IH1, 2009). Essa abordagem tem como objetivo identificar EAs e mensurar a taxa de eventos
ao longo do tempo. A deteccdo de eventos em instituicdes hospitalares possibilita
identificacdo de falhas no processo de cuidar e implementacdo de estratégias para reducdo de
eventos promovendo a seguranca e a qualidade do cuidado prestado (IHI, 2009).

Pavao et al. (2011) avaliam a qualidade da informacédo de prontuérios e constatam que
60,1% da informacéo avaliada estava adequada e 26,9% ausente nos trés hospitais avaliados.

O hospital com pior qualidade dos registros apresentou maior incidéncia de EAs (11,3%).
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Quadro 4 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do paciente

propostos pelo IHI

Grupamento dos critérios

Critérios de Rastreamento

Assisténcia a saude

1.
2.
3.

Transfusdo ou uso de produtos sanguineos
Parada cardiorrespiratoria
Didlise

4. Hemocultura positiva

5. Raios-X e Doppler para investigacao de embolia

6. Queda abrupta maior que 25% da hemoglobina ou

hematocrito
7. Queda

8. Ulcera por presséo

9.

10.
11.
12.
13.
. Complicagéo de procedimentos

[EEN
IS

Readmissdo durante o periodo de 30 dias
Uso de contencdo

Infeccdo associada ao cuidado da saude
Acidente vascular cerebral intra-hospitalar

Transferéncia para terapia intensiva

Medicamentos

© co N o ol B W N e

10.
11.
12.

Cultura positiva para Clostridium difficile

Tempo de Tromboplastina Parcial (PTT) > 100 segundos
Razdo Normalizada Internacional (INR) > 6

Glicose < 50 mg/dL

Uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes o valor basal
Uso de vitamina K

Uso de difenidramina

Uso de flumazenil

Uso de Naloxona

Uso de antiemético

Sedacdo excessiva/ hipotensao

Suspensao abrupta de medicamento
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Cont. Quadro 4 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do paciente

propostos pelo IHI

Grupamento dos critérios

Critérios de Rastreamento

Cirurgicos 1. Retorno ndo programado ao centro cirdrgico

2. Alteracdo de procedimento Admisséo na terapia intensiva
em pds-operatorio

3. Entubacdo/reentubacdo/ventilagio ndo invasiva na
unidade de recuperacao pos-anestésica

4. Raio X no intraoperatorio ou na unidade de recuperacao
poOs-anestésica Morte intraoperatorio e no pos-operatério

5. Ventilagdo mecanica > 24 horas de pds-operatorio

6. Uso de noradrenalina e adrenalina no intraoperatdrio

7. Nivel de troponina >1,5 ng/ml no pds-operatorio

8. Mudanca de modo anestésico durante a cirurgia

9. Conduta na unidade de recuperacdo pos-anestésica

10. Patologia ndo relacionada com o diagnostico cirurgico

11. Insergéo de acesso venoso central ou arterial durante a
cirurgia

12. Tempo cirdrgico > 6 horas

13. Dano em procedimento operatorio

Terapia intensiva 1. Caso de pneumonia

2. Readmissao na terapia intensiva

3. ComplicacGes de procedimentos na unidade

4. Entubacéo/reentubacao

Perinatal 1. Apgar <7 no 5° minuto

2. Transferéncia materna/neonatal

3. Uso de sulfato de magnésio ou terbutalina

4. Laceracdes de perineo de grau 3 e 4

5. Inducéo do parto

Emergéncia 1. Readmissdo na emergéncia no periodo de 48 horas
2. Tempo na emergéncia > 6 horas
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Estudo analisou a confiabilidade e a acuracia de rastreamento de EAs. O rastreamento
de eventos foi conduzido por enfermeiras, utilizando avaliagio de uma amostra de
prontudrios; a analise destes eventos foi realizada por médicos residentes em trés hospitais no
Rio de Janeiro. Verificou-se no estudo uma concordancia satisfatoria (78,9%, Kappa = 0,55).
A especificidade da avaliagdo das enfermeiras (81,6%) foi maior que a sensibilidade (74,4%)
na fase de deteccdo dos rastreadores, sendo consideradas melhores avaliadores nesta fase
(PAVAO et al., 2012).

No método de observacdo assistencial, os EAs sdo identificados por meio de
monitoramento prospectivo dos pacientes e profissionais de saide (ANDREWS et al., 1997;
FORSTER et al., 2011). Assim, o investigador tem a possibilidade de obter informagdes néo
registradas no prontudrio, discutir o evento com os profissionais envolvidos e, manter contato
direto com o paciente. Entretanto, 0 método requer tempo e observadores treinados, sendo
considerado de alto custo para a instituicdo (VICENT, 2009).

Estudo realizado na Austrélia comparou duas estratégias para a avaliagdo de EAS: o
monitoramento prospectivo e a revisdo de prontudrio. A primeira estratégia mostra-se mais
eficiente na identificacdo de incidentes sem dano, na medida em que fornece informacdes
contextualizadas sobre os eventos e facilita sua confirmacao, particularmente na deteccdo de
problemas de estrutura e processo (BECKMANN et al., 2003).

Estudos mensuram a frequéncia de incidentes por meio de identificacdo de
rastreadores em bancos de dados administrativos dos hospitais (ZHAN; MILLER, 2003;
ROZENFELD, 2007; VAN DEN HEEDE et al., 2006; VAN DEN HEEDE et al., 2009;
DIAS; MARTINS; NAVARRO, 2012). O baixo custo para a coleta das informacfes e a
disponibilidade de informac6es resumidas sdo algumas das vantagens desse tipo de dado. No
entanto, a falta de padronizacdo na coleta e a auséncia de informacédo relevante para analise
sdo as maiores desvantagens.

A analise da causa-raiz é utilizada para elaborar a cadeia causal a partir de um evento
indesejado e, tem como objetivo investigara causa raiz, identificar as falhas no processo
assistencial e prevenir/evitar que novos episédios (AMMERMAN, 1998; VICENT, 2004).
Essa analise enfatiza eventos graves, sendo investigados de forma retrospectiva, em que 0s
profissionais tendem a considerar eventos acontecidos como mais previsiveis (WU,
LIPSHUTZ; PRONOVOST, 2008; VICENT, 2009).

Verifica-se grande variabilidade das estimativas de EAs, explicada em parte por
mecanismos de obtencdo da informac&o, processo de classificacdo do evento e possivel dano

(como e quem determina) (LEAPE, 2008). Diferengas no método de detecgédo de incidentes
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comprometem a comparagdo entre estimativas obtidas pelos estudos. A notifica¢do voluntaria
¢ a estratégia mais comumente utilizada na &rea de seguranca do paciente, no entanto
subestima incidentes, particularmente aqueles que ndo geram dano facilmente detectaveis.

Naessens et al. (2009) avaliam a frequéncia e os EAs identificados por indicadores
propostos pela AHRQ, rastreadores do IHI e notificacbes voluntarias. Dos prontudrios
revisados retrospectivamente, 27,7% dos eventos foram detectados pelos critérios do IHI.
Apesar dos critérios de rastreamento serem sensiveis a identificacdo de eventos, o autor
recomenda a combinacdo de diferentes abordagens para avaliar a seguranca do paciente.

Estudo de Classen et al. (2011) comparou trés métodos de deteccdo de EAs em uma
mesma amostra de pacientes hospitalizados. O método de revisdo retrospectiva de prontuario,
proposto pelo IHI, identificou 10 vezes mais EAs quando comparado a notificacdo voluntaria
e ao rastreamento pelos indicadores da AHRQ.

Para Vicent (2009), ndo ha método perfeito para estimar a incidéncia de incidentes
relacionados a seguranca do paciente. Todos 0s métodos permitem uma visdo parcial do
problema, necessitando da combinacdo de varias técnicas para a identificacdo de eventos.
Usualmente, os métodos de observacdo da assisténcia, revisao de prontuario e notificacao séo

utilizadas, concomitantemente, em estudos prospectivos.

1.5 Modelo teérico

No contexto de uma terapia intensiva, pacientes hemodinamicamente instaveis e com
risco iminente de morte necessitam de cuidados complexos e ininterruptos, e tomada de
decisdes imediatas por parte dos profissionais de salde. Estes pacientes possuem risco para
ocorréncia de EA, devendo-se considerar as caracteristicas sociodemograficas, a gravidade, a
complexidade da assisténcia e os procedimentos terapéuticos (BRACCO et al., 2001;
DONCHIN et al., 2003; PADILHA, 2006).

Nesta tese, 0 modelo a ser testado baseia-se na idéia de que fatores individuais (sexo,
idade, escolaridade e comorbidade), fatores de internacdo hospitalar (tempo de permanéncia
na enfermaria, motivo da internacdo e tempo de permanéncia na terapia intensiva) e fatores
terapéuticos (procedimentos terapéuticos/diagnosticos, polifarmacia, uso de medicamentos
parenterais e potencialmente perigosos) estdo associados a ocorréncia de incidentes
relacionados a seguranca do paciente, destacando os incidentes com dano/EA (Figura 2).
Existe uma inter-relacdo entre os fatores envolvidos. Pacientes diabéticos em uso de insulina

regular em infusdo continua intravenosa, por exemplo, podem permanecer mais dias
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internados na terapia intensiva e, consequentemente, ter aumentado seu risco de hipoglicemia
associada a medicamento.

A ocorréncia de EA em pacientes hospitalizados aumenta a chance de O&bito
(DAUDAD-GALLOTI et al., 2005; FOSTER et al., 2008; GARROUSTE-ORGEAS et al.,
2010; MARTINS et al., 2011; SZLEJF et al., 2012; DIAS; MARTINS; NAVARRO, 2012).
H& uma inter-relacdo entre os fatores individuais e de internacdo, sendo estes relacionados a
ocorréncia de EA e ao Obito. Ainda, considera-se a ocorréncia de EA a principal variavel
explicativa para o obito (Figura 3).

Pacientes podem sofrer diversos tipos de danos relacionados ao cuidado, sendo a UPP
um evento de alta prevaléncia nas instituicdes hospitalares, sobretudo nas UTIs. Geralmente,
0s pacientes criticamente enfermos encontram-se sedados, com suporte ventilatério e
confinados ao leito, grupo particularmente em risco para desenvolvimento de Ulcera. Segundo
European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP) e a National Pressure Ulcer Advisory
Panel (NPUAP) (2009), dlcera por pressdo e uma lesdo localizada na pele/tecidos
subjacentes, normalmente sobre uma proeminéncia éssea, resultante da pressdo ou da
combinacéo entre presséo e cisalhamento, causado pela friccao.

A pressdo aplicada de forma continua sobre os tecidos moles nas proeminéncias 6sseas
é o principal fator associado a ocorréncia de Ulcera. Pacientes com comprometimento na
mobilidade, na atividade e na percepcdo sensorial podem permanecer na mesma posi¢éo
corporal por longas horas e, consequentemente, haverd um aumento da pressdo sobre a pele.
No entanto, outros fatores determinam o desenvolvimento da UPP, como por exemplo, fatores
extrinsecos (umidade e cisalhamento/friccdo) e a fatores intrinsecos (idade, nutricdo e
comorbidade) (BERGSTROM et al., 1987, KELLER et al., 2002; ANDRADE et al., 2010). A
pressdo exercida na pele, os fatores intrinsecos e extrinsecos e a ocorréncia de UPP em
paciente internado na terapia intensiva (Figura 3).

Foram formuladas trés hipdteses para testar 0 modelo teérico apresentado nesta tese. A
primeira hipotese testada foi de que pacientes com maior suscetibilidade individual e
gravemente enfermos apresentam maior incidéncia de EA. A segunda hipétese foi de que
pacientes que sofreram EA apresentam maior chance de evoluir para 6bito em relacdo aos que
ndo sofreram evento. A terceira hipétese foi de que o tempo de internacdo na terapia intensiva

esta diretamente associado a incidéncia de UPP.
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Fatores individuais

Idade

CONTEXTO NA UTI

------->

Fatores de internagdohospitalar

Tempo de permanéncia na

enfermaria

b

\ 4

em————)
*------

A

Fatores terapéuticos

Procedimentos terapéuticos/
diagnésticos

Polifarmacia

A 4

Evento
adverso

Figura 2 — Modelo tedrico de evento adverso na terapia intensiva
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Figura 3 — Modelo tedrico de mortalidade hospitalar
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Figura 4 — Modelo tedrico de Ulcera por pressdo. Fonte: Adaptado de Bergstrom et al., 1987.
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1.6 Objetivo geral

Avaliar a ocorréncia de incidentes relacionados a seguranca do paciente em uma
unidade de terapia intensiva de um hospital de ensino no municipio do Rio de

Janeiro.

1.7 Objetivos especificos

Identificar os fatores de risco associados a ocorréncia de evento adverso;

Avaliar a associacdo entre a ocorréncia de evento adverso e a taxa de mortalidade;

Avaliar os fatores preditivos relacionados ao nimero de Ulceras por pressdo por

internacéo;

Estimar o efeito das varidveis associadas ao tempo até a ocorréncia da primeira

Ulcera por pressdo em pacientes internados;

Avaliar a aplicacdo e o desempenho de critérios de rastreadores na vigilancia de

eventos adversos.
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Capitulo 11
MATERIAIS E METODOS



54

2 MATERIAIS E METODOS

2.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo de coorte concorrente com pacientes internados em uma UTI de
um hospital universitario localizado no municipio do Rio de Janeiro. Os participantes foram
acompanhados no periodo de 1° de agosto de 2011 a 31 de julho de 2012.

Estudou-se incidentes relacionados a seguranca do paciente (near miss, incidente
sem dano e incidente com dano/evento adverso) ocorridos durante o periodo de permanéncia
na UTI. Foram avaliados danos associados ao cuidado de saude, desconsiderando aqueles

relacionados a doenca de base.

2.2 Local do estudo

O estudo foi desenvolvido em um hospital universitario, de grande porte, localizado no
Municipio do Rio de Janeiro, referéncia para tratamento de diversas patologias de alta
complexidade e desenvolve acdes de ensino e pesquisa. A unidade de terapia intensiva possuli
onze leitos, sendo cinco cirdrgicos, cinco clinicos e um isolamento respiratorio. Pacientes
procedentes do centro cirdrgico em pos-operatorio de diversas especialidades (cirurgia geral,
cirurgia toracica, cirurgia vascular, neurocirurgia, ortopedia, otorrinolaringologia, proctologia,
urologia, transplante hepatico, entre outros) foram internados na UTI cirdrgica. Na UTI
clinica eram internados pacientes clinicos oriundos principalmente da clinica médica, doencas

de infecciosas e parasitarias, da hematologia, da nefrologia e outras.

Contribuiram para a escolha da instituicdo o grau de exceléncia, o volume de
internacOes anuais, o perfil assistencial e a vocacdo para ensino e pesquisa. Adicionalmente,
este hospital compBe a rede de hospitais sentinela, que realiza atividades de avaliacdo
tecnoldgica e de qualidade em saude nas areas de farmacovigilancia, tecnovigilancia,

hemovigiléancia e vigilancia de saneantes.

O hospital estudado emprega um sistema de registro eletrdnico, intitulado
MedTrak/ProntHu e desenvolvido pela empresa InterSystems®. O prontuario eletronico do
paciente permite o acesso digital ao conjunto de informagdes registradas por profissionais de
saude, favorecendo a integracdo de diversas fontes de dados e o processo de tomada de

deciséo.
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2.3 Populacéo do estudo

A coorte foi formada por maiores de 18 anos admitidos na UTI, no periodo de 1°
agosto de 2011 a 31 de julho de 2012. Os pacientes foram seguidos a partir da internacdo na
unidade até a alta, por transferéncia para a enfermaria ou obito.

Foram considerados motivos de exclusdo neste estudo: pacientes obstétricas;
internacdes na UTI por tempo inferior a 6 horas e situagdes em que nédo foi dada autorizagéo
para realizacdo da pesquisa ou nao foi possivel solicita-la ao responsavel legal.

No periodo foram internados 378 pacientes, 355 elegiveis e 23 inelegiveis. Ndo houve
perda de pacientes ao longo do seguimento. Foram acompanhados 355 pacientes no periodo

sob estudo, dos quais 27 foram reinternados (Figura 5).

Pacientes internados na UTI no periodo de agosto de 2011 a julho de 2012
n=2378
| 1
[ |
Pacientes elegiveis Pacientes inelegiveis
n = 355 (93,90%) n =23 (6,10%)

Falta de assinatura do TCLE
n =3 (0,80%)

Auséncia de consentimento para a
participacdo no estudo
n = 3 (0,80%)

Tempo de internacéo na UTI ‘

inferior a 6 horas
n =5 (1,30%)

Pacientes acompanhados
n = 355 (98,3%)

n = 12 (3,20%)

Menores de 18 anos ‘

Figura 5 — Populagéo do estudo da UTI1 Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012



56

A equipe de coleta de dados foi composta pela pesquisadora principal e por duas
enfermeiras especialistas em Terapia Intensiva. O treinamento da equipe foi realizado apos
apresentacdo do projeto, dos objetivos e do método de identificagdo de eventos.

Os critéerios de rastreamento foram discutidos particularmente quanto a racionalizagédo
do seu uso (processo de identificacdo de cada critério no prontuério). Realizadas simulacdes
de situacBes possiveis de identificacdo. O instrumento de coleta de dados foi apresentado as
enfermeiras, juntamente com um manual de orientacdo de coleta de dados (Apéndice 1). O
pré-teste foi aplicado em 15 prontuarios com a finalidade de identificar possiveis duvidas e

dificuldades no momento do preenchimento.

2.4 Processo de identificacao de incidentes relacionados a seguranca do paciente

Os incidentes foram identificados por meio de revisdo didria e prospectiva de
prontudrio e por notificacao voluntaria estimulada no periodo de internacdo na UTI.

Os pacientes foram tratados como uma coorte aberta que se constituiu a partir da data
da 12 internacdo na UTI no periodo sob estudo. Dado que o momento de entrada dos pacientes
na coorte variou, registrou-se o tempo calendario inicial (data de entrada na coorte) até o
tempo calendario final de acompanhamento (data de saida da coorte) para cada um dos
pacientes estudados. O tempo calendéario final de acompanhamento indicou a ocorréncia ou
néo de censura (Figura 6, Figura 7).

Na figura 6, podemos observar a representacdo grafica de cinco individuos
acompanhados ao longo do tempo em estudado. Os individuos 1 e 4 tiveram internaces na
UTI antes do inicio do estudo, representado pela linha pontilhada. As linhas continuas dos
individuos correspondem ao tempo em que foi investigada a ocorréncia de incidentes
relacionados a seguranca do paciente. As setas pontilhadas correspondem ao tempo apos a

alta da terapia intensiva, ndo sendo este objeto de avaliacdo deste estudo.
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Figura 6 - Exemplo tedrico de representacdo grafica do seguimento de 5 pacientes internados
na terapia intensiva para observacdo de incidentes (Figura adaptada de CARVALHO et al.,
2011)

Na representacao grafica apresentada na figura 7, o individuo 1 foi seguido durante 40
dias de internacdo, a partir do primeiro dia da coorte, sendo detectados trés incidentes; o
primeiro ocorreu no décimo dia, o0 segundo no vigésimo segundo e o terceiro no trigésimo dia.
Nesse caso, 0 paciente mantivesse sob risco para um incidente durante toda a internacdo, dado
gue a ocorréncia de um incidente ndo impede novo evento. No décimo quinto dia de
acompanhamento da coorte, o paciente 2 foi admitido e apresentou um incidente no vigésimo
segundo dia; mantendo-se em risco para ocorréncia de outros incidentes durante sua
internacdo. Nao foram detectados incidentes no paciente 3, acompanhado por 7 dias. O
paciente 4 foi censurado a direita, dado que até o término do estudo ndo houve incidentes.
Mesmo para os individuos censurados a direita, podemos aproveitar a informacéo do tempo
durante a qual o individuo esteve sob observacdo sem que ocorresse 0 incidente
(CARVALHO et al., 2011).
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Coorte de pacientes internados na terapia intensiva de
um hospital universitario
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Revisdo didria e prospectiva de prontudrios
> Incidente observado
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Figura 7 — Exemplo tedrico de representacdo grafica do seguimento de 10 pacientes
internados na terapia intensiva para observacdo de incidentes (Figura adaptada de
CARVALHO etal., 2011)

O processo de identificacdo de incidentes baseou-se em uma adaptacdo do método

proposto pelo IHI (IHI, 2009), com revisdo diaria e prospectiva de prontuarios por meio de

critérios de rastreamento. Dos critérios do IHI foram utilizados aqueles relacionados a

assisténcia a saude, a terapia intensiva e aos medicamentos, a saber (Quadro 5):

um rastreador de assisténcia (“ulcera por pressio”);

quatro rastreadores de terapia intensiva (“caso de pneumonia”, ‘“readmissdo na
terapia  intensiva”,  “complicacbes de procedimentos na unidade” e

“entubacéo/reentubacao ”);

doze rastreadores relacionados a medicamentos (“cultura positiva para Clostridium
difficile”, “PTT > 100 segundos”, “INR > 6", “uréia aumentada ou creatinina > 2
vezes o valor basal”, “glicose < 50 mg/dL”, “uso de vitamina K", “uso de
antialérgicos”, “uso de flumazenil”, “uso de naloxona”, “uso de antieméticos”,

IS ~

“sedacgdo excessiva/hipotensdo”, “suspensdo abrupta de medicamento”).
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A notificacdo voluntaria e estimulada da equipe multiprofissional da UTI foi uma
estratégia adicional utilizada para a detec¢do de incidentes relacionados a seguranca do
paciente. Os pesquisadores discutiam diariamente os possiveis incidentes com os profissionais
envolvidos diretamente na assisténcia dos pacientes, bem como com as chefias da unidade,
com objetivo de estimular a notificacdo e obter informacdes adicionais sobre um possivel
incidente.

O processo de identificacdo de incidentes relacionados & seguranga do paciente
ocorreu em trés etapas. A primeira refere-se a revisdo prospectiva de prontuarios baseada em
critérios explicitos, em que a elegibilidade é avaliada por enfermeiras. A presenca de pelo
menos um critério garantiu a selecdo do prontuério para a segunda etapa do processo de
avaliacdo - analise de potenciais incidentes relacionados a seguranca do paciente. Na Ultima
etapa, um médico, um farmacéutico e duas enfermeiras avaliaram a ocorréncia dos incidentes

detectados na segunda etapa, por meio de avaliacdo implicita.

2.4.1 Primeira etapa: identificagdo de critério de rastreamento

A extracdo de dados envolveu a identificacdo de possiveis incidentes relacionados a
seguranca do paciente por meio de revisao diaria e prospectiva dos prontuarios, bem como
pela notificacdo voluntéria estimulada dos profissionais diretamente envolvidos na assisténcia
aos pacientes da UTI.

O acompanhamento diario dos pacientes permitiu a identificacdo de trés tipos
incidentes relacionados a seguranca do paciente (near miss, incidente sem dano e incidente
com dano/evento adverso) e violagdes nas prescricdes de medicamentos.

Os 17 rastreadores foram investigados nas seguintes partes do prontudrio: sumario de
alta, prescricdes de medicamentos e de enfermagem, evolucBes multiprofissionais e exames

laboratoriais realizados durante a internacao hospitalar (Quadro 5 e Figura 8).
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Quadro 5 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranga do paciente,
grupamento dos critérios, fontes de dados e racionalidade na UTI

Critérios de
Rastreamento

Grupamento
dos critérios

Fontes de dados

Racionalidade

1. Ulcera por pressao

Assisténcia a
saude

Evolucéo de
enfermagem

A Ulcera por pressao ocorrida
durante a hospitalizagdo é um
evento adverso. No entanto, foi
considerado caso apenas lesdes
ocorridas na UTI. Mudangas no
estadiamento da lesdo ndo foram
tratadas como evento decorrente da
assisténcia na unidade (v.g.
mudangca do estagio | para estagio
1.

2. Caso de pneumonia

Terapia
intensiva

Evolucéo
meédica/da
fisioterapia

Caso de pneumonia deve ser
analisado. Se ha evidéncias que a
pneumonia ocorreu antes da
admissdo hospitalar, ndo houve
evento adverso. No entanto,
guando ha evidéncias de inicio de
pneumonia apods internagéo na UTI
€ necessario investigar a ocorréncia
de um evento adverso. Os casos
suspeitos de pneumonia na UTI
devem ser discutidos com a
Comisséo de Infeccdo Hospitalar
(CCIH) do hospital.

3. Readmisséo na terapia
intensiva

Terapia
intensiva

Evolucéo de
enfermagem/
médica

A readmissdo deve ser considerada
quando ocorrer durante o periodo
de 30 dias ap0s alta do paciente da
terapia intensiva. Observar a data
da ultima internacdo na UTl e
desconsiderar quando a readmissédo
ocorrer apos 30 dias.

4. Complicagdes de
procedimentos na
unidade

Terapia
intensiva

Evolucéo de
enfermagem/
médica

Avaliar os incidentes relacionados
a procedimentos realizados na UTI.
N&o considerar complicagdes de
procedimentos realizados em
outras unidades do hospital.
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Cont. do Quadro 5 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do
paciente, grupamento dos critérios, fontes de dados e racionalidade na UTI

Critérios de
Rastreamento

Grupamento
dos critérios

Fontes de dados

Racionalidade

5. Entubacéo/
reentubacéo

Terapia
intensiva

Evolugéo de
enfermagem/
médica

Avaliar todos os casos de entubagéo
e reentubacédo ocorridos na UTI.
Considerar incidentes as seguintes
situacoes:

a) extubacdo acidental, sendo
necessario a reentubacao;

b) casos de entubacéo devido a
depressao respiratoria induzida por
medicamentos, como anestésicos,
sedativos e analgésicos;

¢) reentubacéo por falha de
desmame ventilatorio nas primeiras
24 horas.

6. Cultura positiva para
Clostridium difficile

Medicamento

Resultados de
exames
laboratoriais

A cultura positiva para Clostridium
difficile é um evento adverso em
caso de uso de antibiotico.

7. Tempo de
Tromboplastina Parcial
(PTT) > 100 segundos

Medicamento

Resultados de
exames
laboratoriais

O PTT > 100 segundos pode indicar
alteracdo na coagulagdo sanguinea
relacionada a administracao de
anticoagulantes, como a heparina.
Desconsiderar como incidente a
elevacdo do PTT sem
manifestacOes clinicas. Considerar
incidente a elevacdo do PTT
relacionado a sangramento, queda
do hematdcrito ou hemoglobina,
equimose e hematoma.

8. Razdo Normalizada
Internacional (INR) > 6

Medicamento

Resultados de
exames
laboratoriais

Valor de INR > 6 pode estar
associado a alteracdo na coagulacdo
sanguinea relacionados a
administracéo de anticoagulantes
orais do tipo cumarinico (v.g.
varfarina). Desconsiderar incidente
a elevacédo do INR sem
manifestacdo clinica. Considerar
incidente a elevacdo do INR
relacionado a complicacOes
hemorrégicas (v.g. sangramento,
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Cont. do Quadro 5 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do
paciente, grupamento dos critérios, fontes de dados e racionalidade na UTI

Critérios de
Rastreamento

Grupamento
dos critérios

Fontes de dados

Racionalidade

gueda do hematocrito ou
hemoglobina, equimose e
hematoma).

9. Glicose <50 mg/dL

Medicamento

Resultados de
glicemias
capilares
registradas na
prescri¢éo de
medicamentos

Episddios de hipoglicemia podem
ser considerados incidentes.
Considerar os episddios de
hipoglicemias relacionados a
insulina regular, insulina NPH e
hipoglicemiantes orais.

10. Uréia aumentada ou
creatinina > 2 vezes 0
valor basal

Medicamento

Resultados de
exames
laboratoriais

A uréia aumentada ou creatinina >
2 vezes o valor basal pode indicar
ocorréncia de insuficiéncia renal.
Considerar apenas caso de
insuficiéncia renal associada ao uso
de medicamentos, como
antibidticos, antiinflamatorios,
antivirais e imunossupressores.

11. Uso de vitamina K

Medicamento

Prescricdo de
medicamentos

Evolucdo de
enfermagem/
meédica

A vitamina K ¢é indicada para
prevenir e tratar  desordens
hemorragicas. Considerar incidente
caso de administracdo de vitamina
K para reverter complicacdes
hemorragicas dos anticoagulantes
orais do tipo cumarinico.

12. Uso de antialérgicos
(prometazina, prednisona,
adrenalina e
hidrocortisona)

Medicamento

Prescricdo de
medicamentos

Evolucdo de
enfermagem/
médica

A administracdo de antialérgicos
(prometazina, prednisona,
adrenalina e hidrocortisona) pode
estar relacionada a ocorréncia de
processo alérgico devido a
medicamento. Considerar incidente
caso de processo alérgico associado
ao uso de medicamento
administrado na UTI.
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Cont. do Quadro 5 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do
paciente, grupamento dos critérios, fontes de dados e racionalidade na UTI

Critérios de
Rastreamento

Grupamento
dos critérios

Fontes de dados

Racionalidade

13. Uso de flumazenil

Medicamento

Prescricdo de
medicamentos

Evolucéo de
enfermagem/
meédica

Administragéo de flumazenil indica
casos suspeicao de super dosagem
por benzodiazepinicos e reversdo
dos efeitos sedativos produzidos
por estes medicamentos durante a
anestesia ou procedimentos
diagnostico/terapéutico. Considerar
incidente caso de intoxicagdo por
benzodiazepinico apenas quando o
medicamento suspeito foi prescrito
e administrado na UTI.

14. Uso de naloxona

Medicamento

Prescricdo de
medicamentos

Evolucéo de
enfermagem/
médica

Administracdo de naloxona é
indicada para reverter toxicidade e
depressao respiratdria induzida por
opioides. Considerar incidente caso
de toxicidade por opidides apenas
guando o medicamento foi
prescrito e administrado na UTI.

15. Uso de antiemético
(metoclopramida,
bromoprida e ondasetrona)

Medicamento

Prescricdo de
medicamentos

Evolucdo de
enfermagem/
médica

Antiemético é comumente
administrado em pacientes com
nauseas e vomito no pés-operatério
e durante o periodo de
hospitalizacdo. Nauseas e vomito
podem ser resultado de toxicidade
de algum medicamento ou
“overdose”. Considerar incidente
apenas quando o medicamento foi
prescrito e administrado na UTI.

16. Sedacdo excessiva/
hipotenséo

Medicamento

Balango hidrico

Evolucéo de
enfermagem/
médica

Sedacéo excessiva e hipotenséo
podem indicar toxicidade de algum
medicamento ou administracdo de
algum sedativo, analgésico,
relaxante muscular ou anti-
hipertensivo. Considerar hipotenséo
presséo sistolica <99 mmHg.
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Cont. do Quadro 5 - Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do
paciente, grupamento dos critérios, fontes de dados e racionalidade na UTI

Critérios de
Rastreamento

Grupamento
dos critérios

Fontes de dados

Racionalidade

17. Suspenséo abrupta de
medicamento

Medicamento

Prescricdo de
medicamentos

A suspenséo abrupta de
medicamento pode indicar a
ocorréncia de um incidente.

N&o considerar o critério de
rastreamento “Suspensao abrupta
de medicagdo” nas seguintes
situacoes:

a) mudanca de dose, do intervalo de
administracéo e quando o
medicamento for substituido por
outro da mesma classe ou fungéo;
b) quando prescrito medicamento
descrito SOS (quando necessario) e
este medicamento nao for
administrado;

¢) quando prescrito medicamento
descrito a critério médico (ACM) e
este nao for administrado;

d) final do tratamento (v.g. fim de
tratamento com determinado
antibidtico);

e) razdo administrativa (v.g. falta
do medicamento na farmécia).

Legenda:

Critério de rastreamento relacionado a assisténcia

Critérios de rastreamento relacionado a terapia intensiva

Critério de rastreamento relacionado aos medicamentos
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Critérios de rastreamento de incidentes relacionados a seguranca do paciente
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Figura 8 - Fluxograma de identificacdo dos critérios de rastreamento de incidente relacionado
a seguranca do paciente
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Critérios de rastreamento de incidente relacionado a seguranca do paciente
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Cont. Figura 8 - Fluxograma de identificagdo dos critérios de rastreamento de incidente
relacionado a seguranca do paciente

InformacBes relacionadas as evolucGes da equipe multiprofissional, aos exames
laboratoriais e ao sumario de alta foram coletadas diretamente do prontuério eletrénico. Os
dados de medicamentos e de glicemia capilar foram extraidos da prescricdo impressa. Para a
identificacdo do critério “Sedagdo excessiva/hipotensdo” foi necessaria avaliacdo dos valores
de pressdo arterial durante internacdo. Neste hospital a pressdo arterial € registrada no
formulério do balanco hidrico e, ocasionalmente, nas evolugdes dos profissionais de satde. O
balanc¢o hidrico ndo faz parte do prontuario eletrénico; desta forma, foram avaliados registros

impressos.

2.4.2 Segunda etapa: analise de potenciais incidentes relacionados a seguranca do

paciente

A presenca de pelo menos um critério garantiu a sele¢cdo do paciente para a segunda

etapa do processo de avaliacdo de potenciais incidentes (Figura 9).
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O uso de critérios de rastreamento requer a revisao do prontuario para a identificacao
de evidéncias clinicas e estabelecimento da cadeia causal. Nessa etapa foi possivel confirmar
a ocorréncia de um possivel incidente. Nos casos em que 0 registro no prontuario nao foi
suficiente, informacdes complementares foram extraidas de fontes diversas (analise de
documentos adicionais, relato de pacientes, consulta as equipes médica, de enfermagem,
fisioterapia e residentes), com objetivo de elucidar fatos considerados nebulosos/duvidosos.

Todo evento adverso potencial foi comunicado as chefias médica e de enfermagem a

fim de que providéncias fossem tomadas junto ao paciente e a equipe multidisciplinar.

Identificacdo de um critério de Notificacdo voluntaria
rastreamento

A 4 A 4

Investigacéo do potencial incidente relacionado
a seguranga do paciente

A 4 A 4

Nao houve Potencial incidente
incidente

)
Incidente com !
dano i

1
E dano
1

A 4

Consenso de especialistas

° L)

° ° y s
® Confirmagdo © e Niohouve e
® doincidente ® e confirmagdo @
< P ® doincidente ®
° ° p s
° ° eecccoeoe

°
°
—e
°
°
°

Notificacéo final do incidente

Figura 9 - Fluxograma geral de identificagdo de incidente
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2.4.3 Terceira etapa do estudo: reunido de consenso

Na terceira etapa, a confirmacdo dos incidentes se deu por meio de estratégia de
consenso entre especialistas. Uma vez identificado um possivel incidente, o caso foi discutido

em reunido de consenso com 0 objetivo de avaliar evidéncias clinicas e a cadeia de

causalidade, confirmando ou ndo sua ocorréncia (Figura 10).

Consenso de especialistas /

Andlise do possivel incidente

Concordancia ie Discordancia

1

: Revisdo do prontudrio eletrénico 3
{  Concordancia  } : Discordancia

.................................... .””l.,...- .

° N&ao houve incidente
©0cec0c000o0o0c0oce o’

edoocooooc’ooe

Incidente
e0000p00000®

Notificacdo final do incidente

Figura 10 - Fluxograma do consenso de especialistas
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A equipe de especialistas foi composta por quatro profissionais de saude (duas
enfermeiras, um médico e um farmacéutico) selecionados a partir de sua vasta experiéncia nas
respectivas areas de atuagdo. Dado que o grupo de especialistas estava envolvidos diretamente
na assisténcia em terapia intensiva, resguardou a visdo sisttémica de todo o processo. Esta
equipe teve acesso aos instrumentos de coleta de dados e ao prontuario eletrénico, quando
considerado necessario.

Para avaliacdo e estabelecimento da relagdo de causalidade nos EAMs foi utilizado o
algoritmo de Naranjo (NARANJO et al., 1981) composto por dez perguntas de respostas
objetivas, tem por finalidade informar sobre as reacdes adversas a medicamentos (Anexo 2).
Os escores foram obtidos por meio da soma dos pontos atribuidos a cada uma das perguntas
permitindo classificar as reacfes adversas em cinco categorias: definida, provavel, possivel,
condicional ou duvidosa (Anexo 3). Divergéncias foram resolvidas por meio de consenso a

partir de julgamento clinico.

2.5 Aplicativo de identificacdo de incidentes relacionados a seguranca do paciente

Neste estudo foi desenvolvido um aplicativo de identificacdo de incidentes
relacionados a seguranca do paciente. Este aplicativo agrega como funcionalidades: a
disponibilidade de formularios de identificacdo e avaliacdo e a confirmacdo de incidentes.

O aplicativo foi concebido a partir de banco de dados relacional nativo do Microsoft
Office Access ®, versdo 2010. Trés etapas foram necessarias a construcdo do aplicativo
(Figurall): a estruturacdo de formulario de entrada de dados (Apéndice 1), a construcdo de
aplicativo computacional e aplicacdo de pré-teste e o estudo piloto para o ajuste de problemas

na execucao do aplicativo.



lla etapa |

+Elaboracdo do
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Figura 11- Etapas da construcdo do aplicativo de identificacdo de incidentes relacionados a
seguranca do paciente

O aplicativo foi estruturado em 11 partes (Figura 12), assim descrito:

' =2] Principal

. g e Wy e

@
U UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
UNIRIO

Ola usuario,

Este banco de dados foi criado para a digitalizagdo dos dados contidos nos
questionarios de trabalho de campo. O instrumento é dividido em dez partes, abaixo
listadas. Para iniciar a digitagdo, por favor, escolha um dos onze partes, abaixo

Partelell

Parte VII

Parte lll Parte VIl

Parte IV Parte IX

Parte V Parte X

Parte VI Parte XI

Figura 12— P4gina inicial do aplicativo de identificacdo de incidentes relacionados a
seguranga do paciente com as 11 partes para serem selecionadas pelo usuario
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Parte | - Dados sociodemograficos do paciente

Os dados sociodemogréaficos coletados apenas no primeiro dia da inclusdo do paciente
na coorte abrangeram as seguintes informacdes: sexo, data do nascimento, raca/cor de pele,

escolaridade (Figura 13).

Parte Il — Dados de internacao do paciente

Os dados de internacdo preenchidos no primeiro e no ultimo dia de acompanhamento
do paciente agregaram: data da admissao no hospital, motivo da internacdo na UTI, data de
internacdo e alta da UTI, diagndstico de admissdo na UTI, diagndsticos secundarios,
diagnostico de saida da UTI, condicdo de saida, local de transferéncia, data do oObito, causa

bésica e causa associada ao obito (Figura 13).

Parte I e II - Dados demogrificos e da internagio do paciente

Parte II - Dados da internagio do paciente

6 - Motivo de internacdono CTl | E]

5 - Data de admiss#o no hospital |

7 - Data de internagao no CTI
8 - Data de alta do CTI

9. Diagnostico de admisséo no CTI: 10. Diagnésticos secundarios: I

N
= S N L~ I

Danickrns 14 1

Figura 13 - Dados sociodemograficos e de internacdo dos pacientes acompanhados (Parte | e

)
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Parte 111 — Critérios de rastreamento de potenciais incidentes relacionados a seguranca

do paciente

O processo de rastreamento diario, realizado por enfermeiras, se iniciava no primeiro
dia de internagdo na UTI e era concluido no momento da alta da unidade, por transferéncia
para a enfermaria ou 6bito (Figura 14).

Parte Il - Critérios de rastreamento de potenciais eventos adversos

" L
Data do Critério de Rastreamento: | |
| 1. Ulcera por pressdo: ) Née G Sim ‘
|2. Caso de pneumonia: () Nio (O Sim ‘
| 3. Readmissdo na terapia intensiva: @ Nge O Sim ‘
|4.c plicagbes de procedimentos na unidad ® Nio O sim ‘
| 5. Entubacio/reentubagio: ® Nio O Sim ‘
| 6. Cultura positiva para Clostridium difficile: ® Ngo O sSim ‘
| 7. PTT > 100 segundos: ® Nao O sim ‘
|8.INR>6: ® Nio O sim ‘
|9. Uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes o valor basal: ® Néo O sim ‘
| 10. Glicose < 50 mg\di: @ Nio O sim ‘
| 11. Administragio de vitamina K: @ Ngo O sim ‘
| 12. Uso de anti-alérgicos: @® Nio O Sim ‘
|13.U50 de Flumazenil: ® Nio O sim ‘
| 14. Uso de Naloxona: ® Nio O sim ‘
| 15. Uso de anti-emético: ® Néo O sim ‘
| 16. Sedacdo excessiva/hipotensio: @ nio O sim ‘
| 17. Suspensio abrupta de medi o: ® Nie O sim ‘

Figura 14 - Critérios de rastreamento de incidentes (Parte I11)

Parte IV — Avaliacéo de risco para Ulcera por pressao

A equipe de enfermagem utiliza a Escala de Braden (PARANHOS; SANTOS, 1999)
na avaliacdo do risco de UPP. A escala é registrada diariamente na evolugdo do enfermeiro
responsavel pelo servigo diurno. Neste estudo, dados referentes a escala de Braden foram

extraidos diariamente da evolugéo de enfermagem (Figura 15; Anexo 4).
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Parte IV - Avaliacdo de risco para llcera por pressdo

4 e

Percepgdo sensorial:

Fricgdo e cisalhamento:

Total dos escores:

TEEEHE
= = =
(&l s 5
Sl S| =] 2
wllaEllglla
Qfla|l &l m
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Figura 15 - Avaliacgdo de risco para Ulcera por pressdo (Parte 1V)
Parte V — Analise do grau de sedacéo

A escala de Ramsay avalia 0 grau de sedacdo em pacientes internados na terapia
intensiva e seu escore varia de 0 a 6 (NASSAR et al., 2008).Foi registrada a primeira
avaliacdo do grau de sedacdo, realizada por qualquer profissional da equipe multiprofissional

da UTI, durante o periodo em que o paciente fez uso de sedativos (Figura 16; Anexo 5).

=Z] Parte V - Anilise do Grau de Sedagio - - ---—’_m .- “ [ E ||

Parte V - Analise do Grau de Sedagio

»

ID do Paciente: I

Escala de Ramsay: :
4
] o)

Figura 16 — Escala de Ramsay (Parte V)
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Parte VI — Prescricdo de medicamentos

As prescri¢es sao realizadas por meio de um sistema de prontuério eletrénico. Uma
copia impressa € utilizada pela equipe da unidade; alteracbes na prescricdo podem, com
frequéncia, constar apenas nesta copia. De um modo geral, tais alteracfes sdo incorporadas no

sistema na prescricdo eletrénica posteriormente.
Foram extraidos da coOpia impressa da prescricdo: data, nome genérico do

medicamento, via de administracdo e nimero de doses dos medicamentos administrados.

Prescrigdes de medicamentos foram coletadas diariamente durante todo seguimento

(Figura 17). Foram consideradas apenas as doses checadas pela equipe de enfermagem.

Parte VI - Prescricio de medicamentos

Medicamento: ID do Paciente:
- Iz' E @
Data da Prescrigio:

Dose por Dia:

Observagio:

Registro: 4+ 1del ¥ < Sem Filtro | Pesquisar

Figura 17 - Prescricdo de medicamentos (Parte VI)

Parte VII — Controle glicémico

As glicemias registradas no prontuario foram avaliadas com objetivo de detectar o
rastreador “glicemia < 50mg/dL” (Figura 18). Foram coletadas a maior e a menor glicemia de
cada dia e a dose de insulina regular, por via subcutanea ou intravenosa. Nos casos em que 0S
pacientes estivessem fazendo uso de insulina NPH, tal informacé&o foi coletada na prescri¢éo

de medicamentos.

No hospital estudado, os valores glicémicos e as doses de insulina regular sdo

registrados pela equipe de enfermagem em local proprio na prescri¢do de medicamentos.
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Parte VII - Controle Glicémico

>
- I
Maior glicemia:

Menor gli

Total de dose de insulina regular por dia:

Figura 18 - Controle de glicemias (Parte VII)

Parte V11l — Exames laboratoriais

Resultados de leucdcitos globais, plaquetas, INR, PTT, uréia, creatinina, sodio e
potéassio foram coletados diariamente a partir da internacdo na UTI. Adicionalmente, foram
extraidas informacdes do primeiro exame de uréia e creatinina realizado a partir da data da
admissdo do paciente no hospital; procedimento que visou resguardar a avaliacdo do critério
“uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes o valor basal’. Os exames laboratoriais

contribuiram com a avaliacdo e confirmacao de incidentes na etapa de consenso (Figura 19).

Parte VIII - Exame Laboratorial

Leucdcitos globais:

Plaquetas: B
INR:

PTT:

Uréia:

Creatinina:

Sodio:

Potdssio:

Figura 19 - Resultado de exame laboratorial (Parte VIII)
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Parte IX — Potenciais incidentes relacionados a seguranca do paciente

Parte composta por 17 formularios preenchidos sempre que um critério de
rastreamento foi detectado na parte Ill. A deteccdo de cada critério exigiu revisdo do
prontuério para a identificagdo de evidéncias clinicas e estabelecimento da cadeia de

causalidade.

Em cada formulario deste modulo foram discriminados: data do consenso de
especialistas, nome da equipe de especialistas e decisdo p6s consenso (confirmacdo do
incidente, confirmacao da necessidade de revisdo do prontuario, confirmacao da necessidade

de um revisor externo, ndo confirmagéo do evento adverso) (Figura 20).

@
v UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

UNIRIO

Usuario,

Os itens abaixo representam os possiveis instrumentos que constituem a Parte IX do

estudo.
[Ulcera por pressio |
| Caso de pneumonia |
| Readmisséo na terapla intensiva |
| Complicacio de procedimentos na unidade |
| Entubacéol reentubacio |
(Cuitura positivo para Ciostridium difficiie ]
| Glicose < 50 mg/dL |
(PTT > 100 segundos J
[OLED J
[Uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes o valor basal |
[Uso de medicamentos (vitamina K, anti akirgicos, lumazent, naloxona, antl emiticos) |
| Sedacio excessiva/hipotensio |
| Suspensdo abrupta de medicamento |

Figura 20 - Formularios relacionados aos critérios de rastreamento (Parte 1X)
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Parte X — Descricdo de incidente relacionado a seguranca do paciente

Os incidentes ndo detectados por meio de critérios de rastreamento foram descritos
nesta parte, assim como 0 processo de revisdao dos prontuarios e notificacdo voluntaria de

profissionais (Figura 21).

Parte X - Descric¢do do Incidente
»

o) foed) (= e o]

1. Qual tipo de incidente? E

2. Descreva o incidente:

3. Data do incidente:

4. Hora do incidente:

5. Como o incidente foi detectado?

6. Houve conduta frente ao incidente? [=]

Se sim:

7. Descreva a conduta frente ao incidente:

Confirmago do Incidente

1. Data do consenso de especialistas:

Re

Figura 21 - Descricdo de incidentes ndo detectados pelos rastreadores (Parte X)
Parte XI — Descri¢ao de violagdo

Contém a descricdo de violacdo, a data e a hora de ocorréncia, processo de

identificacdo de violagéo e informagdes referentes ao consenso de especialistas (Figura 22).

(7] Descrigdo do Incident Tl

Parte XI - Descri¢do da Violagiao

Figura 22 - Descricgdo de violacgdo (Parte XI)



78

O quadro 6 apresenta as etapas do estudo, do processo de coleta de dados e as partes

do aplicativo correspondente ao tipo de informac&o extraida.

Quadro 6—Etapas de estudo e processo de coleta de dados

Etapa de Momento de coleta Parte do aplicativo Tipo de informacéo
estudo extraida
1°dia do paciente na coorte Parte | Dados demogréaficos
12 etapa
1° e dltimo dia do paciente na Parte 11 Dados de internagédo
coorte
Todos os dias de Parte 111 Critérios de rastreamento
acompanhamento do paciente de potenciais incidentes
na coorte relacionados a seguranga
do paciente
Parte 1V Avaliacdo de risco para
UPP
Parte VI Prescricdo de
medicamentos
Parte VII Controle glicémico
Parte VI Exames laboratoriais
Todos os dias em que 0 Parte V Anélise do grau de
paciente fez uso de sedativos sedacdo
durante o seguimento
Todos os dias em que um Parte 1X Identificacdo de
2%e 3 critério de rastreamento foi potenciais incidentes
etapa detectado relacionados a seguranca
do paciente
Parte X Descricdo de incidente
Parte XI Descricdo de violacéo
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2.6 Variaveis de analise
Foram consideradas caracteristicas sociodemogréficas, relacionadas a internacéo

hospitalar, a terapia medicamentosa e escala de avaliagdo de risco para UPP.

A. Caracteristicas sociodemograficas

e Idade: Essa variavel expressa a idade do paciente no momento da internacdo na UTI,
sendo calculada pela diferenca entre data de nascimento e data de internagdo na UTI. Foi
utilizada em dois formatos: a) em categorias (até 60 anos, 61-79 anos, 80 ou mais); b)
continua. Pacientes com 65 anos ou mais possuem um risco maior de ocorréncia de EAs
durante a internacdo hospitalar, quando comparados com os mais jovens (BRENNAN et
al., 1991; WILSON et al., 1995; AEANEZ-ANDRES et al., 2008).

e Escolaridade: Variavel categorizada em analfabeto, ensino fundamental, ensino médio e
ensino superior. Informacéo extraida de prontuério eletrénico na descri¢do parte de dados

sociodemogréaficas do paciente.

e Raca/cor de pele: Utilizada a classificagdo do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) para raca/cor de pele, composta por cinco categorias: preta/negra,
parda, branca, amarelo e indigena. Esta variavel foi categorizada em: preta/negra, parda e

branca. Categoria de referéncia foi branca.

e Sexo: Masculino e feminino, sendo a Ultima categoria de referéncia.

B. Caracteristicas relacionadas a internacédo hospitalar

e Tipo de admissdo no hospital: A data da internacdo no hospital permite calcular o tempo

de internagdo antes da transferéncia para UTI.

e Motivo da internacdo na UTI: Classificado como clinico e cirurgico. As internacdes de

paciente procedentes do centro cirirgico em pés-operatério imediato e das enfermarias
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por complicacdes cirurgicas foram consideradas cirurgicas. Pacientes internados na terapia
intensiva por diagnosticos clinicos, como pneumonia, insuficiéncia renal, foram definidas

como clinica. Categoria de referéncia foi clinico.

Tempo de internacdo na UTI: Variavel continua construida a partir da data da internacéo
na UTI (dia, més e ano) e data da alta da UTI (dia, més e ano). Varia¢Ges no tempo de
permanéncia podem refletir as diferencas nas necessidades médicas dos pacientes devido a
diferencas na gravidade do caso ou, por outro lado, expressar baixa qualidade no
atendimento. Permanéncias hospitalares mais prolongadas podem ser resultado de cuidado
inefetivo e de uma maior incidéncia de complicacGes intrahospitalares (TRAVASSOS;
NORONHA; MARTINS, 1999), da mesma forma que a ocorréncia de EAs pode resultar
no aumento do tempo médio de internacdo. Estudos na area de seguranca do pacientes
demonstram que o tempo de internacdo hospitalar é maior entre aqueles que sofreram
dano relacionado ao cuidado de saide (BAKER et al., 2004; AEANEZ-ANDRES et al.,
2008; SZLEF et al., 2012).

Ajuste de gravidade: Baseado no diagndéstico de admissdo e alta na UTI e nos diagndsticos
secundarios. A gravidade dos casos é considerada um fator de confusdo que pode
influenciar no resultado do cuidado prestado e afetar as analises comparativas em relacao
a ocorréncia de EAs. A gravidade da doenca é a variavel que melhor explica a utilizacdo
de recursos hospitalares; no entanto, este conceito de gravidade expressa mais uma
dimensdo de risco do que o consumo de recursos (TRAVASSOS; NORONHA,;
MARTINS, 1999). Pacientes graves que necessitam de cuidado de urgéncia e intervencoes
terapéutico-diagnosticas possuem risco aumentado para ocorréncia de EA (WILSON et
al., 1995; WEINGART et al., 2000).

Para mensurar a gravidade do paciente internado na UTI foi utilizado o indice de

comorbidade Charlson (ICC). O ICC é um sistema de classificacdo de gravidade que utiliza

o0s diagndsticos secundarios para atribuir o peso da morbidade, quantificando o risco de morte

do paciente. Charlson et al. (1987) definiram 17 comorbidades utilizando condicdes clinicas

revisadas em prontuérios, cujo valor absoluto do risco relativo pondera o efeito de cada

condicdo clinica sobre o prognostico do paciente. O escore final do ICC é a soma dos pesos
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atribuidos as 17 condicdes clinicas predeterminadas (CHARLSON et al., 1987). A variavel
escore final do indice foi apresentada de forma continua.

Para o céalculo deste escore foi utilizado a adaptacdo desenvolvida por Quan et al.
(2005) que definiram os codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID), décima
revisao, para cada condicdo clinica do ICC (Anexo 6).

Considerando que o prontuério eletronico do hospital estudado néo distingue o tipo de
diagndstico (principal ou secundéario), optou-se por aplicar o ICC em todos os diagnosticos
registrados. No prontuario eletrénico hd um campo destinado aos diagndsticos das internacdes

dos pacientes.

C. Caracteristicas da terapia medicamentosa

Pacientes criticos sdo vulneraveis a ocorréncia de EAMSs decorrente de alteracdo das
funcBes organicas, farmacocinética de medicamentos, de complexo regime terapéutico e de
necessidade rapida de decisdo na condugdo clinica do caso (ROTHSCHILD et al., 2005;
SEYNAEVE et al., 2011). Foram avaliadas informacdes referentes ao nome genérico do
medicamento, via de administracdo, nimero de dose e tempo de administracdo do

medicamento.

e Numero de medicamentos: Esta variavel foi construida a partir do nome genérico do
medicamento, retirando o0s nomes duplicados. Foram considerados apenas 0s
medicamentos administrados durante a internacdo na UTI. A variavel foi expressa de

forma continua.

e Uso de amina: Variavel construida a partir do nome genérico do medicamento.
Consideradas aminas vasoativas 0s seguintes medicamentos: noradrenalina, dopamina e
dobutamina. Foi categorizada em “sim” e “ndo”, sendo o ndo uso a categoria de

referéncia.

e Uso de sedativo: Variavel construida a partir do nome genérico do medicamento.
Consideradas sedativos/bloqueadores neuromusculares 0s seguintes medicamentos:
midazolam, fentanil, diazepam, atractrio e pancuronio. Foi categorizada em “sim” e

“nao”, sendo o ndo uso a categoria de referéncia.
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D. Escala de avaliacdo de risco para ulcera por pressao

Foram avaliadas na escala de Braden: percepcdo sensorial, umidade, atividade,

mobilidade, nutricdo e friccdo/cisalhamento (Anexo 4). O escore da escala varia de 6 a 23

pontos. As cinco dimensfes avaliadas sdo pontuadas de 1 a 4, exceto friccao/cisalhamento

com pontuacgéo de 1 a 3. A pontuacdo mais baixa indica maior risco de desenvolver UPP. Para

pacientes criticos, o risco é distribuido da seguinte forma: risco baixo (escores entre 15 e 18);

risco moderado (escores entre 13 e 14); risco elevado (escores entre 10 e 12); risco muito
elevado (escores de 9 ou menor) (WOUND OSTOMY AND CONTINENCE NURSES
SOCIETY, 2003).

Percepcdo sensorial: E definida como a capacidade de reagir significativamente & pressdo
relacionada ao desconforto (PARANHOS; SANTOS, 1999). O paciente com a capacidade
de percepc¢do diminuida ou ausente esta em risco para desenvolver UPP uma vez que é
incapaz de responder a pressao que esta sofrendo. Foi categorizada em completamente
limitada, muito limitada e levemente limitado/nenhuma limitacdo. Categoria de referéncia

foi levemente limitado/nenhuma limitag&o.

Umidade: Nivel ao qual a pele é exposta a umidade seja por urina, fezes, suor, exsudato
ou restos de alimentos (BERGSTROM et al., 1987; PARANHOS; SANTOS, 1999). Os
agentes quimicos e bioldgicos reagem em contato com a pele podendo causar lesdo. Foi
categorizada em completamente molhada, muito molhada, ocasionalmente molhada e

raramente molhada. Categoria de referéncia foi raramente molhada.

Atividade: Grau de atividade fisica (PARANHQOS; SANTOS, 1999). Foi categorizada em
acamado, confinado a cadeira e anda ocasionalmente. A quarta categoria descrita na
escala de Braden, anda frequentemente, ndo se aplica aos pacientes internados na terapia

intensiva. Categoria de referéncia foi anda ocasionalmente.

Mobilidade: Capacidade de mudar e controlar a posi¢do do corpo (PARANHOS;
SANTOS, 1999). Foi categorizada em totalmente imovel, bastante limitada, levemente

limitada e ndo apresenta limitagGes. Categoria de referéncia foi ndo apresenta limitagoes.
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e Nutricdo: Padrdo usual de consumo alimentar. Pacientes com baixo consumo alimentar
possui risco para desenvolvimento de UPP (PARANHOS; SANTOS, 1999). Foi
categorizada em muito pobre, provavelmente inadequada, adequada, excelente. Categoria

de referéncia foi excelente.

e Friccdo/cisalhamento: A friccdo ocorre quando a pele se move contra as estruturas de
suporte em direces contrérias e, no cisalhamente, a pele e a superficie 0ssea adjacente
deslizam uma sobre a outra (KELLER et al., 2002). Foi categorizada em sim e ndo.

Categoria de referéncia foi ndo.

2.7 Andlise de dados

A anélise foi desenvolvida em quatro partes. Na primeira parte identificou os fatores
de risco associados a ocorréncia de evento adverso na terapia intensiva sendo utilizados os
modelos de Poisson, binomial negativo e inflacionados de zeros. Foram avaliados os modelos
que melhor se ajustaram aos dados segundo a porcentagem de zeros e os fatores de risco de
evento adverso. A modelagem dessa parte foi baseada no modelo teérico de evento adverso na

terapia intensiva (Figura 2).

Na segunda parte foi avaliada a associa¢do entre a ocorréncia de EA e o desfecho
Obito na terapia intensiva, ajustado o risco pelas variaveis idade, sexo e ICC, por meio do
modelo logistico (Figura 3).

Na terceira parte foi analisada a ocorréncia de UPP (Figura 4). Inicialmente, foi
avaliada a associacdo entre as variaveis da escala de Braden e o numero de UPP por
internacdo na UTI utilizando os modelos binomial negativo e binomial negativo inflacionados
de zeros. Posteriormente, foi estimado o efeito das variaveis associadas ao tempo até a
ocorréncia da primeira UPP por meio de analise de sobrevivéncia. A alta incidéncia do evento
UPP e, caracteristicas como o desenvolvimento da lesdo ao longo da internacdo e,
possivelmente, a ocorréncia de diversas lesées no mesmo paciente motivaram a selecéo de tal

evento para o uso de modelos de medidas repetidas e analise de sobrevivéncia.

Na quarta parte foi avaliada a aplicagdo e desempenho de critérios de rastreadores na

vigilancia de EAs.
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2.7.1 Analise exploratoria

Inicialmente, procedeu-se a analise descritiva da populacdo em estudo por meio de
técnicas graficas simples, como o gréfico de barras e gréfico de dispersao, a fim de identificar
comportamentos e padrdes relevantes, favorecer a compreensao das estatisticas-resumo e dos
testes significativos. Esta etapa permitiu a testagem de hipdteses, descricdo do dado ao longo
do tempo em cada individuo; identificacdo do momento em que importantes mudancas
ocorrem; identificagdo de individuos incomuns em sua trajetoria.

Nas andlises bivariadas, as varidveis categoricas foram comparadas a variavel resposta
de cada etapa da tese pelo teste qui-quadrado. Nas variaveis com duas categorias foi utilizada
a correcdo de Yates; na presenca de frequéncia esperada menor que cinco nas tabelas de
contingéncia foi aplicado o teste exato de Fisher. O teste t-student foi empregado para analise
da variavel quantitativa (idade) e verificada a suposicdo de normalidade pelo teste Shapiro-
Wilk.

2.7.2 Fatores de risco associados a ocorréncia de evento adverso na terapia intensiva

(primeira etapa)

Uma das variaveis respostas proveniente deste estudo é do tipo contagem: frequéncia
de EAs na UTI de um hospital universitario. Nos dados de contagem, a variavel resposta
assume apenas valores inteiros e ndo negativos correspondentes a ocorréncia de um dado
naimero de acontecimentos em certo intervalo de tempo (DOBSON, 2002; FOX, 2008).

Uma possivel estratégia de analise é supor que os dados estudados seguem uma
distribuicdo de Poisson, representando a probabilidade de que um evento ocorra um nimero
especificado de vezes em um intervalo de tempo, quando a taxa de ocorréncia € fixa
(DOBSON, 2002). O modelo de Poisson é a abordagem padrdo para analise de dados que
envolvam contagem. No entanto, este modelo pressupfe a igualdade entre a média e a
variancia, fato que pode ndo ocorrer em dados com uma variabilidade maior/menor do que a
esperada, fendmeno chamado de sobredispersédo/subdispersdo. A utilizagdo da regresséo de
Poisson em tais situagdes leva a uma subestimacéo dos erros-padréo e coeficientes do modelo,
ocasionando intervalos de confianga muito estreitos e p-valores pequenos (LAMBERT, 1992;
ZEILEIS; KLEIBER; JACKMAN, 2008; FUMES; CORRENTE, 2009; PINTO et al., 2012).
Em dados com sobredispersdo, opta-se por utilizar a distribuicdo binomial negativo, que
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apresenta 0 mesmo valor esperado da distribuicdo de Poisson, mas possui um termo adicional
na variancia que pode ser uma das alternativas para modelos com sobredispersao.

Outro fato usualmente verificado na andlise deste tipo de dado é a ndo identificacdo de
eventos, que neste estudo decorre do método de avaliacdo. E adequado supor que o evento
estudado ndo tenha sido detectado por meio dos procedimentos adotados na identificagéo,
avaliacdo e confirmacéo do evento. Esta situacdo gera um excesso de zeros, que pode levar a
uma sobredispersdo nos dados. O excesso de zeros nem sempre pode ser ajustado pela
distribuicdo binomial negativo. Para o controle da sobredispersdo e o0 excesso de zeros €
proposta a utilizacdo de modelos de Poisson inflacionado de zero (ZIP) e binomial negativo
inflacionado de zeros (ZINB) (LAMBERT, 1992; ZEILEIS; KLEIBER; JACKMAN, 2008;
FUMES; CORRENTE, 2009).

Neste estudo, os modelos utilizados para verificar a associacdo entre as variaveis de
interesse e a frequéncia de EAs em pacientes internados em uma UTI de um hospital
universitario foram: Poisson, binomial negativo, ZIP e ZINB. As variaveis utilizadas foram:
idade (em anos), sexo (feminino, masculino), motivo da internacdo na UTI (clinico,
cirargico), total do escore ICC (em formato continuo) e nimero de medicamentos usados

durante a internacdo na UTI (em formato continuo).
Os modelos de contagem utilizados nesta analise sdo apresentados a seguir.
Modelo de Poisson

A distribuicdo de Poisson é dada pela funcdo de densidade de probabilidade (MEYER,
1974; DOBSON, 2002):

P(y; ) = 7

A média e a variancia da distribuicdo de Poisson s&o dadas por:

E Q) =Var (v) = i
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A variavel aleatoria y; representa 0 nimero de ocorréncias de um evento em um
intervalo de tempo, em que W; é o parametro correspondente ao nimero médio de eventos
ocorridos nesse intervalo(MEYER, 1974).

A distribuicdo de Poisson apresenta as seguintes caracteristicas:

1) O parémetro |; é a média e a variancia da distribuicéo;

2) Em dados reais, muitas variaveis de contagens tém uma variancia maior que a

média (sobredispersao);

3) Quando ;i aumenta, a distribuicdo de Poisson se aproxima de uma distribuicéo
Normal (DOBSON, 2002; FOX, 2008).

Suponhamos que y; seja 0 nimero de ocorréncias de um evento para um dado namero

de exposicoes n; (DOBSON, 2002). Nesse caso, a esperanca de y; pode ser escrita como:

EQ;)) = p=n;6;

Se 6, depende de variaveis explicativas, entdo pode ser modelado por meio de:
01' = exiTﬂ
Portanto, se y; ~ Poisson (u;), 0 Modelo Linear Generalizado (GLM) é dado por:

EQ) = w=nes”

Como a funcdo canonica é a logaritmica, o modelo resultante €:

log p; = logn; + x7B
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Modelo binomial negativo

A distribuicdo binomial negativo é conhecida como distribuigdo Pascal. Considerando
um experimento estatistico com dois resultados possiveis, sucesso ou fracasso, em que 0
sucesso ocorre com probabilidade p e o fracasso com probabilidade 1 — p. Se 0 experimento é
repetido indefinidamente e os ensaios sdo independentes, a varidvel aleatoria y indica o
namero de tentativas necessarias para obter k-ésimo sucessos, sendo a Ultima tentativa um
sucesso. A distribuicdo binomial é dada por (NELDER; WEDDERBURN, 1972):

['(k+y)

k(1 —p )Vt

P(yi; k,pi) =

A média e a variancia sdo dadas pelas seguintes expressoes:

_kd=p)_
E(yi)— Di Hi

Var (y) = w + i
Emque 7 = %e k é o parametro de dispersao, para k>0, e 0 <p< 1.

A distribuicdo binomial negativo apresenta 0 mesmo valor esperado da distribuicéo de
Poisson, mas possui um termo adicional Tui?, que pode ser uma alternativa para modelos com
sobredispersdo (DOBSON, 2002).

Modelo de Poisson inflacionado de zeros

Os modelos probabilisticos padrdo ndo conseguem modelar a sobredispersdo em dados
de contagem ocasionada por excesso de zeros. Dado que este estudo teve objetivo avaliar a
ocorréncia de EAs na UTI, pode-se pensar em modelar o numero de eventos detectados em
cada paciente. No entanto, nem todos os pacientes do estudo apresentaram 0 evento,
contribuindo com um grande namero de zeros. Os zeros encontrados nos dados podem ser

devido a ndo ocorréncia de EA na UTI, denominados de zeros estruturais. Além disso, o
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método de avaliacdo de EA pode néo ter sido capaz de detecta-lo gerando outro tipo de zeros
nos dados, chamados de zeros amostrais. Desta forma, o processo de contagem de zeros pode
ser obtido de forma estrutural e amostral, ndo sendo possivel separar estes dois tipos de zeros
(Quadro 7) (LAMBERT, 1992; ZEILEIS; KLEIBER; JACKMAN, 2008; FUMES;
CORRENTE, 2009).

Quadro 7 — Tipos de zeros em dados de contagem

Tipo de zero Descrigéo

Zero estrutural Surge de uma baixa frequéncia de ocorréncia

do evento estudado

Zero amostral Auséncia do evento no periodo que ocorreu 0
estudo e o pesquisador ndo foi capaz de

identifica-lo no decorrer do estudo

Em dados de contagem que ha sobredispersdo por excesso de zeros, propde-se a
utilizacdo dos modelos inflacionados de zeros proposto por Lambert (1992). Neste modelo ha
modificacdo da estrutura da média de forma a acomodar os zeros extras, 0s quais sdo
considerados como oriundos de dois processos distintos, um inflacionado de zeros e outro
ndo. Os modelos assumem a existéncia de dois grupos, um gera apenas zeros e 0 outro segue
uma distribuicdo de Poisson ou binomial negativo (LAMBERT, 1992; ZEILEIS; KLEIBER;
JACKMAN, 2008; FUMES; CORRENTE, 2009; PINTO et al., 2012).

Desse modo, podemos atribuir uma probabilidade p para os zeros estruturaise 1 — p

para 0s amostrais, sendo a modelagem da resposta nula dada por:

P(y; =0)=p;+ (1 —p)R(0)

Em que R(0) é a probabilidade de a resposta ser igual a zero para o modelo usual de

Poisson ou binomial negativo. para as contagens nao nulas, tem-se:

P(y;>0)=(1-p)R(Y)




89

Em que R(y) é a probabilidade da resposta ndo nula, que possui uma distribui¢do usual
de Poisson ou binomial negativo.

Portanto, 0 modelo ZIP apresenta um pardmetro para média pi, com probabilidade pi
para 0s chamados zeros estruturais e 1 — pi para 0s zeros amostrais, com parai =1, 2,...,n. O

modelo segue a seguinte estrutura:

p; + (1 —pe Hipara y =0
P(y) =31 —ppe Hpi
yi!

para y =1

O valor esperado e a variancia de yi com distribuicdo de Poisson inflacionado de zeros

consideram a média e a porcentagem de zeros, sendo dados por:
E(y)=0-p)y
Var (y) = (1 —p) (1 + pipy)
Modelo binomial negativo inflacionado de zeros
Segundo Cheung (2001) o modelo binomial negativo inflacionado de zeros é analogo
ao modelo ZIP, com parametros de média pi, probabilidade pi para os zeros estruturais e 1 —

pi para 0s zeros amostrais, parai = 1, 2,..., n, e um parametro adicional de dispersdo k. O

modelo ZINB é dado por:

( . ko \*
J pl+(1—pi)<k+u,> para y =0
P (y,) = l
oo (1—py L0 +k)( k )"( " )yi 4
L POT 0y e+ ) e+ g para ¥ =

O valor esperado e a variancias sdo definidos por:

E(y) =0 -p)w
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Var(y) = (1 —p)w (MiPi +1+ %)

Podemos perceber que a média encontrada no modelo ZINB é a mesma do modelo

ZIP. No entanto, a variancia na distribuicdo binomial negativo depende do parametro de

dispersio (LAMBERT, 1992; ZEILEIS; KLEIBER; JACKMAN, 2008; FUMES;
CORRENTE, 2009).

Selecdo dos modelos

Foi utilizado o teste de selecdo de modelos desenvolvido por Voung (1989) para
verificar se 0 modelo de zeros inflacionados estima o risco de ocorréncia de EA mais
adequadamente que a regressao de Poisson e a binomial negativo.

O teste de Voung aplica os principios classicos de um teste de hip6tese estatistico que
por meio de uma razdo de méaxima verossimilhanca, padroniza a razdo e a compara em uma
distribuicdo de probabilidade normal (VOUNG, 1989). A hipoétese nula testa a igualdade dos
modelos em relacdo a adequabilidade para explicar a ocorréncia de EA contra a hipotese
alternativa de que um dos modelos é mais preciso.

Os modelos foram selecionados a partir da comparagdo da log verossimilhanga de
cada modelo, bem como foi avaliado o critério de informacdo de Akaike — AIC (Akaike
information criterion) e o nimero de zeros estimado por cada modelo, sendo este comparado
com a quantidade de zeros efetivamente observada. A verossimilhanga € uma medida de
suporte fornecida para um particular valor do pardmetro de um modelo (DOBSON, 2002). A
funcdo de verossimilhanca para Yi,...,Y, observacGes independentes com distribuicdo de

probabilidade com parametro 4 é dada por:

n

L@ = | [rone

=1

E a fungéo de log verossimilhanga é dada por:

L(0) = logL((0)) = log(| | F0ul 03) = ) log(£ (vl 0))
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O AIC procura uma solucdo satisfatéria entre o bom ajuste e o principio da parciménia
(AKAIKE, 1973). O AIC propde verificar se dois modelos representam dados igualmente
satisfatorios no caso de modelos ndo aninhadas. Dois modelos sdo ditos ndo aninhados
quando ndo existem variaveis independentes comuns aos dois.

O critério de informacéo de Akaike (AIC) é definido por (DOBSON, 2002):

AIC, = —2log(Ly) + 2k

Em que L, é a funcdo de maxima verossimilhanca do modelo e k é o numero de
variaveis explicativas consideradas no modelo. O modelo com menor valor de AIC é aquele
mais proximo do modelo real (hipotético).

Os dados referentes ao tempo de internacéo dos pacientes na UTI foram inseridos nos
modelos de regressdo como um offset, sendo utilizada a fungéo logaritmica.

Todas as analises foram realizadas por meio do programa de dominio publico R 3.0 (R
Foundation for Statistical Computing) com o auxilio do pacote pscl (JACKMAN et al., 2013).

2.7.3 Associacdo entre a ocorréncia de EA e o desfecho 6bito na UTI (segunda etapa)

A regressdo logistica foi utilizada para analisar a associagdo entre a ocorréncia de EA
e a variavel resposta (6bito na UTI), ajustado pela gravidade do paciente. Na regressao
logistica, a variavel resposta y; assume o valor 1 ou 0, consoante se observa a presenca (yi= 1)
ou auséncia (y; = 0) de uma determinada caracteristica em estudo, assumindo que a
probabilidade de sucesso da variavel resposta Y; é m; e de fracasso é 1 — nj (HOSMER;
LEMESHOW, 2000; DOBSON, 2002; FOX, 2008; KLEINBAUM; KLEIN, 2010). A
regressao logistica analisa dados distribuidos binomialmente da forma y; ~ Binomial (n;, m),
nos quais 0s numeros de ensaios de Bernoullin; sdo conhecidos e as probabilidades de sucesso
n; 80 desconhecidas (HOSMER; LEMESHOW, 2000; DOBSON, 2002; FOX, 2008;
KLEINBAUM; KLEIN, 2010).

A média e a variancia sdo dadas por:

EQ)=w=nu


http://pt.wikipedia.org/wiki/Distribui%C3%A7%C3%A3o_de_Bernoulli
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Var (y) = o? = nymy(1 - m;)

Como a resposta média € obtida em probabilidades, ha valores no intervalo [0; 1];
sendo inapropriada para uma funcgéo de resposta linear, que assume valores no intervalo [-oo,
o]. A fungdo logistica ¢ linearizada pela transformacao logit da probabilidade n; (HOSMER,;
LEMESHOW, 2000; DOBSON, 2002; FOX, 2008; KLEINBAUM; KLEIN, 2010). A razdo
mi/(1- m;) na transformacéo logit é chamada de Odds (Chance).

A funcdo logistica é dada por:

(1)
(1-m)

m; = log

A funglo resposta transformada ¢ denominada como funcdo resposta logit, e w ¢
denominada de resposta média logit (HOSMER; LEMESHOW, 2000; DOBSON, 2002; FOX,
2008; KLEINBAUM; KLEIN, 2010).

As varidveis explicativas utilizadas na modelagem foram: idade (em anos), sexo
(feminino, masculino), total do escore ICC (em formato continuo), ocorréncia de EA (sim,
ndo)e motivo da internagdo na UTI (clinico, cirargico). No quarto modelo foram incluidas as
varidveis categoricas referentes ao tipo de eventos: UPP, complicacdo de procedimento,
manejo ventilatério, EAM e infeccdo.Inicialmente, foram incluidas no modelo as variaveis
para o ajuste de risco pela gravidade do paciente, seguida da varidvel ocorréncia de EA e
motivo da internacgdo na UTI.

A adequacdo do modelo final foi verificada a partir dos testes de Deviance, Hosmer-
Lemeshow e Pearson.A deviance do modelo é baseada nas fungdes de log verossimilhancas
maximizadas e busca verificar se um subconjunto das varidveis explicativas pode ser retirado
do modelo, testando a igualdade dos coeficientes de regressao. O teste de Hosmer-Lemeshow
avalia o modelo ajustado por meio do qui-quadrado determinando se as frequéncias
observadas estdo proximas das frequéncias esperadas (HOSMER; LEMESHOW, 1995). O
teste de Pearson foi utilizado na andlise de residuos para avaliar o qudo bem o modelo
selecionado se ajustou aos dados.

As analises foram realizadas por meio do programa R 3.0 com o auxilio da funcdo

gim.



93

2.7.4 Analise da ocorréncia de Ulcera por pressdo na UTI (terceira etapa)

Desenvolvida programagéo em R para a construgdo de dois bancos de dados com o
objetivo de analisar o evento Ulcera com diferentes abordagens:
e Avaliar a associagdo entre as variaveis da escala de Braden e o nimero de Ulceras
por pressao, por internacdo na UTI,utilizando os modelos binomial negativo e
binomial negativo inflacionado de zeros (ZINB) e
e Estimar o efeito das variaveis associadas ao tempo até a ocorréncia da primeira
UPP em pacientes internados na terapia intensiva utilizando modelos de

sobrevivéncia.

Associacdo entre as variaveis da escala de Braden e o niUmero de Ulcera por pressao por

internacdo na terapia intensiva

Os modelos de regressdo com binomial negativo e ZINB foram utilizadas para analisar
a associagdo entre as variaveis de interesse da escala de Braden e o nimero de Ulceras por
pressdo por internacdo. As variaveis explicativas estudadas foram: idade (até 60 anos, 61-79
anos, 80 ou mais), sexo (feminino, masculino), raca/cor (preta/negra, parda e branca), total do
escore ICC, dimensbes da escala de Braden (percepcdo sensorial, umidade, atividade,
mobilidade, nutricdo e friccdo/cisalnamento), motivo de internacdo na UTI (clinico,
cirurgico), uso de amina (sim, ndo), uso de sedativo (sim, ndo). As variaveis explicativas que
apresentaram associacdo com a variavel resposta (nimero de Ulceras por pressdo) com p-valor
< 0,005 foram incluidas nos modelos de regressdo binomial negativo e ZINB.

A binomial negativo é indicada para conjunto de dados com sobredispersao, como € o
caso dos dados referente ao nimero de Ulceras por pressdo. Neste conjunto de dados, a
variancia do nimero de Ulceras por pressdao € maior que a resposta média, rompendo o
pressuposto de igualdade entre média e variancia do modelo de Poisson (DOBSON, 2002).A
fim de equacionar o problema de conjunto de dados com sobredispersdo ou de excesso de
zeros estdo indicados os modelos de regressdo inflacionados de zeros. No modelo ZINB
foram apresentadas as analises dos variaveis explicativas associadas a ocorréncia de UPP, a
parte ndo inflacionada de zeros que segue uma distribuicdo binomial negativo.

Os modelos foram selecionados a partir da comparacdo da log verossimilhanga, da

avaliacdo do AIC e do numero de zeros estimado por cada modelo, sendo este comparado
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com a quantidade de zeros efetivamente observada.O teste de Voung foi utilizado para
verificar se 0 modelo de zeros inflacionados estima o risco de ocorréncia de UPP mais
adequadamente que a regressdo binomial negativo.

Os dados referentes ao tempo de internacéo dos pacientes na UTI foram inseridos nos
modelos de regressdo como um offset, sendo utilizada a funcéo logaritmica.

Todas as andlises foram realizadas por meio do programa de dominio pablico R 3.0
com o auxilio dos pacotes MASS,pscl e a funcéo glm.nb.

Estimacdo do efeito das variaveis associadas ao tempo até a ocorréncia da primeira Ulcera

por pressao em pacientes internados na terapia intensiva

Nesta parte da tese o objeto de interesse é o tempo até a ocorréncia da primeira UPP
em pacientes internados na terapia intensiva. Foi analisada a associacdo entre as variaveis
sociodemogréficas, o indice de comorbidade de Charlson e as dimens@es da escala de Braden
no tempo de sobrevida da primeira UPP.

A analise de sobrevivéncia deve ser utilizada quando o tempo for objeto de interesse
de estudo. O tempo pode ser interpretado a partir de duas abordagens: o tempo até a
ocorréncia de um desfecho de interesse (e.g. UPP) ou o risco de ocorréncia de um desfecho de
interesse por unidade de tempo (CARVALHO et al., 2011).

Os dados de sobrevivéncia representam o tempo de sobrevivéncia de individuos
pertencentes a uma determinada populacdo em estudo. Esta analise permite tratar dados
censurados, que surgem quando, para alguns individuos, ndo é observado o evento de
interesse até o fim do seguimento (COLLET, 2003; CARVALHO et al., 2011).

A figura 23apresenta um exemplo teérico do tempo de sobrevivéncia medido em dias
de 10 pacientes internados na terapia intensiva. Os dados foram descritos em linhas e o
desfecho de interesse esta assinalado na trajetoria individual por um “X”. Podemos observar
que trés pacientes desenvolveram o desfecho e um foi censurado a direita. Em caso de censura
a direita aproveita-se a informacdo do tempo em que o individuo esteve em observacéo
(COLLET, 2003; CARVALHO et al., 2011).

A interpretacdo da analise de sobrevivéncia é andloga a uma anélise multivariada onde
se quer estudar a relacdo entre uma variavel de exposicao e a ocorréncia de um determinado
evento, controlando o confundimento e a interacdo de outras variaveis adicionais. O modelo

de sobrevivéncia é formado por uma variavel resposta (desfecho), variaveis explicativas, uma
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funcédo de ligacdo e uma estrutura de erro. A probabilidade de sobrevivéncia é definida como
a probabilidade de néo ocorréncia do desfecho de interesse em um intervalo de tempo
(CARVALHO et al., 2011).

O estimador produto ndo parametrico de Kaplan-Meier considera a condicdo de
sobreviver até o tempo t em uma sequéncia de eventos independentes, caracterizado pela
sobrevivéncia em cada intervalo de tempo anterior a t (COLLET, 2003; CARVALHO et al.,
2011).

X Desfecho observado

Pacientes

v O Censura a direita

012345678910
K

Dias

Figura 23-Exemplo tedrico do tempo de sobrevivéncia de 10 pacientes internados na terapia
intensiva(Figura adaptada de CARVALHO et al., 2011)

O estimador de Kaplan-Meier é uma funcéo de sobrevivéncia decrescente em forma de
escada, no qual cada degrau corresponde ao momento t de ocorréncia do evento de interesse
(Figura 24). O tamanho do degrau varia de acordo com o numero de evento de interesse
observado no tempo t e o ndmero de observagGes censuradas antes deste tempo t
(CARVALHO et al., 2011).
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Figura 24 — Exemplo tedrico da fungéo de sobrevivéncia estimada utilizando o estimador de
produto Kaplan-Meier

Neste estudo, o tempo de sobrevivéncia foi calculado considerando o intervalo de
tempo desde a entrada do individuo no estudo (data de admissdo na UTI) até a ocorréncia do
evento (UPP) ou de censura (observacgao superior a 65 dias).

O método de Kaplan-Meier foi utilizado na anélise exploratdria univariada das
variaveis explicativas idade (até 60 anos, 61-79 anos, 80 ou mais), sexo (feminino,
masculino), raca/cor (negra/parda e branca), total do escore ICC, dimensbes da escala de
Braden (percepgdo sensorial, umidade, atividade, mobilidade, nutricdo e friccdo/
cisalhamento), motivo de internacdo na UTI (clinico, cirtrgico), uso de amina (sim, ndo), uso
de sedativo (sim, ndo).As curvas de sobrevivéncia estimadas pelo método de Kaplan-Meier
permitem verificar visualmente o pressuposto de proporcionalidade do risco das variaveis
explicativas (CARVALHO et al., 2011).

A sobrevivéncia observada entre diferentes categorias de uma mesma variavel foi
comparada por meio dos testes ndo paramétricos log-rank e peto, que permitem verificar se ha
uma diferenca significativa na sobrevivéncia entre os grupos estudados (COX; OAKES, 1984;
KLEIBAUM, 1996; CARVALHO et al., 2011). O teste log-rank compara a distribuicdo da
ocorréncia dos eventos observados em cada estrato com a distribuicdo que seria esperada se a
incidéncia fosse igual em todos os estratos. No caso da distribuicdo observada ser equivalente

a distribuicdo esperada pode-se dizer que a curva de sobrevivéncia dos pacientes pertencentes
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ao estrato é equivalente a curva global, e consequentemente a variavel de estratificacdo nao
afeta as probabilidades de sobrevivéncia (CARVALHO et al., 2011).

O teste de Peto é uma modificacdo do teste log-rank que aplica maior peso ao perfil de
sobrevivéncia de tempos iniciais da curva. Geralmente, tempos iniciais concentram maior
parte dos dados, sendo estes considerados mais informativos(CARVALHO et al., 2011). O
peso aplicado ao inicio da curva e obtido pela inclusdo de um fator de ponderacdo igual ao
valor estimado da sobrevivéncia no estimador log-rank.

A selecdo das variadveis analisadas nos modelos multivariados se deu por meio do teste
log-rank com nivel de significancia de 10%.

Na modelagem multivariada foi utilizada o modelo de regressdo semi-paramétrico de
riscos proporcionais de Cox, que permite considerar o ajuste da variancia devido a correlagéo
de dados repetidos (THERNEAU; GRAMBSCH, 2000). O modelo de Cox ajusta a funcédo de
risco A(t), considerando um risco basal 1, (t) e incluindo um vetor de variaveis explicativas

X, dada por:

A(tlx) = A(t) exp(x1 1 + X2, + =+ xpBp)

As variaveis explicativas x tém um efeito multiplicativo na funcéo de risco e risco de
ocorréncia do evento para dois individuos k e | com variaveis xix e x é constante no tempo
(CARVALHO etal., 2011).

A fungdo de sobrevivéncia basal é dada por:

So (t) = exp(— Ao (1))

Em quel, (t) é a estimativa do risco basal.

O teste de Wald foi empregado para avaliar a significancia dos coeficientes dos
estratos, e o teste de verossimilhanca, para o ajuste do modelo (KLEIBAUM, 1996;
CARVALHO et al., 2011). A medida de efeito produzida pelo modelo de Cox é a razéo de
riscos, que indica o risco relativo.

Para que seja possivel comparar modelos, estes devem estar aninhados e baseados no

mesmo conjunto de observacfes. Nos dados analisados, a varidvel raga/cor apresentou valores
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omissos. Desta forma, foi aplicado o comando complete.cases para retirar 0s registros
faltantes nesta variavel incluida nos modelos (CARVALHO et al., 2011).

Para avaliar a qualidade do ajuste do modelo foi empregadas a anélise da funcdo de
desvio (deviance), a razdo de verossimilhanca (R?) e a probabilidade de concordancia. A
deviance ¢ indicada para comparar os modelos de sobrevivéncia aninhados e avaliar se a
incluséo de uma varidvel explicativa no modelo aumenta significativamente a
verossimilhanca do modelo maior em relagdo ao modelo mais parcimonioso (CARVALHO et
al., 2011).

A medida de razdo de verossimilhanca € uma medida analoga ao coeficiente de
determinacdo dos modelos de regressao lineares e informa a proporcdo da variabilidade total
da variavel resposta explicada pelas varidveis explicativas do modelo. Esta medida é obtida
pelo menor poder explicativo de um modelo nulo (sem variaveis explicativas) e um modelo
em que as variabilidades individuais sdo elevadas, ndo sendo viavel medir todas as condicdes
que alteram a probabilidade de sobrevivéncia (modelo saturado) (CARVALHO et al., 2011).

A probabilidade de concordéancia é utilizada para medir o valor preditivo do modelo
ajustado, ou seja, a probabilidade de concordancia estimada pelo modelo de Cox
(CARVALHO et al., 2011).

O pressuposto dos riscos proporcionais do modelo de Cox foi avaliado pela anélise
dos residuos de Schoenfeld e a influéncia de valores aberrantes pelo residuo escore
(CARVALHO et al., 2011).0 residuo de Schoenfeld é indicado para avaliar se o efeito de
uma variavel explicativa do modelo é o mesmo durante todo o tempo de observacéo, ou seja,
a variavel explicativa ndo é tempo-dependente. O grafico dos residuos padronizados de
Schoenfeld contra os tempos de sobrevivéncia permite verificar se estes sdo distribuidos
igualmente ao longo do tempo, ou se ha uma forma sugestiva de ndo proporcionalidade
(CARVALHO et al., 2011).

O residuo escore é util para verificar a influéncia de cada observacdo no ajuste do
modelo e para a estimagdo robusta da variancia dos coeficientes de regressao. Para as
varidveis categoricas, 0s pontos extremos sdo identificados em gréaficos do tipo boxplot para
cada categoria da variavel; e para as variaveis continuas, é utilizado o diagrama de dispersao
(CARVALHO et al., 2011).

Em diversas situacOes a falta de variaveis importantes limita a capacidade explicativa
do modelo, refletindo maior variabilidade das observacbes e afetando as estimativas.

Individuos apresentam grande heterogeneidade ou diferentes fragilidades ndo atribuiveis a
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qualquer caracteristica medida. Essa fragilidade pode ser relacionada a variabilidade genética,
ndo sendo possivel medi-la diretamente. A introducdo de um efeito aleatorio para cada
individuo torna as estimativas dos efeitos das variaveis explicativas mais precisas
(CARVALHO et al., 2011).

Neste estudo, 0 modelo de fragilidade incluiu o efeito aleatorio do individuo visando
capturar a heterogeneidade entre os diferentes pacientes internados na terapia intensiva.

Apesar dos pacientes terem sido acompanhados durante o periodo de permanéncia
integral na UTI, considerou-se para efeito de analise apenas os primeiros 20 dias apo6s a
internacdo. Essa medida teve como objetivo evitar a possibilidade de introducdo de viés nas
estimativas de sobrevivéncia, uma vez que a partir do periodo estabelecido a ocorréncia de
eventos poderia estar relacionada a inimeros outros fatores. Recomenda-se, nos estudos de
sobrevivéncia em que o periodo de observacdo é extenso, assegurar que ndo tenha havido
mudancas importantes nas caracteristicas dos individuos sob estudo e no diagndstico ao longo
do periodo (SZKLO; NIETO, 2007).

As andlises foram realizadas por meio do programa R 3.0 com o auxilio dos pacotes

survival e phmm, para analise do modelo com fragilidade individual.

2.7.5 Aplicacdo e desempenho de critérios de rastreadores na vigilancia de eventos
adversos (quarta etapa)

A identificacdo de incidentes relacionados a seguranca do paciente foi realizada por
meio da revisdo prospectiva de prontuarios baseada em critérios explicitos propostos pelo IHI.
Ap6s implementacdo do processo de identificacdo de incidentes buscou-se analisar o
desempenho dos critérios de rastreadores na vigilancia de eventos adversos.

Foram apresentadas medidas de tendéncia central e desvio-padrdo dos critérios de
rastreamento e descri¢do da frequéncia absoluta e percentual de prontuéarios com rastreadores.

A anélise descritiva dos critérios permitiu a identificacdo de rastreadores com melhor
desempenho na terapia intensiva, ou seja, aqueles que uma vez detectados foram capaz de
identificar um EA.

Por ultimo, foram apresentados os tipos de EA, classificados de acordo com a OMS,

detectados pelos critérios de rastreamento.
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2.8 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do
hospital estudado (Protocolo n°171/10, Anexo 7).

Os profissionais responsaveis pela revisdo dos prontuarios (duas enfermeiras, um
pesquisador responsavel) assinaram um Termo de Confidencialidade (Anexo 8), em que se
comprometeram com a manutencdo da privacidade dos pacientes e divulgacdo de resultados
de forma andnima.

Duas enfermeiras, que integram a equipe assistencial, estiveram a frente do processo
de recrutamento. Coube a estas, adequadamente identificadas por meio de credenciais e
crachés, a apresentacdo do projeto e a exposi¢do de motivos para a pesquisa em linguagem de
senso comum. A confidencialidade foi assegurada e facultada ao participante retirar seu
consentimento de participacdo no estudo em gqualquer momento do andamento do mesmo. O
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi assinado apds clara exposicao.

Nos casos em que 0 participante encontrava-se impossibilitado de assinar o termo, foi
solicitada ao seu responsavel legal a autorizacéo para a participacdo na pesquisa e a assinatura
do TCLE. Nestes casos, a autorizacdo desse responsavel e a assinatura do TCLE foram
solicitadas durante a visita hospitalar na propria unidade.

Os pacientes participantes do estudo foram identificados apenas por um cddigo
numerico a partir de seu registro na pesquisa, acessivel ao pesquisador responsavel da
pesquisa. As informacBes obtidas foram todas arquivadas sem identificacdo nominal e

identificadas apenas para fins de pesquisa.
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3 RESULTADOS

Os resultados foram estruturados em cinco partes. Na primeira apresentou-se 0S
resultados referentes & analise exploratoria da populacdo acompanhada durante o tempo de
seguimento e a descri¢do dos tipos de EA e incidentes sem danos. Na segunda parte foram
descritos os fatores de risco associados a ocorréncia de EA. Na terceira parte foram
apresentados os resultados do modelo logistico que avaliou a associacdo entre a ocorréncia de
EA e a ocorréncia de 6bito. Na quarta parte foi analisada a ocorréncia de UPP, sendo
avaliados os fatores preditivos relacionados ao nimero de Ulceras por internagdo na terapia
intensiva e estimado o efeito das varidveis associadas ao tempo até a ocorréncia da primeira
UPP. Na quinta parte descreve-se o desempenho de critérios de rastreadores na vigilancia de
EAs.

3.1 Incidentes relacionados a seguranca do paciente em uma UTI

No periodo de seguimento, foram internados 378 pacientes na UTI do hospital
estudado. Vinte e trés pacientes foram considerados inelegiveis por possuirem idade inferior
a dezoito anos (n = 12), apresentarem tempo de internacdo na UTI inferior a seis horas (n =
5), falta de assinatura do TCLE por um responsavel legal do paciente (n = 3) ou auséncia de
consentimento para a participagdo no estudo (n = 3). A coorte estudada foi formada por 355
pacientes acompanhados a partir da internacdo na UTI até a alta desta unidade, seja por
transferéncia para a enfermaria ou por 6bito.

Dos pacientes, 355 foram avaliados diariamente por meio de critérios de rastreamento.
Foram estudados 311 pacientes com potenciais incidentes e 4130 rastreadores identificados
por meio da vigilancia clinica prospectiva (revisdo diaria e prospectiva de prontuarios e
notificacdo voluntaria estimulada). A andlise de potenciais incidentes permitiu a identificacdo
de 155 pacientes; estes casos foram reavaliados por um conjunto de especialistas. Foram

confirmados 324 EAs, ocorridos em 115 pacientes (Figura 25).
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Figura 25 — Estimativa da incidéncia de EAs detectados por critérios de rastreamento na UTI
Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012
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Os resultados apresentados referem-se a analise de 355 pacientes integrantes da coorte.

Verificou-se a predominancia de sexo feminino (53,2%), de brancos (53,2%) e de pacientes

com ensino fundamental (56,3%). A média de idade foi de 60,2 anos (17,9) anos. Em relacéo

a avaliacdo de gravidade, 284 pacientes apresentaram uma ou mais comorbidades

classificadas pelo indice de Charlson (Tabela 1).

Tabela 1- Caracteristicas sociodemogréficas e padrdo de gravidade de pacientes internados na
UTI Y, segundo a ocorréncia de EA, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Caracteristicas Sem EA* Com EA Total P-valor
N (%) N (%0) N
Idade média (DP**) 60,2 (16,6) 60,1 (20,5) 60,2 (17,9) 0,962
Sexo
Feminino 123 (65,1) 66 (34,9) 189 0,331
Masculino 117 (70,5) 49 (29,5) 166
Raca/Cor
Preta/negra 35 (76,1) 11 (23,9) 46 0,143
Parda 64 (60,9) 41 (39,1) 105
Branca 131(69,3) 58 (30,7) 189
Escolaridade
Analfabetos 6 (50,0) 6 (50,0) 12 0,134
Ensino Fundamental 130 (65,0) 70 (35,0) 200
Ensino Médio 70 (72,9) 26 (27,1) 96
Ensino Superior 18 (81,8) 4(18,2) 22
indice de Comorbidade de
Charlson (pontuacéo)
0 48 (67.6) 23 (32,4) 71 0,330
1-2 130 (70,7) 54 (29,3) 184
3-8 62 (62,0) 38 (38,0) 100
indice de Comorbidade de
Charlson combinado a
idade (pontuagéo)
0 25 (65,8) 13 (34,2) 38 0,129
1-4 127 (72,6) 48 (27,4) 175
5-11 88 (62,0) 54 (38,0) 142
Numero de comorbidades
0 48 (67,2) 23 (32,4) 71 0,089
1 129 (72,1) 50 (27,9) 179
2 53 (63,1) 31(36,9) 84
3 8 (50,0) 8 (50,0) 16
4 2 (40,0) 3 (60,0) 5

*Evento adverso, **Desvio-padrdo
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As comorbidades classificadas pelo indice de Charlson mais frequentes foram: tumor

(26,6%), diabetes (17,9%), doenga pulmonar cronica (7,9%), doenga cronica do figado e

cirrose (6,9%) e doenca renal severa ou moderada (6,7%) (Tabela 2). Diagnésticos de tumor,

doenca pulmonar cronica, doenca renal severa ou moderada, insuficiéncia cardiaca

congestiva, doenca cérebro-vascular, doenca do figado severa ou moderada e Ulcera péptica

mostram-se associados a ocorréncia de EA (p-valores <0,1).

Tabela 2 — Distribuicdo de frequéncia das condigdes clinicas do ICC, segundo a ocorréncia de
EAs identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho

de 2012
Condicdes clinicas do ICC Sem EA Com EA Total P-valor
N (%) N (%) N (% de casos
com ICC >0)

Tumor 87 (78,4) 24 (21,6) 111 (26,6) 0,010
Diabetes 49 (65,3) 26 (34,7) 75 (17,9) 0,738
Doenca pulmonar crénica 17 (51,5) 16 (48,5) 33(7,9) 0,060
Doenca cronica do figado e cirrose 20 (68,9) 9(31,1) 29 (6,9) 1,000
Doenca renal severa ou moderada 11 (39,3) 17 (60,7) 28 (6,7) 0,001
Doenca vascular periférica 20 (83,3) 4 (16,7) 24 (5,7) 0,139
Insuficiéncia cardiaca congestiva 10 (45,5) 12 (54,5) 22 (5,3) 0,039
Infarto agudo do miocardio 17 (81,0) 4 (19,0 21 (5,0 0,268
Tumor maligno, metastase 13 (76,5) 4 (23,5) 17 (4,1) 0,592
Doenca do tecido conjuntivo 8 (53,3) 7 (46,7) 15 (3,6) 0,355
Doenca cérebro-vascular 4 (30,8) 9 (69,2) 13(3,1) 0,001
Doenca do figado severa ou 3(333) 6 (66,7) 9(2,2) 0,062
moderada

Deméncia 4 (50,0) 4 (50,0) 8(1,9) 0,488
AIDS 3(50,0) 3(50,0) 6 (1,4) 0,669
Hemiplegia ou paraplegia 3 (75,0) 1(25,0) 4 (1,0 0,873
Ulcera 0(0,0) 3(100,0) 3(0,7) 0,060
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A maioria das internacGes na terapia intensiva foi por motivo cirargico (74,9%);0
tempo médio de internacdo na enfermaria foi de 9,9 dias (17,6) e na UTI de 9,8 dias (13,7),
variando de 1 a 248 dias (Tabela 3). Os pacientes com EA apresentaram um tempo médio de
internacdo na UTI maior quando comparados aqueles que ndo sofreram (p-valor < 0,000)
(Figura 26).
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Figura 26 — Distribuicdo do tempo de internacdo em unidade de cuidados intensivos, UTI Y,
Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Dos pacientes, 27 (7,6%) foram readmitidos na UTI durante o periodo de
acompanhamento da coorte. Estes pacientes apresentaram maior risco de ocorréncia de EA
quando comparados ao grupo que néo foi reinternados na unidade (p-valor = 0,001).

Em média os pacientes usaram 13,4 medicamentos (9,4) durante a internagdo, com
variacdo de 1 a 55 medicamentos. O uso de 5 ou mais medicamentos simultaneamente
mostrou-se associado a ocorréncia de EA (p-valor < 0,000). Entre pacientes que fizeram uso
de amina vasoativa, 0 tempo médio de uso foi de 3,5 dias (10,5), variando de 1 a 120 dias. O
uso de sedativos apresentou tempo médio de 3,9 dias (10,1), com varia¢do no uso de 1 a 122
dias. O uso de amina e de sedativos esteve associado a ocorréncia de EA (p-valores < 0,000).

Dos pacientes, 23,3% foram a dbito durante a internacdo na UTI (Tabela 3).
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Tabela 3 - Caracteristicas de internacdo dos pacientes internados na UTI Y, segundo a
ocorréncia de EA, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Caracteristicas da Sem EA* Com EA Total P-valor
internacéo N (%0) N (%) N

Motivo da internacao
Clinico 47 (52,8) 42 (47,2) 89 0,000
Cirlrgico 193 (72,6) 73 (27,4) 266
Tempo de internacdo na
enfermaria
1-4 dias 134 (72,8) 50 (27,2) 184 0,050
5-9 dias 36 (67,9) 17 (32,1) 53
10 dias ou mais 70 (59,3) 48 (40,7) 118
Tempo médio (DP**) 9,3(19,4) 11,0 (13,1) 9,9 (17,6) 0,326
Tempo de internagéo na
UTI
1-4 dias 161 (91,0) 16 (9,0) 177 0,000
5-9 dias 55 (67,9) 26 (32,1) 81
10 dias ou mais 24(24,7) 73 (75,3) 97
Tempo médio (DP) 4,9 (4,8) 20,1 (19,3) 9,8 (13,6) 0,000
Internagdes na UTI
1 internagdo 229 (69,8) 99 (30,2) 328 0,001
2 internages 11 (47,8) 12 (52,2) 23
3 ou mais internagdes 0(0,0) 4 (100,0) 4
Ndmero de medicamentos
usados durante internacéo
1-4 46 (95,8) 2(4,2) 48 0,000
5 ou mais 194 (63,2) 113 (36,8) 307
Uso de amina vasoativa
Né&o 179 (81,7) 40 (18,3) 219 0,000
Sim 61 (44,8) 75 (55,2) 136
Tempo médio de uso (dias) 1,0 (2,9) 8,8 (16,8) 3,5 (10,5) 0,000
(DP)
Uso de sedativo
Néo 156 (86,2) 25 (13,8) 181 0,000
Sim 84 (48,3) 90 (51,7) 174
Tempo médio de uso (dias) 1,3(3,2) 9,3 (15,9) 3,9 (10,1) 0,000
(DP)
Condicao de saida
Vivo 198 (72,8) 74 (27,2) 272 0,000
Morto 42 (50,6) 41 (49,4) 83

*Evento adverso, **Desvio-padrdo
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Confirmados 324 EAs em 115 pacientes internados ao longo de um ano de seguimento
(3488 pacientes-dia) na UTI; em média ocorreram 2,8 eventos por paciente. A incidéncia EA
foi de 32,4 por 100 pacientes e a taxa de incidéncia de 9,3 EAs por 100 pacientes-dia.

Verifica-se que 19,71% dos pacientes apresentaram UPP, 6,20% complicacdes de
procedimentos e 3,40% desenvolveram eventos relacionados ao manejo ventilatorio. A maior
proporcao de EAs esteve relacionada ao que a OMS denomina como “processo/procedimento
clinico” (59,0%). Destes eventos, 156 foram por UPP (48,2%), 22 por complicagdes de
procedimentos (6,8%) e 13 dano por falha de manejo ventilatério (4,0%) (Tabela 4).

Dos eventos relacionados a medicamentos, foram identificados 79 em 49 pacientes,
correspondendo uma incidéncia de 13,8 por 100 pacientes. Dos eventos relacionados a
medicacdo/fluidos intravenosos, 34 foram de hipotenséo arterial (10,5%); 16 de hipoglicemia,
relacionados ao uso de insulina e hipoglicemiantes orais (5,0%) e 5 de ndusea/vomito (1,6%)
(Tabela 4).

Trinta e dois pacientes apresentaram 51 eventos de infeccdo associada aos cuidados de
salde, correspondendo uma incidéncia de 9,0%. Infeccdo priméaria de corrente sanguinea
(6,1%), pneumonia (4,7%) e infeccdo de acesso vascular central (3,4%) foram os tipos mais
frequentes (Tabela 4).

Trés eventos estiveram associados a dieta/alimentacdo, dispositivos/equipamentos
médicos e infraestrutura/edificio/instalacdes (0,9%) (Tabela 4).

Adicionalmente foram identificados incidentes sem dano (Tabela 5). Dos incidentes
sem dano, 201 foram confirmados no consenso de especialista. A taxa de incidéncia deste
evento foi de 5,8 incidentes por 100 pacientes-dia.

Foram detectados 82 incidentes sem dano relacionado a medicacao/fluidos
intravenosos (40,8%). A origem mais comum deste tipo de incidente foi relacionada a dose de

medicamento omitidas (69 vezes, 34,3%), seguida de aprazamento errado (3,5%).



Tabela 4 — Distribuicdo dos tipos de EA identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Tipo de EA Descricio de EA Tipo de falha Frequéncia de EA
N (%)
Processo/procedimento clinico 191 (59,0)
Ulcera por presséo Falha nas estratégias de prevencdo de Ulcera por pressao 156 (48,2)
Complicagéo de procedimento Falha no procedimento de entubag&o orotraqueal 22 (6,8)
Falha no procedimento de inser¢do, manejo e manutencao
do cateter urinario
Falha no procedimento de inser¢do, manejo e manutencao
de cateter venoso profundo
Falha no procedimento de insercdo, manejo e manutencao
cateter arterial
Dano por manejo ventilatério Falha no manejo e manutengdo de  tubo 13 (4,0)
orotraqueal/traqueostomia
Falha de extubacdo orotraqueal
Falha na avaliacéo e tratamento do delirium
Medicag&o/fluidos intravenosos 79 (24,4)
Hipotensdo arterial Falha no uso de anti-hipertensivo oral/venoso, 34 (10,5)
vasodilatador coronariano venoso, analgésico opidide e
bezodiazepinico
Hipoglicemia Falha no uso de insulina e hipoglicemiante oral 16 (5,0)
Nausea/Vomito Falha no uso de analgésico opidide, antiflngico 5(1,6)

109
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Cont. Tabela 4 — Distribuicao dos tipos de EA identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Tipo de EA Descricio de EA Tipo de falha Frequéncia de EA
N (%)
Rash cutaneo Falha no uso de esquema de tratamento de tuberculose 4(1,3)
(rifampicina, isoniazida, pirazinamida e etambutol) e
anticonvulsivante
Hepatotoxicidade Falha no uso de esquema de tratamento de tuberculose 3(0,9)
(rifampicina, isoniazida, pirazinamida e etambutol)
Sangramento Falha no uso de anticoagulante 3(0,9)
Equimose Falha no uso de anticoagulante 3(0,9)
Prurido Falha no uso de analgésico opidide e anticonvulsivante 2 (0,6)
Acatisia Falha no uso de antiemético 2 (0,6)
Bradicardia Falha no uso de antiarritmico 2 (0,6)
Hematdria Falha no uso de anticoagulante 2(0,6)
Broncoespasmo Falha no uso de antibidtico inalatério 1(0,3)
Pancreatite Falha no uso de esquema de tratamento de tuberculose 1(0,3)

Hipertensdo arterial

(rifampicina, isoniazida, pirazinamida e etambutol)

Falha na administracdo de anti-hipertensivo

1(0,3)
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Cont. Tabela 4 — Distribuicao dos tipos de EA identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Tipo de EA Descricio de EA Tipo de falha Frequéncia de EA
N (%)
Infeccéo associada aos cuidados 51(15,7)
de saude
Infeccdo primaria de corrente Falha nas medidas preventivas de infeccdo relacionada a 20 (6,1)
sanguinea assisténcia a saude
Pneumonia Falha nas medidas preventivas de pneumonia hospitalar 15 (4,7)
Infecgdo de acesso vascular central Falha nas medidas preventivas de infec¢éo relacionada a 11 (3,4)
assisténcia a salde
Infeccdo do trato urinario Falha no procedimento de inser¢do, manejo e manutengdo 3(0,9)
do cateter urinario
Infeccdo de acesso vascular periférico  Falha nas medidas preventivas de infecgdo relacionada a 2 (0,6)
assisténcia a satide
Dieta/alimentacéo Hipoglicemia Falha na avaliag¢&o e tratamento do delirium 1(0,3)
Dispositivos/equipamentos Parada cardiorrespiratoria Falha no ventilador mecénico 1(0,3)
médicos
Infraestrutura/edificio/instalagbes Acidose metabdlica Falha no tratamento dialitico por falta de abastecimento de 1(0,3)

Total

agua encanada

324 (100,0)
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Tabela 5 — Distribuicdo dos tipos de incidentes sem dano identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho

de 2012

Tipo de incidente sem dano

Descricéo de incidente sem dano

Tipo de falha

Frequéncia de
incidente sem dano

N (%)
Medicacao/fluidos intravenosos 82 (40,8)
Dose de medicamento omitida Falha na administragdo de medicamento 69 (34,3)
Aprazamento errado Falha no aprazamento de prescricdo de 7(3,5)
medicamento
Dose prescrita errada Falha na prescri¢do de medicamento 2(1,0)
Medicamento prescrito errado Falha na prescri¢cdo de medicamento 3(1,5)
Medicamento fora da validade Falha no monitoramento de prazo de validade 1(0,5)
de medicamento
Processo/procedimento clinico 58 (28,9)
Perda acidental de cateter arterial, venoso Falha no manejo e manutencdo de cateter 18 (8,9)
profundo e peridural arterial, venoso profundo e peridural
Falha na avaliacdo e tratamento do delirium
Extubacdo acidental Falha no manejo e manutencdo de tubo 10 (5,0)
orotraqueal
Falha na avaliacdo e tratamento do delirium
Perda acidental de cateter venoso periférico Falha no manejo e manutencdo de cateter 9 (4,5)

venoso periférico
Falha na avaliacdo e tratamento do delirium




113

Cont. Tabela 5 — Distribuicdo dos tipos de incidentes sem dano identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a

julho de 2012

Tipo de incidente sem dano

Descricao de incidente sem dano

Tipo de falha

Frequéncia de
incidente sem dano

N (%)
Perda acidental de cateter gastrico Falha no manejo e manutencdo de cateter 6 (3,0)
gastrico
Falha na avaliacdo e tratamento do delirium
Procedimento néo realizado Falha no controle glicémico 5(2,5)
Reentubacéo por cuff de tubo orotraqueal Falha no manejo e manutencdo de tubo 4 (2,0
furado orotraqueal
Obstrucédo de tubo orotraqueal/canula de Falha no manejo e manutencdo de tubo 4(2,0)
traqueostomia orotraqueal/traqueostomia
Desposicionamento acidental de canula de Falha no manejo e manutencao de tubo 2(1,0)
traqueostomia traqueostomia
Dieta/alimentagéo 33 (16,4)
Perda acidental de cateter enteral Falha no manejo e manutencdo de cateter 30 (14,9)
entérico
Falha na avaliacdo e tratamento do delirium
Obstrucao de cateter enteral Falha no manejo e manutencdo de cateter 2(1,0)
entérico
Consumo alimentar inadequado Falha na compra de nutri¢do parenteral total 1(0,5)
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Cont. Tabela 5 — Distribuicdo dos tipos de incidentes sem dano identificados em pacientes internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a

julho de 2012

Tipo de incidente sem dano Descri¢do de incidente sem dano Tipo de falha Frequéncia de
incidente sem dano
N (%)
Dispositivos/equipamentos médicos 27 (13,4)
Nebulizacao néo realizada Falha na compra de micronebulizador 15 (7,4)
Exame de imagem ndo realizada no dia Falha de equipamento 7(3,5)
marcado
Procedimento cirdrgico remarcado Falha de equipamento 3(1,5)
Interrupcdo de ventilagdo mecénica Falha de equipamento 1(0,5)
Cateter de artéria pulmonar fora da validade Falha no monitoramento de prazo de validade 1(0,5)
cateter de artéria pulmonar
Infraestrutura/edificio/instalacdes Interrupcéo de tratamento dialitico Falha no abastecimento de 4gua encanada 1(0,5)
Total - 201(100,0)
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Dos incidentes sem dano, 58 (28,9%) estiveram relacionados a
processo/procedimento clinico. Perda acidental de cateter arterial, venoso profundo e
peridural (8,9%), extubacdo acidental (5,0%), perda acidental de cateter venoso periférico
(4,5%) e perda acidental de cateter gastrico (3,0%) foram os incidentes mais comuns nesta
categoria (Tabela 5).

Dos 30 incidentes sem dano que envolveram dieta/alimentacdo, observou-se perda
acidental de cateter enteral em 30 situacbes (14,9%), seguida de obstrucdo de cateter enteral
(duas vezes, 1,0%) e falta de nutricdo parenteral total no hospital (uma vez, 0,5%) (Tabela 5).

Incidentes relacionados aos dispositivos/equipamentos médicos corresponderam a
13,4% do total daqueles em que ndo ocorreu dano. Neste tipo de incidente, a falta de materiais
de consumo, como micronebulizadores, foram os mais frequentes (7,4%). A remarcacdo de
exames de imagem e de procedimentos cirurgicos por falhas de equipamentos (3,5%; 1,5%,
respectivamente) envolveram ventilador de transporte, monitor multipardmetros e elevadores.
Dos incidentes relacionados a exames remacardos, 5 casos envolveram a realizacdo de
tomografia computadorizada de térax e abdome, 1 caso de laringoscopia e 1 caso de
radiografia para controle de posicionamento de cateter venoso profundo.

A interrupcdo de tratamento dialitico por falha no abastecimento de agua encanada foi
outro tipo de incidente sem dano registrado pela equipe em prontuario (Tabela 5).
Adicionalmente, a interrupcdo do fornecimento de dgua na terapia intensiva foi responsavel
por episddio de acidose metabdlica devido a suspensdo de hemodialise, sendo considerado
EA (Tabela 4).

Neste estudo foi possivel identificar o uso de prescricdo verbal no sistema de
medicacdo. Foram detectadas 82 prescrigdes verbais envolvendo 39 pacientes; estimou-se
uma taxa de incidéncia de 1,1 ordem verbal por 100 pacientes-dia (Tabela 6).

As classes de medicamento mais frequentemente associadas a prescri¢do verbal foram
“sangue e Orgdos hematopoéticos” (44,0%), “aparelho cardiovascular” (17,1%), “sistema
nervoso” (17,1%) e “sistema musculo-esquelético” (12,2%) (Tabela 6). Os medicamentos
mais comumente envolvidos foram a dipirona (n = 10), a fentanila (n = 8), a furosemida (n =

7), anoradrenalina (n = 5) e o haloperidol (n = 3).



116

Tabela 6 — Classes de medicamento relacionadas a prescricdo verbal de acordo com a
classificagdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de
2011 a julho de 2012

Cadigo Grupo ATC Frequéncia de classes
relacionadas as violacdes
N (%)
A Aparelho digestivo e metabolismo 5 (6,0)
AO03A Agentes para disturbios da fungdo gastrointestinal 1(1,2)
AO3F Propulsives 1(1,2)
AO4A Antieméticos e antinauseantes 1(1,2)
A10A Insulinas e analogos 2(2,4)
B Sangue e 6rgéos hematopoiéticos 36 (44,0)
BO5SA Sangue e produtos relacionados 1(1,2)
B05B Solugdes intravenosas 35 (42,8)
C Aparelho cardiovascular 14 (17,1)
CcoiB Antiarritmicos, classe I e Il1 2(2,4)
coic Estimulantes cardiacos, excluindo os glicosideos cardiacos 5(6,1)
co3cC Diuréticos de al¢a 7 (8,6)
H PreparacGes hormonais sistémicas, exceto hormonios
sexuais e insulina
HO02A Corticosterodides para uso sistémico 3(3,6)
M Sistema musculo-esquelético
- ) ) ) ) 10 (12,2)
MO1A Antiinflamatorios e anti-reumaticos, ndo esterdides
N Sistema nervoso 14 (17,1)
NO2A Opidides 9(11,1)
NO3A Antiepiléticos 2(2,4)
NO5A Psicolépticos 3(3,6)
Total 82 (100,0)

3.2 Modelagem da variavel resposta contagem de eventos adversos

O processo de modelagem envolve suposi¢des a respeito da variavel resposta e de sua

relagdo com as variaveis explicativas. Nesse estudo um dos desfechos estudado é uma

contagem de eventos (niUmero de EAS).
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Os EAs apresentam superdispersao, isto €, a variabilidade é maior do que a esperada,
e, portanto, a contagem desse tipo de evento néo deve ser modelada segundo uma distribuicéo
de Poisson. Observou-se pela analise exploratoria dos EAs que sua média (0,9) é bem inferior
a variancia (3,6) (Apéndice 7.3 e 7.4). Neste cenario, uma das opcGes € Binomial Negativo,
uma vez que se aplica a dados de contagem e ndo pressupde que a média seja igual a
variancia. Ainda assim os dados apresentavam excesso de zeros, pois 240 dos 355 casos nédo
apresentaram eventos (Figura 27). Desta forma, utilizou-se a distribuicdo de Poisson
inflacionada de zeros (ZIP), que corrige o efeito da superdisperséo e do excesso de zeros, € 0
modelo binomial negativo inflacionada de zeros (ZINB), que trata o problema da
superdispersdao combinando o processo de geracdo dos valores nulos do ZIP a incluséo de

efeitos aleatorios.

Frequéncia
100 150 200 250

50
|

——

0 2 4 6 8 10 12

0
|

Eventos adversos

Figura 27 — Histograma da distribuicdo da frequéncia do nimero de eventos adversos
identificados, UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

O processo de modelagem de eventos adversos iniciou-se com a analise da
contribuicdo individual de cada uma das varidveis (sexo, idade, escolaridade, indice de

comorbidade de Charlson, motivo de admissdo na UTI, tempo de internacdo na enfermaria,
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tempo de internacdo na UTI, nimero de medicamentos, uso de amina vasoativa e uso de
sedativo) para o0 modelo.

A exclusao de variaveis baseou-se no seu significado epidemiologico para o fendmeno
estudado e no nivel de significancia estatistica. As variaveis escolaridade e tempo de
internacdo na enfermaria ndo foram utilizadas na modelagem multivariada, pois o valor de p
foi maior que 0,20. As variaveis sexo, idade e indice de comorbidade de Charlson, apesar de
ndo se mostrarem associadas significativamente a ocorréncia de eventos, foram mantidas em
todos os modelos analisados tendo em vista sua contribuicdo para o ajuste de gravidade
(Tabela 7). A variavel tempo de internacdo na UTI foi inserida nos modelos de regressdo
como um offset, sendo utilizada a funcéo logaritmica.

Foram ajustados trés modelos onde foi observada a significancia dos coeficientes dos
parametros, a fim de analisar se a variavel era significativa para 0 modelo. Utilizou-se o nivel
de significancia de 10%.

O primeiro conjunto de variaveis (modelo 1) foi constituido pelas variaveis sexo,
idade e indice de comorbidade de Charlson (Tabela 7). Foi utilizado o procedimento de
selecdo forward para construcdo dos modelos.

No modelo 3 foi incluido o nimero de medicamentos usados na terapia intensiva; as
variaveis sexo, idade e indice de comorbidade de Charlson mantiveram coeficientes néo
significativos. Em relacdo ao motivo de admissdo na UTI, ha uma diminui¢do de 65,1% no
risco de pacientes cirdrgicos apresentarem EA. Considerando o nimero de medicamentos
utilizados pelos pacientes, ha um incremento de 3,4% no risco para cada medicamento
adicional, ou seja, quanto maior o nimero de medicamentos, maior o risco para a ocorréncia
de EAs.

O modelo 3 foi o escolhido por apresentar o menor valor de AIC (680,5) quando
comparado ao modelo 2(AIC = 697,1) (Tabela 7). No entanto, ndo foi considerado adequado
devido a violacdo dos pressupostos identificados no diagnoéstico do modelo (Figura 38,
Apéndice 7.5). Possivelmente, esse fato foi ocasionado pela ocorréncia de excessos de zeros
nos dados estudados. Desta forma, utilizou-se uma estratégia de modelagem adequada as

caracteristicas dos dados (excesso de zeros).
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Tabela 7 — Variaveis associadas aos EAs em pacientes internados em uma UTI Y (Modelo

Binomial Negativo)

Coef B Razdo de taxa  P-valor IC 95%
de incidéncia

Modelo 1 — Variaveis de risco do
paciente
Sexo masculino 0,051 1,053 0,745 0,770 1,439
Idade 0,000 1,000 0,976 0,991 1,008
indice de Comorbidade de Charlson 0,050 1,051 0,278 0,960 1,151
Constante -2,639 0,071
Modelo 2 — Modelo 1 incluindo a
variavel motivo de internacéo
Sexo masculino 0,025 1,026 0,870 0,752 1,399
Idade 0,001 1,001 0,757 0,993 1,009
indice de Comorbidade de Charlson 0,058 1,060 0,202 0,968 1,160
Admissdo cirargica na UTI -0,488 0,613 0,002 0,445 0,844
Constante -1,886 0,151
Modelo 3 — Modelo 2 incluindo a
variavel nUmero de medicamentos
Sexo masculino -0,021 0,978 0,892 0,714 1,339
Idade 0,001 1,001 0,726 0,993 1,009
indice de Comorbidade de Charlson 0,057 1,059 0,212 0,967 1,160
Admissdo cirargica na UTI -0,428 0,651 0,009 0,471 0,900
NUmero de medicamentos 0,033 1,034 0,000 1,018 1,050
Constante -2,634 0,071

AIC: modelo 1 = 704,2; modelo 2 = 697,1; modelo 3 =680,5

Tabela 8 observa-se 0 modelo de regressdo inflacionado de zero, que inclui as

seguintes variaveis na parte ndo inflacionada e inflacionada: sexo, idade, indice de

comorbidade de Charlson, motivo de admissdo na UTI e nimero de medicamentos. Na parte

ndo inflacionada verifica-se que os homens apresentam maior frequéncia de eventos adversos

que as mulheres. O indice de Comorbidade de Charlson mostrou coeficiente positivo, sendo

este um fator que esta positivamente associado a ocorréncia de EAs. Da parte relacionada ao

excesso de zeros, verifica-se que as variaveis sexo masculino e admissao cirdrgica na UTI

apresentaram coeficientes positivos e 0 nimero de medicamentos, negativo.

A estatistica do teste de Voung mostrou-se significativa (z = - 2, 113, p-valor = 0,017),

de modo que é possivel afirmar que o modelo ZIP é o mais adequado para estimar a

probabilidade de ocorréncia de eventos adversos comparado ao modelo de Poisson. O AIC do

modelo ZIP foi menor quando comparado ao modelo de Poisson (708,6 e 693,1,

respectivamente), confirmando o melhor ajuste do modelo ZIP.
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Tabela 8 — Variaveis associadas a ocorréncia de EAs em pacientes internados em uma UTI Y
(Modelo Poisson inflacionado de zeros)

Variavel Coef p Erro-padréo P-valor Razéo de taxa IC 95%
de incidéncia

Parte ndo inflacionada

Sexo masculino 3,148e-01 1,257e-01 0,012 1,369 1,070 1,752
Idade 6,926e-05 2,890e-03 0,980 1,000 0,994 1,005
indice de Comorbidade de 8,581e-02 3,808e-02 0,024 1,089 1,011 1,174
Charlson
Admisséo cirtrgica na UTI -1,353e-01 1,271e-01 0,287 0,873 0,680 1,120
Numero de medicamentos 8,004e-03 6,706e-03 0,232 1,008 0,994 1,021
Parte inflacionada Razao de

chance
Sexo masculino 1,725 0,814 0,034 5,616 1,137 27,725
Idade 0,002 0,017 0,910 1,002 0,967 1,037
indice de Comorbidade de 0,136 0,156 0,383 1,146 0,843 1,559
Charlson
Admissdo cirdrgica na UTI 1,400 0,844 0,097 4,057 0,774 21,251
NUmero de medicamentos -0,226 0,053 0,000 0,797 0,718 0,884
Teste de Vuong ZIP x Poisson z=-2,113 0,017
AIC =693,1

No modelo ZINB apenas as variaveis de admissao cirdrgica na UTI e o nimero de
medicamentos mostraram-se associadas a ocorréncia de EAs. Na parte ndo inflacionada do
modelo, pacientes admitidos por motivo cirtrgico apresentaram menor risco de EAs. No
entanto, cada aumento do numero de medicamentos durante a internacdo implicou em
sobrerisco para a frequéncia de EAs. Na parte relacionada ao excesso de zeros verifica-se que
0 numero de medicamentos apresentou coeficiente negativo, isto €, houve uma reducdo da
chance de ocorréncia de eventos (OR = 0,57; IC 95% = 0,314-1,042) (Tabela 9).

De acordo com a estatistica do teste de Voung, o ajuste do modelo ZINB foi melhor
guando comparado ao modelo binomial negativo com significancia estatistica (Z = 1,868, p-
valor = 0,038) (Tabela 9). No entanto, verifica-se que o0 modelo ZINB possui um AIC um
pouco maior que o modelo binomial negativo (680,8; 680,5, respectivamente). Sendo assim, o
modelo ZINB foi aquele melhor ajustado as variaveis estudadas.

Tabela 10 apresenta a comparacdo entre os modelos de Poisson, binomial negativo,
ZIP e ZINB em relacdo a estimativa dos coeficientes e erro-padrdo. Observa-se alteracdo na

magnitude e na direcdo dos coeficientes estimados dependendo do modelo aplicado.
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A diferenca entre os modelos é mais clara quando considerado o log da

verossimilhanga, o critério de AIC e o nimero esperado de zeros (Tabela 11). O modelo de

Poisson é claramente inferior aos outros modelos por apresentar valores maiores para o log da

verossimilhanca (-348) e o maior AIC (708,6). No modelo binomial negativo percebe-se uma

reducdo do log verossimilhanga (-333) e no AIC (680,5). O ZINB foi 0 modelo com menor

log da verossimilhanca (-327) e conseguiu estimar um nimero de zeros mais proximo a

quantidade de zeros efetivamente observada (235; 240, respectivamente). Conclui-se que o

ZINB neste conjunto de dados conduz a melhores estimativas, em relacdo a verossimilhanca

(Tabela 10, Tabela 11).

Tabela 9 — Variaveis associadas a ocorréncia de EAs em pacientes internados em uma UTI Y

(Modelo binomial negativo inflacionado de zeros)

Variavel Coef B Erro-padréo P-valor Razéo de taxa IC 95%**
de incidéncia
Parte ndo inflacionada
Sexo masculino 0,160 0,181 0,374 1,174 0,823 1,675
[dade 0,002 0,004 0,548 1,002 0,994 1,010
Indice de Comorbidade de 0,049 0,040 0,282 1,051 0,959 1,151
Charlson
Admissdo cirdrgica na -0,345 0,176 0,050 0,707 0,500 1,000
UTI
NUmero de medicamentos 0,017 0,010 0,084 1,017 0,997 1,038
Parte inflacionada Razéao de
chance
Sexo masculino 3,044 1,661 0,067 20,994 0,808 545,321
[dade 0,055 0,038 0,149 1,057 0,980 1,144
Indice de Comorbidade de -0,218 0,272 0,423 0,803 0,470 1,371
Charlson
Admissdo cirdrgica na 0,084 1,928 0,965 1,088 0,024 47,717
UTI
NUmero de medicamentos -0,557 0,3057 0,068 0,572 0,314 1,042
Teste de Vuong ZINB z=1,868 0,038
X
Binomial
negativo

AIC =680,8
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Tabela 10 — Comparacdo dos modelos de Poisson, Binomial negativo, ZIP e ZINB em relacédo
a estimativa dos coeficientes e erro-padréo

Coef p (Erro-padréo)
Variavel

Poisson Binomial negativo ZIp* ZINB**
Parte nao inflacionada
Constante -2,701 -2,634 -2,811e+00 -2,625493
(0,361) (0,480) (4,061e-01) (0,468)
Sexo masculino 0,128 -0,021 3,148e-01 0,160
(0,113) (0,160) (1,257e-01) (0,181)
Idade -0,000 0,001 6,926e-05 0,002
(0,002) (0,004) (2,890e-03) (0,004)
indice de Comorbidade de 0,059 0,057 8,581e-02 0,049
Charlson (0,032) (0,046) (3,808e-02) (0,040)
Admissdo cirdrgica na -0,274 -0,428 -1,353e-01 -0,345
uTI (0,116) (0,165) (1,271e-01) (0,176)
Numero de medicamentos 0,020 0,033 8,004e-03 0,017
(0,004) (0,007) (6,706e-03) (0,010)
Parte inflacionada
Constante - - -5,332 -5,673
(2,575) (4,833)
Sexo masculino 1,725 3,044
(0,814) (1,661)
Idade - - 0,002 0,055
(0,017) (0,038)
indice de Comorbidade de - - 0,136 -0,218
Charlson (0,156) (0,272)
Admissdo cirdrgica na - - 1,400 0,084
uUTI (0,844) (1,928)
NUmero de medicamentos - - -0,226 -0,557
(0,053) (0,3057)

* Modelo de Poisson inflacionado de zeros ** Modelo binomial negativo inflacionada de zeros
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Tabela 11 — Comparacdo dos modelos de Poisson, Binomial negativo, ZIP e ZINB em relacdo
ao namero de pardmetros, log da verossimilhanga, AIC e numero esperado de zeros

Poisson Binomial negativo ZIp* ZINB**
NUmero de parametros 6 7 12 13
log verossimilhancga -348 -333 -335 -327
AIC*** 708,6 680,5 693,1 680,8
Numero esperado de zeros 218 234 234 235

* Modelo de Poisson inflacionado de zeros ** Modelo binomial negativo inflacionada de zeros
***Critério de Informacéo de Akaike
NUmero de zeros observados = 240

3.3 Associacao entre os eventos adversos e o 6bito

Dos 355 pacientes que participaram do estudo, 83 (23,4%) evoluiram para Obito
durante o periodo de internagdo na UTI. A taxa de mortalidade bruta da terapia intensiva foi
de 21,9 por 100 pacientes no periodo.

A média etaria dos pacientes que faleceram (64,3 anos; 17,9) foi maior quando
comparada aos que sobreviveram (58,9; 17,8) com significancia estatistica (p-valor = 0,017)
(Tabela 12). Dos 115 pacientes que apresentaram eventos, 41 faleceram. O desenvolvimento
de Ulcera por pressdo e a ocorréncia de EAs relacionados a falha de manejo ventilatério
estiveram associados ao 6bito, com nivel de significancia estatistica < 0,05. O motivo de
internacdo na terapia intensiva esteve associado a ocorréncia de o6bito (p-valor = 0,000). As
varidveis sexo, raca/cor, escolaridade e o indice de comorbidade de Charlson ndo se
mostraram associadas ao 6bito na analise bivariada.

Considerando o 6bito com evento de interesse, foram ajustados quatro modelos e
realizada analise de regressdo logistica (Tabela 13). Incluidas no modelo 1 as variaveis de
ajuste de risco (sexo, idade e indice de Charlson). Utilizou-se o nivel de significancia de 0,10.
As variaveis sexo e indice de Charlson, mesmo sem significancia estatistica, foram mantidas
em todos os modelos pelo significado epidemiologico.

No modelo 3 foram incluidas as variaveis de ajuste de risco do paciente, a ocorréncia
de EA e o motivo de internacdo na unidade. As varidveis idade e EA apresentaram

coeficientes positivos, isto é, cada aumento em um ano na idade do paciente (OR = 1,02; IC
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95% = 1,005-1,037) e a ocorréncia de EA (OR = 2,04; 1C 95% = 1,172-3,570) implicou em
aumento da chance de Obito na terapia intensiva. A variavel motivo cirdrgico de internagdo na
UTI obteve coeficiente negativo (OR = 0,166; IC 95% = 0,093-0,297).

Tabela 12 - Caracteristicas do paciente e de internacdo para o desfecho ébito em pacientes
internados na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Variaveis Sobrevivente Obito Total P-valor
N (%) N (%) N

Idade média (DP¥*) 58,92 (17,78) 64,29(17,87) 355 0,017
Sexo
Feminino 148 (78,3) 41 (21,7) 189 0,499
Masculino 124 (74,7) 42 (25,3) 166
Raca/Cor
Preta/negra 38 (82,6) 8 (17,4) 46 0,273
Parda 84 (80,0) 21 (20,0) 105
Branca 139 (73,5) 50 (26,5) 189
Escolaridade
Analfabetos 8 (66,7) 4(33,3) 12 0,327
Ensino Fundamental 152 (76,0) 48 (24,0) 200
Ensino Médio 75 (78,1) 21 (21,9) 96
Ensino Superior 20 (90,9) 2(9,1) 22
indice de Comorbidade de
Charlson (pontuacéo)
0 55 (77,5) 16 (22,5) 71 0,595
1-2 144 (78,3) 40 (21,7) 184
3-8 73 (73,0) 27 (27,0) 100
Ocorréncia de EA**
Né&o 198 (82,5) 42 (17,5) 240 0,000
Sim 74 (64,3) 41 (35,7) 115
Tipo de EA
Ulcera por pressdo 41 (58,6) 29 (41,4) 70 0,000
Complicacdo de procedimento 14 (63,6) 8 (36,4) 22 0,220
Manejo ventilatério 6 (50,0) 6 (50,0) 12 0,037
EAM*** 40 (81,6) 9 (18,4) 49 0,476
Infeccdo 23 (71,9) 9(28,1) 32 0,656
Motivo da internacao
Clinico 45 (50,6) 44 (49,4) 89 0,000
Cirurgico 227 (85,3) 39 (14,7) 266

*Desvio-padrdo, ** Evento adverso, *** Evento adverso a medicamento
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No modelo final, com a inclusdo das variaveis referentes ao tipo de EA, o indice de
comorbidade de Charlson passou a ser significativo (OR = 1,17) (Tabela 13). A ocorréncia de
Ulcera por pressdo aumentou em trés vezes a chance de 6bito (OR = 3,08; IC 95% = 1,524-
6,260). Contrariando o esperado, a ocorréncia de EAM reduziu a chance de ébito (OR = 0,29;
IC 95% = 0,122-0,869), quando se diferenciou pelos tipos de EAs.

O ajuste do modelo final foi considerado adequado pelo teste de Hosmer-Lemeshow
(C=10,88; p=0,2). A qualidade de ajuste foi investigada pela analise de residuos. As analises
de residuos dos modelos de regressédo logistica encontram-se no apéndice 7.6 (Figuras 39, 40,
41 e 42).

Tabela 13 — Variaveis associadas ao 6bito (Modelo logistico)

Coef B Raz&o de chance P-valor 1C 95%
Modelo 1 - Variaveis de risco do
paciente
Sexo masculino 0,187 1,205 0,460 0,733 1,982
Idade 0,017 1,002 0,021 1,002 1,032
indice de Comorbidade de Charlson 0,068 1,070 0,352 0,926 1,237
Constante -2,497 0,082
Modelo 2 - Modelo 1 incluindo a
variavel EA
Sexo masculino 0,254 1,290 0,327 0,774 2,148
Idade 0,017 1,017 0,021 1,002 1,032
indice de Comorbidade de Charlson 0,052 1,054 0,483 0,909 1,221
Ocorréncia de EA* 0,997 2,658 0,000 1,587 4,451
Constante -2,858 0,057
Modelo 3 — Modelo 2 incluindo a
variavel motivo de internacéo
Sexo masculino 0,292 1,339 0,294 0,775 2,312
Idade 0,021 1,021 0,007 1,005 1,037
indice de Comorbidade de Charlson 0,114 1,121 0,159 0,957 1,315
Ocorréncia de EA 0,716 2,047 0,011 1,172 3,570
Motivo de internacao (cirdrgico) -1,709 0,166 0,000 0,093 0,297
Constante -1,942 0,143
Modelo 4 — Modelo com tipos de EA
Sexo masculino 0,396 1,486 0,171 0,842 2,623
Idade 0,018 1,020 0,025 1,002 1,035
indice de Comorbidade de Charlson 0,163 1,178 0,051 0,999 1,388
Ulcera por pressdo 1,128 3,089 0,001 1,524 6,260
Complicacéo de procedimento 0,771 2,164 0,180 0,698 6,705
Manejo ventilatorio 1,041 2,834 0,173 0,632 12,705
EAM** -1,225 0,293 0,014 0,122 0,869
Infeccédo -0,909 0,402 0,124 0,109 1,285
Motivo de internagéo (cirirgico) -2,104 0,121 0,000 0,065 0,228
Constante -1,588 0,204

* Evento adverso **Evento adverso a medicamento
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3.4 Explorando modelos de sobrevivéncia e de medidas repetidas: a Glcera por pressao

Dos 355 pacientes acompanhados na coorte, 19,71% (n = 70) apresentaram pelo
menos uma UPP durante o periodo de internacdo na terapia intensiva. Foram confirmados 156
UPP, a taxa de incidéncia foi 4,47 ulceras por 100 pacientes-dia e em meédia ocorreram 2,2
lesbes por paciente. Verificou-se predominio de Ulceras nas regides dos gluteos (19,2%),
calcaneos (17,3%), sacra (14,0%), trocanteres (11,5%) e hélice do pavilhdo auricular (11,5%).

A média etéria dos pacientes com UPP (62,8 anos; 20,8) foi maior quando comparada
aos que ndo desenvolveram o evento (59,5; 17,1) significativamente (Tabela 14).
Escolaridade, motivo da internacdo na UTI, tempo de internacdo na terapia intensiva, uso de
amina e sedativo estiveram associadas a ocorréncia de UPP, com nivel de significAncia
estatistica < 0,10. Sexo, raga/cor, indice de comorbidade de Charlson e tempo médio de
internacdo na enfermaria ndo se mostraram associados a UPP na andlise bivariada.

Considerando os fatores preditivos de Ulcera, avaliados pela escala de Braden
estiveram associadas ao desenvolvimento de UPP (p-valor < 0,1): a percepc¢do sensorial, a
umidade, a mobilidade, a friccdo/cisalhamento. Baixos escores da escala de Braden estiveram
associados ao desenvolvimento de Ulcera, valor p de 0,000 (Tabela 15).

Dado as suas caracteristicas, particularmente a alta incidéncia, a UPP foi o evento

selecionado para o uso de modelos de medidas repetidas e analise de sobrevivéncia.
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Tabela 14 - Caracteristicas do paciente e de internacdo para o desfecho Ulcera por pressédo em

pacientes internados na UTI1 Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Variaveis Sem UPP* Com UPP Total P-valor
N (%) N (%) N

Idade média (DP**) 59,5 (17,1) 62,8 (20,8) 355 0,030
Sexo
Feminino 147 (77,8) 42 (22,2) 189 0,257
Masculino 138 (83,1) 28 (16,9) 166
Raca/Cor
Preta/negra 41(89,1) 5(10,9) 46 0,378
Parda 85 (80,9) 20 (19,1) 105
Branca 147 (77,8) 42 (22,2) 189
Escolaridade
Analfabetos 7 (58,3) 5(41,7) 12 0,098
Ensino Fundamental 158 (79,0) 42 (21,0) 200
Ensino Médio 83 (86,5) 13 (13,5) 96
Ensino Superior 19 (86,4) 3(13,6) 22
indice de Comorbidade de
Charlson (pontuacéo) 54 (76,1) 17 (23,9) 71 0,555
0 151 (82,1) 33 (17,9) 184
1-2 80 (80,0) 20 (20,0) 100
3-8
Motivo da internacao
Clinico 62 (69,7) 27 (30,3) 89 0,005
Cirlrgico 223 (83,8) 43 (16,2) 266
Tempo médio de internagéo na
enfermaria (DP) 10,0 (18,8) 9,5(11,2) 9,9 (17,6) 0,776
Tempo médio de internagéo na
UTI (DP) 6,1 (6,7) 24,6 (22,2) 9,8 (13,6) 0,000
Uso de amina vasoativa
Né&o 233 (86,0) 38 (14,0) 271 0,000
Sim 52 (61,9) 32 (38,1) 84
Uso de sedativo
Néo 209 (86,7) 32 (13,3) 241 0,000
Sim 76 (66,7) 38 (33,3) 114

*Ulcera por pressdo, **Desvio-padrio
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Tabela 15 - Distribui¢do dos subescores da Escala de Braden na avaliacdo no primeiro dia de
internacdo em UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Escala de Braden Sem UPP* Com UPP P-valor
Média (DP**) Média (DP)
Percepcéo sensorial 2,9(1,1) 1,9(1,2) 0,000
Umidade 3,3(0,7) 3,1(0,6) 0,076
Atividade 1,0 (0,2) 1,0 (0,2) 0,901
Mobilidade 2,1(0,8) 1,5(0,7) 0,000
Nutricao 1,3 (0,6) 1,4 (0,7) 0,142
Friccao/ cisalhamento 1,7 (0,6) 1,3 (0,5) 0,000
Total escore na admissao 12,1 (2,6) 10,3 (2,3) 0,000

*Ulcera por pressdo, **Desvio-padrio

Modelagem da variavel resposta contagem de Ulceras por pressao

Avaliou-se a associacdo entre os fatores preditivos de UPP e o nimero de Ulceras, por
internacdo na terapia intensiva. Os eventos de Ulcera apresentam superdispersao (média =
0,40 e variancia =1,33), portanto 0os modelos binomial negativo e ZINB foram aplicados na
modelagem da contagem desse tipo de evento. A binomial negativo corrige o efeito da
superdispersdo e a ZINB, 0 excesso de zeros. Este conjunto de dados apresenta excesso de
zeros (316 dos 355 casos ndo desenvolveram Ulcera).

Os modelos binomial negativo e ZINB utilizados para a predi¢cdo do nimero de Ulceras
por internacdo na terapia intensiva incluiram as variaveis: sexo, idade, indice de comorbidade
de Charlson, percepcdo sensorial, umidade, atividade, mobilidade, nutricdo,

friccdo/cisalnamento e tempo de internacéo na UTI.

A atividade do paciente ndo foi incluida na modelagem multivariada, pois ndo se
mostrou significativa (p-valor > 0,20). O sexo, a idade e o indice de Charlson foram
considerados medidas de ajuste de risco da gravidade dos casos, sendo todas mantidas nos
modelos (Tabela 16). O tempo de internagdo na UTI foi inserido nos modelos como um

offset, sendo utilizada a funcédo logaritmica.



129

Trés modelos foram ajustados e as varidveis foram consideradas significativas para o
modelo, quando o valor p foi de 0,20. No modelo 1 foram incluidas as varidveis referentes ao
ajuste de risco (sexo, idade e indice de Charlson). O procedimento de selecdo utilizado para a

construcdo dos modelos foi forward.

No modelo final, as variaveis ligadas ao risco do paciente ndo se mostraram associadas
ao desenvolvimento de UPP. Pacientes que sofreram fricgdo/cisalnamento ou apresentavam
percepcao sensorial totalmente limitada tiveram um sobrerisco para a ocorréncia de Ulcera
(RT = 1,91 e RT = 2,244, respectivamente) (Tabela 16). Uma vez que o ajuste do modelo
final ndo se mostrou adequado (Figura 43; Apéndice 7.7), os fatores associados a ocorréncia

de UPP foram analisados pelo modelo ZINB.

A tabela 17 apresenta a parte ndo inflacionada do modelo ZINB e inclui as seguintes
variaveis: sexo, idade, indice de comorbidade de Charlson, friccdo/cisalhamente e percepcao
sensorial. A presenca de fricgdo/cisalnamento e limitacdo da percepcdo sensorial mostraram
sobrerisco elevado para a ocorréncia de Ulcera (RT = 1,91 e RT = 2,24, respectivamente).

O modelo ZINB revelou-se como o mais adequado para estimar a probabilidade de
ocorréncia de UPP quando comparado ao modelo de binomial negativo, segundo a estatistica
do teste de Voung (z = 3,331, p-valor = 0,000). O menor AIC do modelo ZINB (464,14)
confirma que este é o melhor ajustamento. O modelo binomial negativo e ZINB estimaram
313 zeros dos 316 observados (Tabela 18).
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Tabela 16 — Variaveis associadas a Ulcera por pressdo em pacientes internados em uma UTI Y

(Modelo Binomial Negativo)

Coef p Raz&o de taxa P-valor IC 95%
de incidéncia

Modelo 1 — Variaveis de risco do
paciente
Sexo masculino* -0,146 0,863 0,541 0,539 1,382
Idade 0,002 1,002 0,653 0,990 1,015
indice de Comorbidade de Charlson -0,020 0,979 0,768 0,851 1,125
Constante -3,290 0,037
AIC = 488,71
Modelo 2 — Modelo 1 incluindo a
variavel friccao/ cisalhamento
Sexo masculino -0,112 0,893 0,635 0,561 1,421
Idade 0,000 1,000 0,942 0,988 1,012
indice de Comorbidade de Charlson 0,021 1,021 0,763 0,889 1,173
Fricgdo/cisalhamento**
Sim 1,031 2,804 0,000 1,690 4,653
Constante -3,919 0,019
AIC = 473,71
Modelo 3 — Modelo 2 incluindo a
variavel percepc¢ao sensorial
Sexo masculino -2,250e-01 0,798 0,348 0,498 1,277
Idade -7,665e-05 0,999 0,990 0,987 1,012
indice de Comorbidade de Charlson 2,770e-02 1,028 0,691 0,896 1,178
Fricgdo/cisalhamento
Sim 6,506e-01 1,916 0,026 1,077 3,408
Percepcao sensorial***

Totalmente limitado 8,086e-01 2,244 0,007 1,240 4,062

Muito limitado 4,760e-01 1,609 0,163 0,824 3,142
Constante -4,042e+00 0,017
AIC = 470,42

Categorias de referéncias: *Feminino, ** N&o, ***Levemente limitado/ nenhuma limitacéo
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Tabela 17 — Variaveis associadas a ocorréncia de Ulcera por pressdo (Modelo ZINB)

Variavel Coef p Erro- p-valor Razéo de taxa IC 95%**
padréo de incidéncia

Parte ndo inflacionada

Sexo masculino -0,113 0,237 0,631 0,892 0,892 1,420
Idade -0,007 0,006 0,224 0,992 0,980 1,004
indice de Comorbidade de 0,119 0,070 0,092 1,126 0,980 1,004
Charlson
Friccdo/cisalhamento
Sim 0,802 0,300 0,007 2,232 1,238 4,021
Percepcao sensorial***
Totalmente limitado 0,667 0,306 0,029 1,948 1,069 3,553
Muito limitado 0,398 0,341 0,243 1,489 0,762 2,908
Teste de Vuong ZINB z=3,331 0,000
X
Binomial
negativo

Tabela 18 — Comparacédo dos modelos de Binomial negativo e ZINB em relacdo ao nimero de
pardmetros, log da verossimilhanga, AIC e nimero esperado de zeros

Binomial negativo ZINB*
NUmero de pardmetros 9 16
log verossimilhanca -227 =217
AIC** 470,41 464,14
Numero esperado de zeros 313 313

* Modelo binomial negativo inflacionada de zeros
**Critério de Informacao de Akaike
NUmero de zeros observados = 316

Andlise de sobrevivéncia: variaveis associadas ao tempo até a ocorréncia da primeira UPP

O tempo mediano de sobrevivéncia sem dlcera na coorte foi de 28 dias, isto é, o tempo
em que 50% dos pacientes encontravam-se livres de UPP. A probabilidade de sobrevivéncia

mediana dias estimada pelo método Kaplan-Meier correspondeu a 47,1% (IC 95% = 34,9-
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63,4). A linha continua decrescente em forma de escada representa a funcdo de sobrevivéncia

e as linhas tracejadas, o intervalo de confianga 95% (Figura 28).

| | | |
0 2 10 15 20

Dias

Figura 28 — Gréfico de probabilidade de sobrevivéncia em pacientes com ulcera por pressao
de uma UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

As curvas de sobrevivéncia estimadas pelo método de Kaplan-Meier apresentaram um
comportamento diferenciado para as categorias das variaveis explicativas: idade, motivo de
internacdo na UTI, uso de aminas vasoativas, uso de sedativos, percepcdo sensorial,
mobilidade e presenca de friccdo/cisalhamento. N&o se observou variagdo na sobrevivéncia
em relacdo ao sexo, a raca/cor, a escolaridade, ao total do escore do indice de Charlson, a
presenca de umidade, a limitac6es na atividade e as condicdes de nutri¢do do paciente.

Nas curvas de sobrevivéncia estratificadas por faixa etaria observa-se uma diferenca
estatisticamente significativa, com pior resultado entre pacientes com 80 anos ou mais (Figura
29). Observa-seque 0s pacientes admitidos por motivo cirdrgico apresentaram sobrevivéncia
mais elevada (Figura 29).

Pacientes em uso de amina e de sedativos apresentaram risco mais elevado de
desenvolvimento de UPP, com significancia estatistica (p-valor < 0,003 e < 0,004,

respectivamente) (Figura 30).
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Figura 29 — Kaplan-Meier dos pacientes com Ulcera por pressdo de uma UTI Y, Rio de
Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012
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Figura 30 — Kaplan-Meier dos pacientes com Ulcera por pressdo de uma UTI Y, Rio de

Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012
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Pacientes sem comprometimento da percepcao sensorial e com percepcdo levemente
limitada apresentaram baixo risco para tlcera em relagio aos demais (Figura 31). E nitido um
gradiente entre os grupos segundo o nivel de mobilidade, desfavoravel para pacientes com

comprometimento na mobilidade (Figura 31).
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Figura 31 — Kaplan-Meier dos pacientes com Ulcera por pressdo de uma UTI Y, Rio de
Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012
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Com base na andlise univariada pelo método de Kaplan-Meier, foram ajustados trés
modelos de riscos proporcionais de Cox para o tempo até a ocorréncia da primeira UPP
(Tabela 19). No primeiro modelo foram incluidas as caracteristicas ligadas ao ajuste de risco
(idade, sexo e indice de Charlson). Verificou-se um maior o risco de desenvolver Glcera na
terapia intensiva em pacientes com 80 anos ou mais em relacdo a faixa etéria até 60 anos (HR
=2,74).

No modelo 3, presenca de friccdo/cisalhamento perde significancia estatistica com a
incluséo da variavel percepcdo sensorial. Destaca-se um importante sobrerisco para pacientes
com a percepcdo sensorial totalmente limitada ou muito limitada em relacdo a percep¢édo
levemente limitada/nenhuma limitagdo (HR = 2,99 e 2,42, respectivamente) (Tabela 19).

Em relacdo ao ajuste dos modelos, os modelos 2 e 3 foram significativamente
diferentes do modelo nulo (teste de Wald < 0,05). O modelo 3 explicou 8,9% da variacdo do
desfecho e a probabilidade de concordancia foi de 0,77, o que indica um bom resultado
discriminatorio na andlise de sobrevivéncia (Tabela 20).

Constata-se que a incorporacdo do efeito aleatdério do individuo aumentou os
intervalos de confianca da variavel percepcdo sensorial, entretanto, 0 modelo apresentou
menor verossimilhanga (Tabela 19). Verificou-se um aumento no gradiente de risco para
pacientes com80 anos ou mais e percepcao sensorial totalmente limitada ou muito limitada
(HR =3,11;4,17 e 3,17, respectivamente).

A analise dos residuos padronizados de Schoenfeld do modelo 3 indica que o
pressuposto de proporcionalidade dos riscos no tempo foi violado para a variavel percepcéo
sensorial (p-valor = 0,022). A analise dos residuos deste modelo encontra-se no apéndice 7.8
(Figura 44).
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Tabela 19 — Modelos de riscos proporcionais de Cox para a sobrevivéncia até a ocorréncia da
primeira Ulcera por pressdo em pacientes internados em uma UTI Y

Harzard ratio P-valor 1IC 95%
Modelo 1 — Variaveis de risco do paciente
Faixa etaria*
61-79 anos 0,696 0,298 0,352 1,376
80 ou mais 2,742 0,003 1,387 5,422
Sexo masculino** 0,837 0,545 0,4704 1,490
indice de Comorbidade de Charlson 1,0389 0,668 0,872 1,237
R? 0,043
Verossimilhanca (log) -233,85
AIC 475,70
Modelo 2 — Modelo 1 incluindo a variavel
friccdo/cisalhamento
Faixa etaria
61-79 anos 0,733 0,372 0,370 1,450
80 ou mais 2,427 0,011 1,218 4,836
Sexo masculino 0,824 0,509 0,465 1,462
indice de Comorbidade de Charlson 1,054 0,563 1,178 3,972
Friccdo/cisalhamento***
Sim 2,163 0,012 1,178 3,972
R2 0,062
Verossimilhanca (log) -230,55
AIC 471,09
Modelo 3 — Modelo 1 incluindo a variavel percepcao
sensorial
Faixa etaria
61-79 anos 0,753 0,415 0,380 1,490
80 ou mais 2,245 0,025 1,103 4,572
Sexo masculino 0,771 0,375 0,434 1,369
indice de Comorbidade de Charlson 1,036 0,685 0,872 1,230
Friccdo/cisalhamento
Sim 1,169 0,357 0,608 2,249
Percepcao sensorial****
Totalmente limitada 2,998 0,005 1,388 6,475
Muito limitada 2,426 0,026 1,106 5,323
R2 0,089
Verossimilhanga (log) -226,01
AlIC 466,02
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Cont. Tabela 19 — Modelos de riscos proporcionais de Cox para a sobrevivéncia até a

ocorréncia da primeira Ulcera por pressdo em pacientes internados em uma UTI Y

Harzard ratio P-valor IC 95%

Modelo 4 — Modelo 3 com a fragilidade no individuo
Faixa etéria

61-79 anos 0,654 0,278 1,540

80 ou mais 3,115 1,206 8,046
Sexo masculino 0,731 0,351 1,519
indice de Comorbidade de Charlson 1,031 0,835 1,274
Fricgdo/cisalhamento

Sim 1,470 0,634 3,409
Percepcéo sensorial

Totalmente limitada 4,174 1,438 12,113

Muito limitada 3,179 1,145 8,827
Variancia da fragilidade 1,339
Verossimilhanga (log) -182,2
AlIC 380,41

Categorias de referéncias: * Até 60 anos, ** Feminino, *** N&o, **** Levemente limitado/nenhuma limitacdo

Tabela 20 — Funcdo de verossimilhanga e AIC dos modelos de riscos proporcionais de Cox
para a sobrevivéncia até a ocorréncia da primeira Ulcera de pressdao em pacientes internados

emuma UTlyY

I R’ Concordancia AIC

modelo
Modelo nulo -256,37 - - -
Modelo saturado -256,37 0,690 1,0 838,92
Modelo 1 — Variaveis de risco do paciente -233,85 0,043 0,566 475,70
Modelo 2 — Modelo 1 incluindo a varidvel -230,55 0,062 0,733 471,09
friccao/ cisalhamento
Modelo 3 — Modelo 1 incluindo a variavel -226,01 0,089 0,779 466,02
percepc¢ao sensorial
Modelo 4 — Modelo 3 com a fragilidade no -182,2 - - 380,41

individuo
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3.5 Aplicacdo e desempenho dos critérios de rastreamento na vigilancia de eventos
adversos

Dos 355 pacientes da coorte, foram confirmados 323 EAs pela aplicagdo de critérios
de rastreamento (n = 310) e vigilancia ativa prospectiva da assisténcia prestada na UTI (n =
13).

Foram empregados 17 critérios de rastreamento propostos pelo IHI para identificacdo
de EAs, dos quais um relacionado a assisténcia, trés relacionados a terapia intensiva e 13
relacionados a medicamentos. Dos pacientes acompanhados, foram identificados 4130
critérios de rastreamento em 310 prontuarios. Verificou-se uma média de 11,6 (17,7)
rastreadores positivos por prontuario, variando de 0 a 126 rastreadores. Em 50,4% dos

prontudrios revisados foram identificados de 1 a 8 rastreadores (Tabela 21).

Tabela 21— Frequéncia de critérios de rastreamento detectados na revisdo prospectiva de
prontuarios de uma UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

A - Frequéncia de prontuarios
Frequéncia de critérios de rastreamento q P

N (%)
0 45 (12,7)
1-8 179 (50,4)
9-16 59 (16,6)
17 ou mais 72 (20,3)

Dos rastreadores identificados, apareceram com maior frequéncia ‘“uso de
antieméticos” (n = 1466), “sedagdo excessiva/hipotensdo” (n=1106) e “uréia aumentada ou
creatinina > 2 vezes o valor basal” (n = 550). Os rastreadores “cultura positiva para
Clostridium difficile” e “uso de flumazenil” ndo foram identificados nos prontuarios
analisados (Tabela 22).

Dos 17 critérios de rastreamento, 11 identificaram possiveis EAs. Os rastreadores que
identificaram o0 maior nimero de eventos foram: “ulcera de pressdo”, “complicagdes de
procedimentos na unidade”, “sedacdo excessiva/hipotensdo”, “glicose < 50 mg/dl”,

“suspensdo abrupta de medicamento”, “caso de pneumonia” e “entubag¢do/reentubagdo”

(Figura 32).
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Considerando a contribui¢do dos critérios de rastreamento na identificacdo de EAs,
estes foram agrupados em trés grupos segundo seu desempenho. O primeiro constituido por
aqueles que em 100 a 75% dos casos foram capazes de detectar possiveis eventos;
compuseram 0 grupo os rastreadores “ulcera de pressdo” (100,0%), “complica¢des de
procedimentos na unidade” (83,6%) e “caso de pneumonia” (75,0%). O segundo grupo foi
considerado de rendimento moderado, sendo capaz de identificar cerca de 20% dos eventos. O
ultimo refere-se aos de baixo rendimento; os critérios “uso de vitamina K”, “uso de
antieméticos”, “suspensdo abrupta de medicamento” e “sedacgdo excessiva/hipotensio”
detectaram menos de 1% dos EAs (Tabela 22, Figura 32).

Geralmente, os EAs sdo identificados por mais de um critério de rastreamento. Por
exemplo, os eventos relacionados a complicacdes de procedimentos foram detectados por dois
critérios (“complicagdo de procedimento na unidade” e “uso de vitamina K”), 0 mesmo
acontece nos EAs envolvendo manejo ventilatorio (Quadro 4).

Foram identificados 34 episodios de hipotensdo arterial a partir dos critérios de
rastreamento: “seda¢do excessiva/hipotensdo” € “suspensdo abrupta de medicamento”. Trés
episddios detectados pelos dois rastreadores e 31 somente pelo primeiro.

Os rastreadores “ulcera por pressio” € “caso de pneumonia” Sa0 Critérios que
representam o proprio evento. No entanto, dois casos de pneumonia foram detectados pelos
critérios “caso de pneumonia’ € “entubagdo/ reentubagdo”.

Eventos de hipoglicemia foram detectados apenas pelo rastreador “glicose < 50
mg/dL ", considerado um critério especifico para este evento. Entretanto, deve-se avaliar a
causa da hipoglicemia; neste estudo estes eventos foram relacionados a
insulina/hipoglicemiante orais ou dieta/alimentagéo.

O rastreador “uso de antieméticos” detectou dois casos de acatisia e trés episddios de
nausea/vémito e ainda, dois eventos de nausea/vomito foram detectados apenas pela
vigilancia ativa.

Os eventos de hepatotoxicidade, sangramento, bradicardia, broncoespasmo e
pancreatite foram identificados pelo rastreador “suspensdo abrupta de medicamento”. DOIS
eventos de prurido foram identificados pelo critério “uso de antialérgicos”. Dos trés casos de
rash cutaneo, dois foram identificados por “uso de antialérgicos” e “suspensdo abrupta de

medicamento” e um caso pelo segundo critério.
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Tabela 22 — Frequéncia de critérios de rastreamento e proporcdo de EAs detectados de cada

critério de rastreamento na UTI Y, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Critério de rastreamento Frequéncia Proporc¢do de EAs detectados
N (%) segundo rastreador especificos*

Ulcera por pressdo 156 (3,8) 100,0 (156/156)
Caso de pneumonia 20 (0,5) 75,0 (15/20)
Readmissdo na terapia intensiva 24 (0,6) 0,0 (0/24)
Complicacdes de procedimentos na 67 (1,6) 83,6 (56/67)
unidade
Entubac&o/ reentubacédo 84 (2,0) 16,6 (14 /84)
Cultura positiva para Clostridium - -
difficile
PTT > 100 segundos* 23 (0,6) 13,0 (3/23)
INR > 6** 13 (0,3) 0,0 (0/13)
Glicose < 50 mg/dl 118 (2,9) 14,4 (17/118)
Uréia aumentada ou creatinina > 2 550 (13,3) 0,0 (0/550)
vezes o valor basal
Uso de vitamina K 288 (6,9) 0,7 (2/288)
Uso de antialérgicos 24 (0,6) 16,7 (4/24)
Uso de flumazenil - -
Uso de naloxona 7(0,2) 0,0 (0/7)
Uso de antieméticos 1466 (35,4) 0,003 (5/1466)
Sedacdo excessiva/hipotensdo 1106 (26,8) 0,03 (34/1106)
Suspensdo abrupta de medicamento 184 (4,5) 0,09 (16/184)

Total

4130 (100,0)

* Tempo de Tromboplastina Parcial ** Razdo Normalizada Internacional
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CRITERIOS DE RASTREAMENTO PROPOSTOS PELO IHI
n=17

Critérios de rastreamento que identificaram possiveis EAs

n=11
Ulcera por presséo
Alto rendimento
E Caso de pneumonia E . P
: . na identificacdo de EA
: Complicagbes de procedimentos na unidade
M NsEEEREREREREERERESERREAEAEAEssEsEssssssssEsEsEEas B

Entubacao/ reentubacéo

PTT > 100 segundos .
Moderado rendimento

na identificagdo de EA

Glicose < 50 mg/dI

Uso de anti-alérgicos

Uso de vitamina K

Uso de anti-eméticos

Baixo rendimento

na identificacdo de EA

Sedacéo excessiva/hipotenséo

Suspensdo abrupta de medicamento

Figura 32 - Critérios de rastreamento que identificaram possiveis EAs na UTI Y, Rio de
Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012
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Os eventos de hepatotoxicidade, sangramento, bradicardia, broncoespasmo e
pancreatite foram identificados pelo rastreador “suspensdo abrupta de medicamento”. DOIS
eventos de prurido foram identificados pelo critério “uso de antialérgicos”. Dos trés casos de
rash cutaneo, dois foram identificados por “uso de antialérgicos” e “suspensdo abrupta de
medicamento” e um caso pelo segundo critério.

Os rastreadores “PTT > 100 segundos” € ‘“suspensdo abrupta de medicamento”
detectaram dois episddios de hematuria relacionados ao uso de anticoagulantes. Os trés
eventos de equimose associadas a medicacdo foram identificados por: “complicacdo de
procedimento na unidade”, “PTT > 100 segundos” € “uso de vitamina K.

Todos os eventos relacionados a infecgdo priméaria de corrente sanguinea, de acesso
vascular central e periférico e, também infeccdo do trato urinario foram identificados pelo
rastreador “complicacdo de procedimento na unidade”.

Os eventos parada cardiorrespiratoria, acidose metabolica e hipertensdo arterial sé
foram possiveis de serem detectados por meio da vigilancia ativa, ndo sendo utilizado

critérios de rastreamento.

Quadro 8 — Descri¢do dos EAs na UTI, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Tipo de incidente EA Critério de
rastreamento de EA

Ulcera por pressio
Complicagdo de
procedimento na unidade
Entubacéo/ reentubacéo
Uso de vitamina K
Vigilancia ativa

Processo/Procedimento clinico Ulcera por pressdo
Complicacgéo de procedimento
Manejo ventilatorio

Medicacéo/fluidos intravenosos

Hipotensdo arterial
Hipoglicemia
Nausea/ Vomito
Rash cuténeo
Hepatotoxicidade
Sangramento
Equimose

Prurido

Acatisia
Bradicardia
Hematdria
Broncoespasmo
Pancreatite
Hipertensdo arterial

PTT > 100 segundos
Glicose < 50 mg/dL
Uso de vitamina K
Uso de antialérgicos
Uso de antieméticos
Sedacao
excessiva/hipotensdo
Suspensao abrupta de
medicamento
Vigilancia ativa




145

Cont. Quadro 8 — Descricdo dos EAs na UTI, Rio de Janeiro, agosto de 2011 a julho de 2012

Tipo de incidente

EA

Critério de
rastreamento de EA

Infeccéo associada aos cuidados
de saude

Infeccdo primaria de corrente sanguinea
Pneumonia

Infeccdo de acesso vascular central
Infeccdo do trato urinario

Infeccdo de acesso vascular periférico

Caso de pneumonia
Complicacdes de
procedimentos na unidade
Entubacéo/ reentubacéo

Dieta/alimentagdo

Hipoglicemia

Glicose < 50 mg/dL

Dispositivos/equipamentos
médicos

Parada cardiorrespiratéria

Vigilancia ativa

Infraestrutura/edificio/instalagdes

Acidose metabélica

Vigilancia ativa
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Capitulo 1V
DISCUSSAO
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4 DISCUSSAO

4.1 Incidentes relacionados a seguranca do paciente

Neste estudo a incidéncia de EAs foi de 32,4 por 100 pacientes, com uma taxa de 9,3
EAs por 100 pacientes-dia. Os estudos mostram grande variagdo na incidéncia de EAs na
terapia intensiva, de 0,87% a 24,6% (ROTHSCHILD et al., 2005; RESAR et al., 2006;
MCLAUGHLIN et al., 2007; FORSTER et al., 2008; GARROUSTE-ORGEAS et al., 2010;
MORIMOTO et al., 2011; FORSTER et al., 2011; ILAN et al., 2011; PAGNAMENTA et al.,
2012; NILSSON et al., 2012). No Brasil, os estudos de Tofoletto (2008), Nascimento et al.
(2008) e Beccaria et al. (2009) avaliam os EAS na terapia intensiva com defini¢des diferentes
da aplicada neste estudo, dificultando comparagdes. Estudo de Mendes et al. (2009),
utilizando o protocolo desenvolvido pelo CAE, identificou a incidéncia de 7,6% EAs em
hospitais e, destes 11,9% ocorreram na UTI (MENDES et al., 2009).

O método utilizado na identificacdo de incidentes, a técnica de extracdo de dados, a
racionalidade empregada na selecdo de um possivel incidente e a definicdo e o processo de
confirmacdo do incidente podem explicar, parcialmente, a variabilidade das estimativas de
EAs.

As estimativas deste estudo sdo superiores as apresentadas em outros estudos que
utilizam combinacdo de métodos para deteccdo de eventos (ROTHSCHILD et al., 2005;
FORSTER et al., 2008; FORSTER et al., 2011). Estudo realizado nos Estados Unidos,
combinado diferentes estratégias, verificou que 20,2% dos pacientes apresentaram EA (3,62
eventos por 100 pacientes-dia) (ROTHSCHILD et al., 2005). No Canada, em 2008 e 2011,
detectou-se respectivamente 19% e 24,6% pacientes com EAs (4,50 eventos por 100
pacientes-dia) (FORSTER et al., 2008; FORSTER et al., 2011). Em relacdo aos estudos que
empregam apenas a revisdo de prontuario essas diferencas sdo ainda maiores (RESAR et al.,
2006; MCLAUGHLIN et al., 2007; GARROUSTE-ORGEAS et al., 2010).

Diferencas na estratégia de identificacdo de evento dificultaram a comparabilidade
entre as estimativas descritas neste estudo e outros relacionados & seguranga do paciente. A
aplicacdo de métodos combinados (revisdo de prontuarios, observacdo da assisténcia e
notificacdo) permitiu a deteccdo de maior propor¢édo e espectro de tipos de incidentes. Ainda
assim, neste estudo tais estratégias ndo se mostraram eficientes na identificagdo de near miss.

Geralmente, os incidentes que ndo atingem o paciente (near miss) ndo sdo registrados nos
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prontuarios, sendo a notificacdo de eventos fundamental deteccdo deste tipo de incidente. O
sistema de notificacdo é uma ferramenta importante para o diagndstico de situagdes/areas de
riscos nas unidades hospitalares e, contribui como fonte de informacao para a implementacédo
de recomendac6es visando promover a qualidade da assisténcia e a seguranca do paciente
(OMS, 2005). A ampla participagdo de profissionais envolvidos na assisténcia, familiares e
pacientes, assim como o0 incentivo a notificacdo de eventos constituem elementos
fundamentais a garantia da qualidade nos servicos de salde e, consequentemente,
consolidacdo de uma cultura institucional de seguranca.

A ampla aplicacdo da Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente
(RUNCIMAN et al., 2009), proposta pela OMS, vem contribuir na comparabilidade das
estimativas de futuros estudos. Ainda assim, a diversidade de métodos e contextos
hospitalares devem ser considerados e avaliados quando se deseja comparar 0s resultados de
estudos.

Dentre os eventos ocorridos na terapia intensiva, a maior proporcdo foi daqueles
relacionados ao processo/procedimento clinico (59,0%). Destes eventos, UPP foi o mais
frequente (48,2%), seguida de complicacbes de procedimentos (6,8%) e dano por falha de
manejo ventilatorio (4,0%). Neste estudo, 6,2% dos pacientes evoluiram com complicagdes
de procedimentos, propor¢cdo menor quando comparada ao estudo de Forster et al. (2011), que
detectou 23%.

Estudo realizado na Franca, 34,7% dos pacientes internados em uma UTI apresentam
EAs relacionados a procedimentos (POTTIER et al., 2012); infeccdo hospitalar foi
considerada complicacdo de procedimento. J& neste estudo, as infeccBes foram avaliadas
separadamente e acometeram 9,0% dos pacientes. Das infeccdes, infeccdo primaria de
corrente sanguinea, pneumonia e infeccdo de acesso vascular central foram as mais
detectadas.

A literatura mostra que a ocorréncia de pneumonia associada a ventilacdo mecanica,
infecgBes de sitio cirdrgico e de corrente sanguinea associada a dispositivos intravasculares
atinge 5% a 10% dos pacientes hospitalizados (CASEY; ELLIOT, 2010; MILLER et al.,
2010; CHITTICK; SHERERTZ, 2010). As infecgdes associadas a cateteres venosos centrais,
em particular, representam aumento na morbidade, na mortalidade, no tempo e nos custos de
internacdo. Estima-se que cerca de 60% das bacteremias nosocomiais estejam associadas a
algum dispositivo intravascular (CASEY; ELLIOT, 2010; MILLER et al., 2010; CHITTICK,
SHERERTZ, 2010).
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O risco de infeccdo priméria de corrente sanguinea varia de acordo com o tipo de
dispositivo intravascular, o tempo de utilizacdo, a experiéncia da profissional e a frequéncia
de manipulacdo do cateter. Pacientes com diversas comorbidades e internados em terapia
intensiva possuem risco aumentado para ocorréncia desse tipo de infeccdo (RENDER et al.,
2006; ERBAY et al., 2006; FURUYA et al., 2011). Estratégias como higiene das maos,
precaucdo méaxima de barreira na passagem do cateter, anti-sepsia com clorexidina, escolha
do sitio de insercdo adequado e reavaliacdo diaria da necessidade de manutencdo do cateter
devem ser colocadas em préatica no ambiente hospitalar (OMS, 2005; ANVISA, 2009).

Os eventos de infeccdo deste estudo foram confirmados com a CCIH do hospital
investigado. O registro de sinais clinicos de infeccdo, a troca de cateter, a coleta de
hemocultura e os resultados de exames sdo diariamente descritos no prontuério eletrénico,
facilitando a deteccdo deste tipo de evento e o estabelecimento do nexo causal. Dificuldades
enfrentadas nas revisdes de prontudrio, como a falta de ordenamento cronoldgico dos
registros e a perda de folhas de evolucdo, prescricdo e exames, foram minimizadas com a
utilizacdo do prontuario eletrénico. O acesso ao sistema eletrénico facilitou o processo de
extracdo de dados e a confirmacdo de informacdes, nos casos em que houve necessidade de
retornar ao prontuario.

O hospital estudado recebe, periodicamente, grupos de académicos e residentes nas
areas de Enfermagem, Medicina e Fisioterapia e, € considerado um centro de exceléncia na
formacdo de profissionais de saude. Programas educacionais voltados para reducdo e
prevencdo de danos a salde favorecem a discussdo sobre a seguranca do paciente entre
alunos, estagiarios e profissionais da saude.

Dos pacientes, 13,8% apresentaram lam, representaram o segundo tipo mais freqiente
de evento. A incidéncia de EAM deste estudo foi semelhante a encontrada em outros estudos:
Alemanha (11,8%), Suica (15,4%), Inglaterra (15,8%) e Estados Unidos (16,4%)
(DORMANN et al., 2000; DAVIES et al., 2009; SEYNAEVE et al., 2011; PAGNAMENTA
etal., 2012).

Estudos brasileiros realizados por Rozenfeld et al. (2009), Roque; Melo (2010), Farfel
et al. (2010), Cano (2011), Reis; Cassiani (2011) identificaram a ocorréncia de EAM, com
frequéncias entre 7,0% e 16,6%, semelhante a descrita neste estudo.

A hipotenséo arterial foi 0 EAM mais frequentemente identificado neste estudo. Os
eventos de hipotensdo foram relacionados ao uso de antiarritmicos, vasodilatadores

coronarianos, anti-hipertensivos, diuréticos, anestésicos gerais, analgésicos opiodides e
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bezodiazepinicos. Dentre os anti-hipertensivos, destaca-se o nitroprussiato de sédio associado
a maioria dos episodios de hipotensdo. Considerado um vasodilatador venoso e arterial, 0 uso
de nitroprussiato de sodio requer monitorizacao da pressdo arterial horaria e reajuste constante
de dose, a fim de evitar a hipotenséo.

Foram detectados 16 eventos de hipoglicemia relacionados ao uso de hipoglicemiantes
orais, de insulina regular e de NPH e, um relacionado a interrupcdo de dieta enteral. Neste
estudo foram identificadas todas as glicemias inferiores a 50 mg/dL, no entanto, considerou-
se EA apenas os episddios relacionados ao uso de medicamentos. Eventos de hipoglicemia
que atendiam ao ponto de corte estabelecido e, que ndo estavam relacionados ao uso de
medicamentos ndo foram submetidos a avaliacdo do consenso de especialista. Situagdes
outras que condicionem a ocorréncia de hipoglicemia grave (suporte caldrico insuficiente,
jejum prolongado, entre outras) ndo foram analisadas. Sabe-se que a internacdo na terapia
intensiva implica diretamente em mudangas de consumo alimentar e no uso concomitante de
varios medicamentos, fatores que podem influenciar no nivel sérico de glicose de pacientes
criticos. Acredita-se que a reavaliacdo destes casos permitira a deteccdo de novos eventos,
baseados em outros conhecimentos. Dos 120 episddios de hipoglicemia, 103 ndo atenderam
ao critério aplicado e requerem nova investigacao.

Outro estudo, desdobramento desta pesquisa, vinculado ao Programa de Pds-
Graduacdo em Enfermagem da Universidade Federal do Rio de Janeiroestd em andamento e
tem como objetivo analisar as causas, ndo relacionadas a medicamentos, associadas a
ocorréncia de hipoglicemia na terapia intensiva.

Esta tese ndo deteve-se a investigacdo de interacfes medicamentosas, todavia, alguns
estudos avaliam a relacdo entre a presenca de interacdo e a incidéncia de EAs na terapia
intensiva (REIS; CASSIANI, 2011; CARVALHO et al., 2013). A identificacdo de interacdes
medicamentosas potencias nas prescricdes desta coorte, permitird avaliar a proporcdo de
eventos que ocasionaram dano ao paciente. Esta etapa importante requer utilizacdo de
programa computacional para deteccdo de interacOes e, posteriormente, analisar e classificar
tais potenciais interagdes. Ainda, nos casos que a interacdo ocasionar dano, deve-se avaliar a
relacdo temporal do evento com o medicamento suspeito e a plausibilidade bioldgica.

O IHI (2009) ndo recomenda a utilizacdo de algoritmos de decisdo para avaliacdo de
eventos relacionados a medicamentos. Todavia, assim como em outros estudos (REIS, 2009;
GIORDANI et al., 2012), o algoritmo de Naranjo (NARANJO et al., 1981)foi aplicado para

avaliar a causalidade dos EAMs. O uso do algoritmo neste estudo reduziu a subjetividade do
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julgamento nas reunides de consenso. Ainda assim, todas as divergéncias foram resolvidas
por julgamento clinico.

Adicionalmente, este estudo detectou incidentes sem dano (5,8 incidentes por 100
pacientes-dia). Os incidentes sem dano raramente sao registrados nos prontuarios. O incidente
mais frequente foi relacionado a medicacdo/fluidos corporais, destacando-se a propor¢do de
doses de medicamentos omitidas (34,3%). A omisséo significa dose ndo administrada e ndo
checada até o proximo horario na prescricdo de medicamentos. Neste estudo, os incidentes de
omissdo de dose nao ocasionaram dano discernivel ao paciente.

Omissoes de dose ocorreram frequentemente as 14 horas. Geralmente, neste horério a
equipe de enfermagem encontra-se dividida prestando cuidados e no periodo do almogo
identificou-se que eventualmente medicamentos ndo sdo checados e, muitas vezes, as
prescricdes ndo sdo conferidas pelo enfermeiro, atos que podem ter contribuido para a
ocorréncia desse tipo de incidente. Tal fato é preocupante por se tratar de uma unidade de
terapia intensiva, em que 0s pacientes encontram-se instaveis hemodinamicamente e com
risco de morte.

Dado os compromissos éticos estabelecidos por esta pesquisa, durante o trabalho de
campo a ocorréncia deste tipo de incidente foi avaliada no consenso de especialista e,
posteriormente, comunicada e discutida com a equipe de enfermagem, responsavel pelo
processo de preparo e administracdo de medicamentos. A chefia imediata de enfermagem
realizou reunides com a equipe sinalizando o fato observado e implementou a¢des no sentido
de reduzir o incidente.

Estudo realizado em Goids detectou que os erros mais frequentes no sistema de
medicacdo foram relacionados a omissdo de dose (50,9%), dose prescrita errada (16,5%) e
aprazamento incorreto (13,5%) (SILVA et al., 2011). Estratégias devem ser tomadas com
objetivo de reduzir a ocorréncia de incidentes relacionados a medicacdo, dentre as quais:
dupla checagem de medicamentos, verificacdo da prescricdo pelo enfermeiro, padronizagao
de protocolos envolvendo etapas de preparo e administracdo, evitar interrupces na execucgao
de procedimentos e, quando possivel, estimular a participa¢do do paciente em todo o processo
envolvendo a medicacdo (VICENT, 2009; SILVA et al., 2011; GIMENES et al., 2011).

Perdas acidentais de cateteres venoso, arterial, gastrico/entérico envolveram 73
incidentes sem dano. O uso de procedimentos invasivos para introducdo de cateteres € uma
rotina no contexto de uma terapia intensiva; no entanto, as perdas acidentais desses

dispositivos tém sido pouco exploradas em pesquisas (LORENTE et al., 2004). A



152

reintroducdo de um novo cateter submete ao paciente um risco potencial de complicagdes
decorrente desse procedimento. Por exemplo, a interrup¢do de infusdo continua de amina
vasoativa, devido a perda de um cateter venoso, pode ocasionar uma parada cardiaca e obito.
Em outro caso, o paciente pode fazer uso de medicamentos anticoagulantes e a perda
acidental de cateter provocar um episddio de hemorragia.

Neste estudo, ndo foi possivel estimar o nimero de perdas acidentais por cateteres-dia,
mas observou-se que perdas de dispositivos gastricos/entéricos foram as situacGes mais
frequentes (17,9%). As taxas de incidéncia de perda de cateter gastrico relatada em estudos
em UTI foram de 7,5 por 100 pacientes-dia e 4,5 por 100 cateteres-dia; em seguida
encontram-se as perdas de dispositivos arteriais (4,6 por pacientes-dia; 1,1 por 100 cateteres-
dia) (CARRION et al., 2000; LORENTE et al., 2004). Estudo realizado em S&o Paulo, em
UT]I, estimou uma perda de cateter nasogastrico/entérico que variou de 2,3 a 2,5%, em 2008 e
2009 respectivamente (GARCIA; FUGULIN, 2012).

A perda acidental de dispositivos de satde foi outro tema discutido com a equipe
multidisciplinar da terapia intensiva. Destacou-se, em reunido da equipe do hospital
investigado, a importancia de: fixacdo adequada de cateteres gastrico/entérico, venoso e
arterial; avaliacdo diaria dos cateteres e da indicacdo de suspensdo diaria de sedacao, evitando
assim, sedacéo excessiva ou agitacao.

A extubacdo acidental foi responsavel por dez incidentes sem dano e de dois EA
relacionados ao manejo ventilatério. Considerado o uso de fixador de tubo orotraqueal
inadequado para tal funcdo, as chefias imediatas da unidade produziram parecer técnico
desfavoravel a sua utilizacdo e notificaram o fato a geréncia de risco do hospital.
Posteriormente, foram adquiridos novos fixadores de tubo, no entanto, todo o0 processo
demandou tempo e a utilizacdo de dispositivos ndo apropriados para essa funcdo durante o
processo de compra de novos fixadores.

A taxa de incidéncia de ordem verbal foi de 1,1 por 100 pacientes-dia. O uso de ordens
verbais tem sido apontado como um fator contribuinte para a ocorréncia de EAs, ja que,
potencialmente, configura falha na comunicagdo e transcrigdo/execucdo incorreta da
prescricdo. Recomenda-se a padronizacdo da ordem verbal, bem como delimitacdo de
situacOes permitidas para tal ato. Essas recomendacgfes visam a reducdo/eliminacdo da ordem
verbal no ambiente hospitalar (WAKEFIELD et al., 2008; WAKEFIELD; WAKEFIELD,
2009; WAKEFIELD et al., 2009).
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Neste estudo identificou-se a ocorréncia de ordem verbal por meio de transcrigdo de
medicamentos, realizada a lapis, pela equipe de enfermagem na prescrigdo. A transcri¢do de
medicamentos foi considerada uma violacdo cometida pela enfermagem. As violagcdes devem
ser identificadas com objetivo de apontar situacdes vulneraveis de possiveis erros (COHEN et
al., 2007). Tal situacdo se d& rotineiramente, em particular no periodo noturno. Intervencdes
por parte das chefias da unidade foram implementadas no sentido de reduzir o uso de ordem
verbal para administracdo de medicamentos, no entanto ndo foram padronizadas as situacdes
consideradas admissiveis e 0s mecanismos de utilizacdo na terapia intensiva.

O processo de modelagem mostrou que o modelo ZINB acomodou melhor o excesso
de zeros do conjunto de dados, sendo considerado o melhor modelo explicativo do fendmeno.
Pesquisas que avaliam a ocorréncia de EAs, em geral, se detém a descricdo da frequéncia e do
tipo de evento (VRIES et al., 2008). Poucos estudos se atém a avaliacdo de fatores associados
a ocorréncia de eventos (ROTHSCHILD et al., 2005; RESAR et al., 2006; MCLAUGHLIN et
al., 2007; FORSTER et al., 2008; ROZENFELD et al., 2009; MENDES et al., 2009;
GARROUSTE-ORGEAS et al., 2010; REIS, 2010; MORIMOTO et al., 2011; FORSTER et
al., 2011; ILAN et al., 2011; SEYNAEVE et al., 2011; CANO, 2011; MARTINS et al., 2011;
PAGNAMENTA et al., 2012; POTTIER et al., 2012; NILSSON et al., 2012; LORENTE at
al., 2013), e, quando o fazem, utilizam modelos logisticos. Na literatura investigada néo
foram encontrados estudos especificos que na analise considerassem dados de contagem
longitudinais. A melhoria da qualidade dos servicos em saude requer a identificacdo dos
fatores de risco associados a ocorréncia de eventos, especialmente no contexto de uma terapia
intensiva. Com este estudo, buscou-se identificar fatores associados a frequéncia de EAs.

N&o se verificou associagédo significativa entre o perfil de gravidade dos pacientes,
definido pela idade e pela presenca de comorbidades, e a ocorréncia de EAs, ao contrario do
gue mostram estudos prospectivos realizados em terapia intensiva (GIRAUD et al, 1993;
OSMON et al., 2004; VALENTIM et al., 2006). E possivel que 0 uso de outros marcadores e
escalas, tais como os escores APACHE (Acute Physiology And Chronic Health Evaluation) e
SAPS (Simplified Acute Physiology Score), agregassem valor adicional ao ajuste de
gravidade. Estudos realizados por Valentin; Bion (2007) e Garrouste-Orgeas et al. (2010)
observaram que 0 uso de tratamentos e os metodos diagnosticos de alta complexidade e
tecnologia, o uso de ventilacdo mecénica, a administragdo de insulina, as puncdes de acesso
venoso central e 0s procedimentos cirdrgicos ndo programados estdo associados ao sobrerisco

de dano ao paciente.
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Diversos estudos verificam associa¢do positiva entre 0 nimero de medicamentos e 0s
EAM (VAN DEN BEMT et al., 2000; DAVIES, 2009; SANCHES et al, 2010). Neste estudo
observou-se, ap0s ajuste de gravidade, uma associacdo positiva entre o numero de
medicamentos e a ocorréncia de EA, isto é, quanto maior numero de medicamentos utilizados
maior o risco de eventos.

O tipo de admissdo na UTI mostrou-se associada positivamente a ocorréncia de EAS,
ajustada pela gravidade. A UTI estudada é separada fisicamente em unidades clinica e
cirurgica; desta forma, os pacientes internados séo atendidos por equipes de saude diferentes.
Adicionalmente, as unidades diferem em relacdo ao nimero e a disposicdo de leitos, a
proximidade em relacdo ao posto de enfermagem e as condi¢des de preparo de medicagdes.
Tais fatores apresentam uma configuracdo mais desfavoravel para a unidade clinica.
Considerou-se que a condicdo de admissdo na UTI (clinica ou cirargica) representou uma
medida indireta (proxy) da qualidade da assisténcia prestada.

Nesta pesquisa ndo foram estudados aspectos que envolvessem a estrutura fisica da
unidade intensiva, a disponibilidade de materiais/equipamentos e de recursos humanos, o
nimero de dias em que o paciente permaneceu em ventilacdo mecanica e 0 uso de cateter
central, gastrico/entérico e vesical de demora. Estudos descrevem associagcdo positiva entre
essas caracteristicas e a ocorréncia de EAs (FOSTER et al., 2008; KSOURI et al., 2010;
GARROUSTE-ORGEAS et al., 2011; SEYNAEVE et al., 2011). Acredita-se que a inclusao
de variaveis ligadas mais diretamente a estrutura e a processos assistenciais ndo mensurados
poderia contribuir na estruturacdo de modelos mais consistentes e, portanto, na compreensao
da ocorréncia de eventos na terapia intensiva.

Dado que a gravidade do paciente pode ocasionar confundimento na identificacdo dos
fatores de risco associados a ocorréncia de EAS, buscou-se ajusta-la nas analises de
associacdo entre EA e oObito e, na estimacdo do efeito das variaveis associadas ao tempo até a
ocorréncia da primeira UPP. O indice de Charlson, sistema de classificacdo de gravidade que
utiliza dados de comorbidade, vem sendo utilizado para ajustamento de risco (QUAN et al.,
2005; MARTINS; BLAIS; MIRANDA, 2008; DIAS; MARTINS; NAVARRO, 2012;
GIORDANI et al., 2012; SZLEWF et al., 2012). Ainda assim, um ajuste insuficiente dos
fatores de risco pode ter se dado neste estudo. A utilizacdo de escalas especificas para avaliar
a severidade da doenga, como SAPS I1, e o progndstico de pacientes criticos com APACHE I

poderiam ser implementadas no ajuste de risco.
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O principal objetivo de um estudo longitudinal é caracterizar as alteracdes da variavel
resposta ao longo do tempo e determinar se as alteragdes estdo relacionadas ao conjunto de
variaveis explicativas em estudo (DIGGLE; LIANG; ZEAGER, 1994). Permite estimar
fatores associados a incidéncia de eventos em salde, captar variacdes globais e individuais ao
longo do tempo de observacdo e, realizar analise estatistica avangada para medidas repetidas,
considerando a correlacdo e a dependéncia das observagdes (DIGGLE; LIANG; ZEAGER,
1994; TWISK, 2009).

Neste estudo a abordagem longitudinal permitiu a identificacdo de incidentes
relacionados a seguranca do paciente (incidentes sem dano e com dano/EA) e evitou 0 Viés
retrospectivo, comum em estudos transversais. No Viés retrospectivo, o investigador esta
predisposto a julgar incidentes ja acontecidos como mais prevenives do que considerdvamos
anteriormente. Entretanto, as caracteristicas do problema estudado imp&em desafios que nem
sempre podem ser solucionados nas primeiras fases de analise exploratoria de medidas
repetidas. Trata-se de eventos diferentes que podem ocorrer mais de uma vez para um mesmo
paciente, decorrer de um mesmo fator de risco e assumir diferentes configuracdes. Dado que
0s pacientes podem apresentar comportamento longitudinal diferente, é necessario
amadurecer no processo de modelagem. Ha que se compreender melhor aspectos que a
literatura ligada a seguranca do paciente ndo trata. Ainda que por meio de modelos e de
processos de modelagem imperfeitos € importante preencher tal lacuna no conhecimento

cientifico. Este estudo contribui com os primeiros passos neste sentido.

4.2 Eventos adversos e 6bito

Modelos de regressdo logistica foram testados com objetivo de avaliar a associagdo
entre EA e a ocorréncia de dbito, ajustado por caracteristicas do paciente (idade, sexo e indice
comorbidade de Charlson). Neste estudo, a taxa de mortalidade bruta foi de 21,9% e a
ocorréncia de EAs esteve associada a maior chance de 6bito na terapia intensiva (OR = 2,04;
IC 95% = 1,172-3,570). A taxa de mortalidade obtida em uma UTI canadense (25%, IC 95%
= 19%-31%) foi similar a deste estudo, porém ndo foi encontrada associacdo significativa
entre o EA e a mortalidade (FORSTER et al., 2008). Estudo de coorte realizado em UTIs
francesas identificou associacao positiva entre a ocorréncia de dois ou mais EAs e 6bito (OR
=3,09; IC 95% = 1,30-7,36) (GARROUSTE-ORGEAS et al., 2010).



156

Estudos brasileiros avaliaram associacdo entre EAs e mortalidade hospitalar e
verificaram um risco de maior magnitude nas estimativas em relacdo a este estudo
(DAUDAD-GALLOTI et al., 2005; MARTINS et al., 2011; DIAS; MARTINS; NAVARRO,
2012). Entretanto, os estudos citados ndo envolviam pacientes de terapia intensiva e
apresentavam diferencas metodoldgicas, ndo permitindo estabelecer um paralelo com os
resultados analisados neste estudo.

Pacientes que desenvolveram UPP na terapia intensiva apresentaram 308 vezes a
chance de morrer se comparados aos que ndo sofreram este evento. A forca da associacdao
reforga a importancia da implementacdo de medidas preventivas de UPP com objetivo de
reduzir a incidéncia deste tipo de lesdo, particularmente nos pacientes criticos.

Idade e o indice de Charlson mostraram-se relacionadas ao risco de morte, ja 0 motivo
de internagdo quando “cirurgico” revelou-se fator de protecdo. Estudos descrevem que 0S
principais fatores de risco para mortalidade na terapia intensiva séo: infec¢éo hospitalar, idade
avancada, alto escore de APACHE II, ventilagdo mecénica, nutri¢cdo enteral, traqueostomia e
uso de esterdides/quimioterapia (CHEN et al., 2001; COLPAN et al., 2005; YLIPALOSAARI
et al., 2006).

4.3 Ulcera por pressao

Na literatura a incidéncia de UPP na terapia intensiva varia entre 14% a 42%
(KELLER et al., 2002; SHAHIN; DASSEN; HALFENS, 2008; VANGILDER et al, 2009).
Destaca-se o estudo de Forster et al. (2011) que ndo identificou ocorréncia do evento UPP em
UTI canadense, fato que causou surpresa. No Brasil, identificou-se incidéncia bem superior
em unidades intensivas (31% a 62,5%) (COSTA; CALIRI, 2004; ROGENSKI; SANTOS,
2005; FERNANDES; CALIRI, 2008; CREMASCO et al., 2009). Neste estudo, 19,71% dos
pacientes desenvolveram UPP e a taxa de incidéncia foi de 4,47 Ulceras por 100 pacientes-dia,
estimativas compativeis com os estudos internacionais e inferiores aos nacionais.

Nos estudos longitudinais a variavel resposta é mensurada repetida vezes ao longo do
tempo para cada individuo, sendo o tempo um fator de interesse (MOLENBERGHS;
VERBEKE, 2005; TWISK, 2009). Observa-se uma elevada variabilidade entre os diferentes
individuos, ou seja, estes apresentam diferentes nimeros de observagdes, dado que o
momento de entrada e saida da coorte varia para cada caso estudado (DIGGLE; LIANG;

ZEAGER, 1994). Neste estudo foram avaliados os fatores preditivos relacionados ao niumero
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de Ulceras por internacdo por meio de modelos binomial negativo e ZINB, considerando que o
conjunto de dados apresenta superdispersdo e excesso de zeros. O modelo ZINB foi 0 mais
adequado para estimar a probabilidade de ocorréncia de UPP.

Resultados de estudos mostram que idade avancada, pressdo arterial baixa,
prolongamento do tempo de internagdo na UTI, gravidade da doenga, presenca de
comorbidades (como diabetes mellitus, sepse e doencgas vasculares) e uso de aminas
vasoativas sdo fatores de risco para o desenvolvimento de ulcera (THEAKER et al., 2000;
BOURS et al., 2001; FRANKEL; SPERRY; KAPLAN, 2007; SHAHIN; DASSEN;
HALFENS, 2008; SHAHIN; DASSEN; HALFENS, 2009; SLOWIKOWSI; FUNK, 2010;
COX, 2011). Diferente dos estudos internacionais, este estudo, na parte ndo inflacionada do
modelo ZINB, ndo encontrou associacao entre a ocorréncia de UPP e idade, sexo e presenca
de comorbidades (medidas pelo indice de Charlson) (THEAKER et al., 2000; BOURS et al.,
2001; FRANKEL; SPERRY; KAPLAN, 2007; SHAHIN; DASSEN; HALFENS, 2008;
SHAHIN; DASSEN; HALFENS, 2009; SLOWIKOWSI; FUNK, 2010; COX, 2011).

Estas diferencas podem ser explicadas, em parte, pela abordagem empregada na
modelagem dos dados. A maioria dos estudos que envolvem avaliacdo de fatores de risco para
Ulcera utiliza regressao logistica, sendo a varidvel resposta dicotbmica (ocorréncia de UPP),
isto é, a presenca de Ulcera assume o valor um e a auséncia, valor zero. Nesta pesquisa, a
variavel resposta € do tipo contagem (numero de UPP por internagdo), e assume apenas
valores inteiros e ndo negativos, correspondendo a ocorréncia de dado nimero de Ulceras em
certo intervalo de tempo. Os dados envolvendo Ulceras apresentam uma variabilidade maior
do que a esperada e muitos pacientes ndo desenvolvem Ulcera, ocasionando um excesso de
zeros. Resultados deste estudo deveriam ser comparados aos observados em pesquisas que
empregam o0 mesmo tipo de modelagem estatistica.

Os fatores preditivos de Ulcera (percepcdo sensorial, umidade, mobilidade,
friccdo/cisalnamento), avaliados pela escala de Braden, estiveram associados ao
desenvolvimento de UPP em andlise bivariada. As varidveis atividade e nutricdo nao se
mostraram associadas ao evento, resultado consistente com estudos internacionais (JIRICKA
etal., 1995; CARLSON et al., 1999; BOURS et al., 2001, COX, 2011).

No modelo final, apenas os fatores friccdo/cisalnamento e percepcdo sensorial se
mantiveram associados ao maior risco de Ulcera. Estudos que avaliaram os fatores preditivos
de ulcera identificaram associacdo entre percepcdo sensorial e friccdo/cisalhnamento e a
ocorréncia de UPP (JIRICKA et al., 1995; CARLSON et al., 1999; COX, 2011).
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Nesse tipo de estudo, as observacGes de um individuo ao longo do tempo ndo séo
independentes, sendo necessario considerar a correlacdo existente entre as medidas repetidas
de cada unidade de analise e, consequentemente, as alteracGes na estimacdo dos parametros
do modelo ocasionadas pela auto correlacdo (DIGGLE; LIANG; ZEAGER, 1994). Eis o
primeiro desafio deste estudo: acompanhar prospectivamente os individuos da coorte. A
abordagem longitudinal possibilitou a coleta de informacgdes clinicas e terapéuticas mais
precisas e favoreceu a deteccdo de incidentes relacionados a seguranca do paciente e a
determinacéo da cadeia de causalidade.

Técnicas basicas de modelagem estatistica ndo se aplicam a dados longitudinais, com
medidas repetidas e correlacionadas. No entanto, quando os dados provenientes de um estudo
longitudinal sdo analisados como uma Unica observagdo para cada individuo, introduzem-se
vieses nas estimativas dos parametros dos modelos (DIGGLE; LIANG; ZEAGER, 1994).
Este trabalho aplicou a técnica de andlise de sobrevivéncia com os dados longitudinais
referente as varidveis associadas ao tempo ate a ocorréncia da primeira Ulcera.

Neste estudo foi estimado o efeito de variaveis associadas ao tempo até a ocorréncia
da primeira UPP por meio da andlise de sobrevivéncia. As curvas de sobrevivéncia mostram
um maior risco para desenvolvimento de UPP entre pacientes com 80 anos ou mais e entre
aqueles em uso de aminas vasoativas e sedativos. Diversos estudos observam que pacientes
idosos e com tempo prolongado de internagdo possuem maior risco para o aparecimento de
UPP (THEAKER et al., 2000; BOURS et al., 2001; FRANKEL; SPERRY; KAPLAN, 2007;
SHAHIN; DASSEN; HALFENS, 2008; SHAHIN; DASSEN; HALFENS, 2009;
SLOWIKOWSI; FUNK, 2010; COX, 2011).

Modelos de riscos proporcionais de Cox para a sobrevivéncia até a ocorréncia da
primeira Ulcera por pressao foram avaliados e, verificou-se sobrerisco relacionado as variaveis
idade e friccdo/cisalhamento. No entanto, no modelo final apenas a variavel percepc¢édo
sensorial foi associada significativamente ao desfecho Ulcera. Adicionalmente, mediu-se o
efeito da fragilidade do individuo. Observou-se um aumento nos coeficientes estimados para
pacientes com a percepcao sensorial totalmente limitada ou muito limitada.

Ndo foi possivel analisar a sobrevivéncia sem UPP incorporando as variaveis
preditoras de ulcera mudando ao longo do tempo, por meio do modelo de Cox estendido.
Como entre os dados existem valores faltantes, foi aplicado o comando complete.cases para

retirar 0s registros faltantes das varidveis (percepcdo sensorial, mobilidade e
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friccdo/cisalhnamento), ocasionando a eliminacdo automatica das linhas do banco de dados, ou
seja, a reducdo no nimero de eventos.

No modelo de Cox estendido as variaveis explicativas mudam no tempo, ndo ha
superposicao dos tempos e, utiliza-se a soma das observagdes de individuos sob risco em um
dado momento em que ocorreu 0 evento, ou seja, 0 conjunto de observacOes independentes
(CARVALHO et al., 2011).

Né&o foram encontrados estudos similares a este na literatura nacional e internacional,
sendo assim, importante avancar na aplicacdo e na analise de modelos de Cox estendindo e,
estimar o efeito das varidveis preditoras de UPP variando ao longo do tempo, levando em
conta a ocorréncia de todos os eventos de Ulcera.

Todos os casos elegiveis foram selecionados, minimizando um possivel viés de
selecdo (GORDIS, 2010). Outro problema comum em estudos de coorte é a perda de
seguimento, ndo ocorrendo neste estudo.

A construcdo do banco de dados no estudo longitudinal representou uma dificuldade
adicional a ser enfrentada. Neste tipo de base, 0s tempos devem ser estruturados e ordenados
a cada mudanca verificada nas variaveis explicativas, devendo assim, haver campos que
permitam as inclusdes de datas (TWIST, 2009; CARVALHO et al., 2011).

Ponto facilitador no processo de coleta de dados foi 0 uso do prontuério eletrénico.
Informacdes relacionadas as evolugdes da equipe multiprofissional, aos exames laboratoriais
e ao sumario de alta foram consultadas integralmente no sistema computacional do hospital
estudado. Ainda assim, foi necessario 0 manuseio de prescricdes impressas e formularios de
registro da glicemia, ampliando o tempo gasto na coleta. O prontuario eletrbnico e as
prescricbes impressas evitaram ilegibilidade, bem como favoreceram a analise de
acontecimentos em ordem cronoldgica. O acesso ao prontuario eletronico e ao formulario de
coleta de dados referente a prescri¢cdo de medicamentos permitiu a consulta rapida e favoreceu
a analise da temporalidade na identificacdo e confirmacdo de um potencial evento no
consenso de especialistas.

Uma limitagdo comum a todo estudo desta natureza é a ocorréncia de erro de
classificacdo ndo diferencial, que resulta do grau de imperfei¢cdo na qual informacdo é obtida
no grupo em estudo. Este tipo de erro ndo esta relacionado ao nivel de exposicao/desfecho,
sendo considerado um problema inerente aos métodos de coleta de dados (GORDIS, 2010).
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4.4 Aplicacdo e desempenho dos critérios de rastreamento na vigilancia de eventos

adversos

Os critérios de rastreamento possibilitaram o monitoramento de potencias incidentes
relacionados a seguranca ao longo de um ano de acompanhamento de pacientes internados na
terapia intensiva. Neste estudo, foram identificados 4130 rastreadores que demandaram dos
profissionais envolvidos intenso processo de revisdo de prontuério. Dos 316 EAs, 96,2%
foram identificados por meio dos rastreadores selecionados.

Mesmo em um cenario de amplo uso de prontuério eletrdnico, o cotidiano assistencial
de uma terapia intensiva, imp@e barreiras a implantagdo de um sistema de vigilancia continuo
de incidentes por meio do monitoramento diario de 17 rastreadores. Acredita-se que um
sistema de monitoramento bem-sucedido deva basear-se em rastreadores de alto desempenho.
Trés aspectos contribuem com a performance de um critério de rastreamento: viabilidade,
validade e relevancia (ROQUE; MELO, 2010). A viabilidade refere-se a facilidade
operacional, disponibilidade de dados necessarios e outras barreiras potencialmente
associadas a aplicacdo do rastreador. A validade diz respeito ao grau que com que o indicador
alcanca seus objetivos, ou seja, se reflete o evento ou aspecto que se compGe a medir. A
relevancia esta associada a aplicabilidade e a pertinéncia do indicador.

Os critérios “uso de antieméticos” € “sedagdo excessiva/hipotensdo” apareceram com
maior frequéncia nos prontuarios, entretanto, apresentaram baixo rendimento na detec¢do de
EA, fato comum neste tipo de investigacdo (ROQUE; MELO, 2010; GIORDANI et al.,
2012). A prescrigdo regular e a administracdo de antieméticos é frequentemente realizada em
pacientes cirdrgicos, o que certamente contribuiu com o alto volume de identificacdo deste
rastreador, sem que eventos estivessem a ele associados.

Apesar da alta frequéncia do rastreador "uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes 0
valor basal” neste estudo, ndo foi possivel estabelecer o nexo causal entre insuficiéncia renal
euso de medicamentos. A inclusdo de outras racionalidades, como por exemplo, 0
rastreamento de casos de desidratagdo entre pacientes internados na terapia intensiva,
provavelmente favoreceria a identificacdo de eventos de insuficiéncia renal por desidratacao.

Na definicdo de critério “sedagdo excessiva/hipotensdo”, foi considerada como
hipotensdo arterial niveis de pressédo sistolica iguais ou inferiores a 99 mmHg. O ponto de
corte estabelecido foi responsavel pela identificacdo de um elevado numero rastreadores

(1106 rastreadores positivos) em relacdo ao nimero de eventos identificados (34 eventos com
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dano). Recomenda-se que o ponto de corte desta medida seja revisto e, adicionalmente, a
exclusdo de pacientes em uso de aminas vasoativas.

O critério “uso de vitamina K” apresentou pior rendimento quando comparado aos
estudos de Roque; Melo (2010) e de Giordani et al. (2012). O uso de vitamina K pode
sinalizar sangramentos por anticoagulantes orais do tipo cumarinico. Todavia, na terapia
intensiva, a indicagdo de vitamina K pode estar atrelada a reposicdo em pacientes que fazem
uso de nutricdo parenteral total (NPT), fato que neste estudo foi responsavel pelo aumento na
frequéncia de identificacdo do critério. Nos casos de pacientes sob reposicao, indica-se o
rastreador especifico ndo seja utilizado.

O baixo rendimento do rastreador “suspensdo abrupta de medicamento”, sendo
considerado muito sensivel na deteccdo de eventos, é consistente com os resultados
observados em outros estudos (ROZICH; HARADEN; RESAR, 2003; ROQUE; MELO,
2010; GIORDANI et al. ,2012). O estabelecimento do nexo causal deve ser analisado
cuidadosamente em situacdes que o medicamento é suspenso abruptamente, dado que existe
alta probabilidade de dano. Este rastreador identificou eventos como hepatotoxicidade,
sangramento, bradicardia, broncoespasmo e pancreatite.

2

O critério de rastreamento “PTT maior que 100 segundos” mostrou rendimento
moderado na identificacdo de EAs. Os eventos de hematuria e equimose foram detectados por
meio deste critério e outros trés (“complica¢do de procedimento na unidade”, “uso de
vitamina K e “suspensdo abrupta de medicamento”).

Dos incidentes com dano por falha de manejo ventilatorio, por intermédio do critério
“entubac¢do/reentubacdo”’, foram detectados: broncoaspiracdo de dieta enteral associada a
cuff danificado de tubo orotraqueal, arritmia cardiaca seguida de parada cardiorrespiratoria,
edema de glote apds extubacdo acidental, insuficiéncia respiratoria por falha na extubacéo e
extubacdo acidental.

A despeito do rendimento moderado do rastreador “glicose inferior a 50 mg/dL”, a
relevancia dos eventos de hipoglicemia e sua relagdo com o uso de hipoglicemiantes orais e
insulina impde a inclusdo do critério em estudos de monitoramento de incidentes na terapia
intensiva. Segundo o Instituto para Praticas Seguras no Uso dos Medicamentos (ISMP), os
hipoglicemiantes orais e a insulina por via subcuténea/intravenosa compdem classes
terapéuticas de medicamentos considerados potencialmente perigosos, ou seja, que possuem
um risco inerente de provocar danos aos pacientes em decorréncia de falha no processo de
administragdo (FEDERICO, 2007).
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Os rastreadores “ulcera por pressdo”, “caso de pneumonia” € ‘“complica¢do de
procedimento na unidade” apresentaram alto rendimento na deteccdo de EAs. Cabe destacar
que, na definicdo adotada pelo IHI, nos dois primeiros casos (“iilcera por pressdo” e “caso
de pneumonia’) 0S rastreadores representam o préprio EA. Da mesma forma, em muitos
casos, o rastreador “complica¢do de procedimento na unidade” também corresponde a um
EA, dado que avalia incidentes decorrentes de complicacdo de procedimentos possivelmente
ndo associada ao quadro clinico do paciente.

Neste estudo foram consideradas apenas as Ulceras de estadiamento de | a IV,
ocorridas na UTI, que se configuraram como o0 evento mais incidente neste estudo. Casos de
pneumonia também foram identificados por meio do rastreador “entuba¢ao/reentubagdo”;
cabe destacar que todos os casos foram confirmados pela CCIH do hospital estudado.

O rastreador “complica¢do de procedimento na unidade” revelou eventos de infeccao
primaria de corrente sanguinea, de acesso vascular central/periférico, do trato urinario,
bradicardia e broncoaspiracdo relacionadas a entubacdo orotraqueal, hematuria por leséo
traumatica de uretra na instalacdo de cateter vesical de demora, pneumotdrax, puncdo
acidental de artéria subclavia e sangramento por complicacdo de puncdo venosa profunda,
edema em regido cervical por fratura de cateter venoso central e equimose em regido
abdominal pos paracentese. Neste estudo, todos os procedimentos invasivos realizados na
terapia intensiva foram avaliados para exclusdo de complicagbes; foram considerados
rastreador positivo apenas 0s casos com potencial dano. Recomenda-se selecionar
previamente os procedimentos a serem investigados, bem como a descricdo de possiveis
complicagdes.

Para 0 monitoramento de incidentes relacionados a seguranca do paciente na terapia
intensiva propde-se a aplicacdo dos critérios de rastreamento “ulcera por pressdo”, “caso de
pneumonia” € ‘“‘complica¢do de procedimento na unidade” por enfermeiras revisoras. A
identificacdo de potenciais incidentes sem dano e EAs devem ser confirmados por meio de
consenso de especialistas. O acompanhamento das estimativas ao longo do tempo permite a
descricdo de principais tipos incidentes e a implementacdo de intervencGes para reduzir danos

provocados pela assisténcia a saude.
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Capitulo V
CONCLUSAO
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5 CONCLUSAO

Esta tese procurou contribuir na melhoria da seguranca do paciente, a partir da
aplicacdo de metodologia de avaliacdo de incidentes, adaptando para a realidade brasileira

instrumentos e métodos que possam ser incorporadas pelos servicos de saude.
Com os resultados obtidos nesta tese, pode-se concluir que:

e Alincidéncia de EAs neste estudo foi elevada, sendo superior as estimativas de estudos
internacionais que utilizam combinacdo de métodos para deteccdo de eventos. Os
principais tipos de evento com dano identificados foram os relacionados aos
processos/procedimentos clinicos, medicamentos (EAM) e infec¢des associadas aos

cuidados de saude.

e E elevada a incidéncia de incidentes sem dano, considerados de menor gravidade e
raramente registrados em prontuario. Comparacdes com a literatura foram restritas
tendo em vista limitagdes inerentes aos métodos para deteccdo utilizados com maior

frequéncia.

e A despeito do uso de métodos de rastreamento combinados (revisdo de prontudrios,
observacdo da assisténcia e notificacdo), as estratégias ndo se mostraram eficientes na

detecgéo de incidentes que ndo atingiram o paciente (near miss).

e O numero de medicamentos administrado durante a internacdo estd diretamente

associado a ocorréncia de EA
e Pacientes que sofreram um EA apresentaram chance aumentada de 6bito.

e No contexto analisado, as UPP ainda representam evento comum, com frequéncias
compativeis aos estudos internacionais e inferiores aos nacionais. Pacientes que
desenvolveram Ulcera na terapia intensiva apresentaram 308 vezes a chance de morrer

se comparados aos demais.

e Pior prognostico para o desenvolvimento de UPP foi observado nos pacientes com
idade avancada, maior gravidade, tempos mais longos de internacdo na UTI, presenca

de comorbidades e em uso de aminas vasoativas e sedativos.

e Os critérios de rastreamento utilizados possibilitaram o adequado monitoramento de

potencias incidentes relacionados a seguranca ao longo de um ano de seguimento. O
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uso simplificado de trés rastreadores de alto rendimento propostos pelo IHI (“ulcera
por pressdo”, “caso de pneumonia” e “complicagcdo de procedimento na unidade’)
garantiria a implantacdo de um sistema de vigilancia de eventos em terapia intensiva
de boa performance. Destacando que estes critérios representam o proprio EA, ou seja,
permitem a deteccdo de UPP, pneumonia e possivelmente um dano associado a
procedimentos realizados na UTI.

E possivel que a gravidade dos pacientes & admissdo ndo tenha sido ajustada
adequadamente. Acredita-se que o uso adicional de outros marcadores e escalas, especificos

para pacientes criticos e com alto risco para 6bito, agregue valor adicional as analises.

Reunides de consenso foram fundamentais para o estabelecimento da causalidade e para a
confirmac&o dos potenciais incidentes. A participacdo de uma equipe multiprofissional, composta
por enfermeiras, um médico e um farmacéutico garantiu a configuracao deste estudo. O processo
de classificacdo de incidentes, sob responsabilidade de um Unico grupo de avaliadores experientes
oriundos da unidade estudada, se por um lado garantiu a adequada padronizacgéo e aplicacdo de
critérios de elegibilidade, por outro gerou desafios relacionados a manutencéo de atividades de
cunho assistencial nesta unidade. Desta forma a etapa de julgamento dos casos se prolongou por

periodo muito superior aquele inicialmente previsto.

No futuro, o monitoramento de incidentes por meio computacional, a partir de
prontudrio eletronico, produzird avangos na avaliacdo da qualidade da assisténcia, traduzida
em uma maior seguranca para 0s pacientes e economia de tempo de profissionais envolvidos
no processo de avaliacdo de incidentes. Informagdes geradas pelo rastreamento de EAs podem

contribuir e direcionar estratégias de melhoria da qualidade da assisténcia no ambiente hospitalar.

De modo geral, os estudos brasileiros na area de segurangca do paciente se detém a
descricdo da prevaléncia e dos tipos de EAs no ambiente hospitalar. Poucas pesquisas sdo de
caréter longitudinal e se prestam a identificacdo de fatores de risco associados a incidéncia de
eventos. Novos estudos devem ndo somente descrever a tendéncia temporal, como também levar
em conta a correlacdo que existe entre medidas sucessivas e estimar a taxa de mudanca ao longo

do tempo.

A despeito de a metodologia se mostrar aplicavel, o uso de técnicas de anélise
exploratéria de dados apropriados para medidas repetidas ndo se mostrou tarefa trivial na
etapa de extracdo de dados como também ajuste e interpretacdo de modelos. A base de dados

longitudinal construida para a pesquisa como um todo ndo foi explorada em seu potencial
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pleno nesta tese. Foram dados 0s primeiros passos, uma vez que o0 banco de dados pode

assumir multiplas conformac6es a depender da complexidade da pergunta formulada.

O aplicativo de identificacdo de incidentes, construido para este estudo a partir de
banco de dados relacional, permitiu o desenvolvimento de programacdo em R para a
construcdo das bases utilizada nesta tese. LimitacGes na programacao de bancos de dados para
medidas repetidas fizeram com que nesta tese fosse construido apenas um banco com
caracteristica longitudinal para uma variavel resposta (UPP). Desdobramentos do presente
estudo permitirdo que sejam avaliados 0s EAs em conjunto por meio de técnicas exploratorias
e de modelagem adequada para medidas repetidas, considerando a correlacéo e a dependéncia

das observacdes.

Algumas boas escolhas foram feitas para a analise de dados longitudinais,
particularmente ao lidar com a superdispersdao e o excesso de zero. No entanto os modelos
iniciais propostos mostraram-se limitados por seu baixo poder explicativo. Acredita-se que
fatores possivelmente importantes foram deixados de lado. A modelagem de processos reais

requer amadurecimento.

Acredita-se que alguns incidentes ocorridos na terapia intensiva ndo foram
identificados durante a internacdo nesta unidade, manifestando-se apenas na enfermaria. Um
bom exemplo seriam as infec¢bes primarias de corrente sanguinea relacionadas a puncéo de
um acesso venoso profundo ou complicacdo de procedimento realizado na UTI. Um
desdobramento deste estudo, ja aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
estudado, permitird a identificacdo e avaliacdo de eventos especificos que se manifestam em

até 96 horas ap0s a alta da UTI.
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7 APENDICES

7.1 Modelo de formulario de coleta de dados
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| Parte | - Dados demogréficos do paciente

1.Sex0:1 ()F 2()M

ID do paciente:

N2 do prontudrio:

2. Data de nascimento: I

3. Raca/Cor de pele: 1 () Preta/negra 2 ( ) Parda 3 ( ) Branca 4 ( ) Amarela 5 ( ) Indigena

4. Escolaridade:

1( ) Analfabeto

2 () Ensino Fundamental Completo
3 ( ) Ensino Fundamental Incompleto
4 () Ensino Médio Incompleto

5 () Ensino Médio Completo

6 ( ) Ensino Superior Incompleto

7 () Ensino Superior Completo

8 () P6s-Graduagdo

Parte 11 - Dados da internac¢do do paciente

5. Data da admissao no hospital: I

6. Motivo da internacgédo na UTI:1 ( ) Clinico

7. Data de internacdo na UTI: [

2 () Cirdrgico

8. Data de altada UTI: [

9. Diagnostico de admissdo na UTI:

10. Diagnosticos secundarios:

SHEA RN

SHEA RN

11. Diagnostico de saida da UTI:

12. Condicéo da saida:1 ( ) Morto 2 ( ) Vivo

12.1 Se vivo transferidopara:

Se morto:

12.2 Data do 6ébito: [
12.3 Hora: :
12.4 Causa imediata do 6bito:

12.5 Devido a:

12.6 Devido a:

12.7 Causa bésica do 6bito:




ID do paciente:

Parte 111 - Critérios de rastreamento de potenciais incidentes

N2 do prontuario:

186

Critério de Rastreamento

/A

N

A

)]

)]

)]

1. Ulcera por pressdo

1( )Ndo2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

1( )N3o2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

2. Caso de pneumonia

1( )N&Go2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )N&Go2( )Sim

1( )N&Go2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

3. imissdo na terapia ir

1( )N3do2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )N&do2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

4. C licagdes de pri 1tos na unidadeQual?

1( )N&Go2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )N&Go2( )Sim

1( )N&Go2( )Sim

1( )N&Go2( )Sim

5. Entubagdo/ reentubagdo

1( )N3do2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )N&do2( )Sim

1( )N&do2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

6. Cultura positiva para Clostridium difficile

1( )N&do2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

7. PTT > 100 segundos

1( )Ndo2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

8.INR>6

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

9. Uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes o valor basal

1( )N&do2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )N&do2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

10. Glicose < 50 mg/dl

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )N3o2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

11. Administragdo de vitamina K

1( )Ndo2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

12.Uso de antialérgicos

1( )Ndo2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

13. Uso de Flumazenil

1( )N3do2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

14. Uso de Naloxona

1( )Ndo2( )Sim

1()Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

15. Uso de antieméticos

1( )Ndo2( )Sim

1( )Nio2( )Sim

1( )Nzo2( )Sim

1( )Nao2( )Sim

1( )Nao2( )Sim

1( )N&o2( )Sim

16. Sedagdo excessiva/hip

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim

17.

pensdo abrupta de

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )Ndo2( )Sim

1( )NGo2( )Sim
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Parte IV - Avaliacdo de risco para tlcera por pressao

ID do paciente:

N2 do prontudrio:

Escala de Braden [ [ /[

Percepcao sensorial

Umidade

Atividade

Mobilidade

Nutricéo

Friccdo e
cisalhamento

Total dos escores

Escala de Braden [ [ /[

Percepgao sensorial

Umidade

Atividade

Mobilidade

Nutricéo

Friccéo e
cisalhamento

Total dos escores
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ID do paciente:

o e T e W e
N N N N N N

AN AN A A AN
— N N N N

AN AN A AN
— N N N N

o e T N W e
N N N N N N

AN AN AN A A
N N N N N |

AN AN A AN
— N N N N

N2 do prontuario:

NN NN NN

N N N N N N

AN NN NN N
N N N N N |

AN NN NN N
SN N N N N N

Parte V - Analise do grau de sedacao

NN AN AN NN
N N N N N N

NN AN AN N N
SN N N N N |

NN AN AN NN
N N N N N N

NN AN AN NN
N N N N N N

NN AN NN N
N N N N N |

NN AN AN NN

N N N N N N

NN NN NN

N N N N N N

NN NN N N

N N N N N |

NN NN NN

SN N N N N N

NN AN AN NN

N N N N N N

NN AN NN N

N N N N N N

NN NN NN

N N N N N N

Escala de Ramsay

Grau de sedacao

Escala de Ramsay

Grau de sedagado

Escala de Ramsay

Grau de sedagdo
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ID do paciente:

N2 do prontuario:

Parte VI — Prescri¢do de medicamentos

Medicamento

Via de administracao

Data da prescricéo

Data da prescricéo

Data da prescricdo

Data da prescricdo

Data da prescricdo

Data da prescricdo

Data da prescricéo

Data da prescricéo

Data da prescricéo

Data da prescricéo

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

N° dose por dia

1( ) SNE 2( )SOE 3( ) SNG 4( ) SOG
5()GTT 6()VO 7()SL  8()IM

9()SC 10()IV 11( )OFT 12( VI

13( ) VT 14( ) VN 15( ) VR 16( )CPD

Observagao:

Observagéo:

Observagéao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagéao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

1( ) SNE 2( )SOE 3( ) SNG 4( ) SOG
5()GTT 6()VO 7()SL  8()IM

9()SC 10()IV 11( )OFT 12( VI

13() VT 14( ) VN 15( ) VR 16( )CPD

Observagao:

Observagédo:

Observagéao:

Observagao:

Observagao:

Observagéao:

Observagéao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

1( ) SNE 2( )SOE 3( ) SNG 4( ) SOG
5()GTT 6()VO 7()SL  8()IM

9()SC 10( ) IV 11()OFT 12( )VI

13( ) VT _14() VN 15( ) VR 16( )CPD

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

Observagéo:

1( ) SNE 2( )SOE 3( ) SNG 4( ) SOG
5()GTT 6()VO 7()SL  8()IM

9()SC 10( ) IV 11( )OFT 12( )VI

13( ) VT 14() VN 15( ) VR 16( )CPD

Observagao:

Observagéo:

Observagéo:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagéao:

1( ) SNE 2( )SOE 3( ) SNG 4( ) SOG
5()GTT 6()VO 7()SL  8()IM

9()SC 10()IV 11( )OFT 12( VI

13() VT 14() VN 15( ) VR 16( )CPD

Observagao:

Observagéo:

Observagéo:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:

Observagao:
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Parte VII - Controle glicémico

ID do paciente:

N2 do prontuario:

Maior glicemia

Menor glicemia

Total de dose de insulina regular / dia

Maior glicemia

Menor glicemia

Total de dose de insulina regular / dia

Maior glicemia

Menor glicemia

Total de dose de insulina regular / dia

Maior glicemia

Menor glicemia

Total de dose de insulina regular / dia

[/
I
I
[/
[/

Maior glicemia

Menor glicemia

Total de dose de insulina regular / dia
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Parte VIII — Exame laboratorial

ID do paciente:

N2 do prontuario:

Exame N, N, N, I, I, N, /.

Leucdcitos globais

Plaquetas

INR

PTT

Uréia

Creatinina

Sadio

Potassio

Exame N, N, N, N, N, N, /.

Leucdcitos globais

Plaquetas

INR

PTT

Uréia

Creatinina

Saodio

Potassio

Exame N, N, N, N, N, N, /.

Leucdcitos globais

Plaquetas

INR

PTT

Uréia

Creatinina

Sodio

Potassio
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Parte IX- Potenciais eventos adversos

1. Ulcera por pressio

1.1 Incidente com danoocorrido na terapia intensiva?

1()Sim 2()Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:

ID do paciente:

N2 do prontuario:

Se sim

1.2 Descreva o incidente:

1.3 Data do inicio da Ulcera por pressdo no UTI:

1.4 Estadiamento da Ulcera por pressdo:

1.5 Conduta clinica frente ao achado:

1.6 Evidenciado em:

() Historia e exame fisico na admissdo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta

() Evolucdo do médico

(') Evolucéo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolucéo da fisioterapia

) Evolugéo da assistente social

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 () Exame laboratorial

~AN S~

0
1
2
3

Confirmacao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: [/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




2. Caso de pneumonia
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ID do paciente:

N2 do prontudrio:

2.1 Incidente com dano ocorrido na terapia intensiva?
1()Sim 2( )Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

2.2 Descreva o incidente:

2.3 Data do incidente: )

2.4 Data do inicio dos sinais e sintomas de pneumonia:

2.5 Conduta clinica frente ao achado:

Evidenciado em:

) Historia e exame fisico na admisséo
) Pareceres de especialistas

) Diagnosticos de imagem

) Resultados de exames laboratoriais

) Prescri¢do de medicamentos

) Prescricdo de enfermagem
)

)

)

Sumario de alta
Evolucgao do médico
Evolucéo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolucéo da fisioterapia
) Evolugéo da assistente social
) Exame laboratorial

2.6
1 (
2.(
3 (
4 (
5 (
6 (
7 (
8 (
9 (
1
1
1
1

~AN S~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliagdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




ID do paciente:

3. Readmissdo na terapia intensiva
N2 do prontudrio:

3.1 Incidente com dano:
1()Sim 2( )Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:

194

Se sim

3.2 Descreva o incidente:

3.3 Data do incidente: /)

3.4 Data do inicio dos sintomas na reinternagéo: I

3.5Motivo da reinternacao:

3.6 Data da internacdo anterior na UTI: I/

3.7 Internacdo anterior na UTI - Diagnostico de saida (principal):

3.9 Evidenciado em:

() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta

() Evolucdo do médico

(') Evolucdo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolucéo da fisioterapia

) Evolugéo da assistente social

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

0
1
2
3

A~~~

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




4. ComplicagGes de procedimentos na unidade ID do paciente:

4.1 Incidente com dano: N2 do prontudrio:

1()Sim 2()Nao

Observacdo sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

4.2 Descreva o incidente:

4.3 Data do incidente: )

4.4 Nome do procedimento realizado:

4.5 Data do procedimento: Il

4.6 Conduta clinica frente a complica¢do do procedimento:

4.7 Evidenciado em:

() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta

() Evolucdo do médico

(') Evolucdo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolucéo da fisioterapia

) Evolugéo da assistente social

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

A~ AN~ ~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliagdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




5. Entubacdo/ reentubagéo ID do paciente:

5.1 Incidente com dano:

N2 do prontudrio:

1()Sim 2( ) Néo

Observagao sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

5.2 Descreva o incidente:

5.3 Data do incidente: /)

5.4Data da entubacao/ reentubacao: [

5.4 Entubacéo/ reentubacéo bem sucessida?

1()Sim 2 () Néo

5.5 Descrever os resultados da entubacéo/reentubacéo:

5.2 Evidenciado em:

() Historia e exame fisico na admissdo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta

() Evolucdo do médico

(') Evolucéo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolucéo da fisioterapia

) Evolugéo da assistente social

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 () Exame laboratorial

~AN S~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacgéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisao do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




6. Cultura positiva para Clostridium difficile

ID do paciente:

6.1 Incidente com dano?
N2 do prontuario:

1()Sim 2( ) Néo

Observacao sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

6.2 Descreva o incidente:

6.3 Data do incidente: /)

6.4 Data do resultado da cultura positiva para Clostridium difficile:

6.5 Conduta clinica frente ao achado:

6.6 Evidenciado em:

() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
( ) Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumario de alta

(') Evolugéo do médico

(') Evolucdo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolugdo da fisioterapia

) Evolugdo da assistente social

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

~NASN S~

0
1
2
3

Confirmacao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacgéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisao do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




7. PTT > 100 segundos ID do paciente:

7.1 Incidente com dano? Ne do prontudrio:

1()Sim 2( )Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

7.2 Descreva o incidente:

7.3 Data do incidente: )

7.4 Data e primeiro resultado do nivel de PTT:

7.5 Data e resultado do maior nivel do PTT:

7.6 Data e resultado do ultimo nivel do PTT:

7.7 Conduta clinica frente ao achado:

Evidenciado em:

) Histdria e exame fisico na admisséo
) Pareceres de especialistas

) Diagnosticos de imagem

) Resultados de exames laboratoriais
) Prescri¢do de medicamentos

) Prescricédo de enfermagem

) Sumério de alta

) Evolugéo do médico

) Evolugdo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolucéo da fisioterapia

) Evolugéo da assistente social

) Exame laboratorial

7.8
1 (
2.(
3 (
4 (
5 (
6 (
7(
8 (
9 (
1
1
1
1

A~~~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I/

2. Equipe do consenso de especialista:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

4 (1) Né&o confirmar a ocorréncia do incidente

3. Avaliacdo ap6s o consenso de especialista sobre a confirmacédo do incidente:

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo




8.INR>6 ID do paciente:

N2 do prontudrio:

8.1 Incidente com dano?

1()Sim 2()Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

8.2 Descreva o incidente:

8.3 Data do incidente: /)

8.4 Data e primeiro resultado do nivel de INR: I
8.5 Data e resultado do maior nivel do INR: [
8.6 Data e resultado do ultimo nivel do INR: I

8.7 Conduta clinica frente ao achado:

Evidenciado em:

) Historia e exame fisico na admisséo
) Pareceres de especialistas

) Diagnosticos de imagem
Resultados de exames laboratoriais
Prescricdo de medicamentos
Prescri¢do de enfermagem
Sumario de alta

Evolucéo do médico

Evolucéo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolugdo da fisioterapia

) Evolugdo da assistente social

) Exame laboratorial

8
(
(
(
(
(
(
(
(
(

— N N N

8
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
1

NN AN~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: [/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisao do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




9. Uréia aumentada ou creatinina > 2 vezes o valor basal
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ID do paciente:

9.1 Incidente com dano?

N2 do prontudrio:

1()Sim 2( )Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

9.2 Descreva o incidente:

9.3 Data do incidente: /)

9.4 Data e primeiro resultado do nivel de creatinina: I

9.5 Data e primeiro resultado do nivel de uréia: I

9.6 Data e resultado do maior nivel de creatinina: I

9.7 Data e resultado do maior nivel de uréia: I/

9.8 Data e resultado do ultimo nivel de creatinina: /1

9.9 Data e resultado do ultimo nivel de uréia: I

9.10Conduta clinica frente ao achado:

.11 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admissdo
() Pareceres de especialistas
( ) Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumario de alta
(') Evolugéo do médico
(') Evolucdo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolugdo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

9
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

A~ NS~

0
1
2
3

Confirmacéao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacao do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




10. Glicose < 50 mg/dl K
ID do paciente:

Ne do prontuario:

10.1 Incidente com dano?

1()Sim 2()Nao

Observacdo sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

10.2 Descreva o incidente:

10.3 Data do incidente: I

10.3 Hor4ério da hipoglicemia: : h

10.4 Glicemia:

10.5 Conduta clinica frente ao achado:

10.6 Evidenciado em:

() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta

() Evolucdo do médico

(') Evolucdo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolucéo da fisioterapia

) Evolugéo da assistente social

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

A~~~

0
1
2
3

Confirmacao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




11. Administracdo de vitamina K
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ID do paciente:

11.1 Incidente com dano?

N2 do prontuario:

1()Sim 2()Nao

Observacgao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

11.2 Descreva o incidente:

11.3 Data do incidente: I/

11.4 Data da administracdo da vitamina K: I

11.5 Motivo da administracdo da vitamina K:

11.6 Medicamento envolvido:

11.7 Causalidade de Naranjo:

11.8 Conduta clinica frente ao achado:

1.9 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
( ) Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumario de alta
(') Evolugéo do médico
(') Evolucdo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolugdo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

1
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

0
1
2
3

A~ NS~

Confirmacéao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliagdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




12.Uso de antialérgicos ID do paciente:

12.1 Incidente com dano? Ne do prontudrio:

1()Sim 2( )Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

12.2 Descreva o incidente:

12.3 Data do incidente: I/

12.4 Data da administracdo do antialérgico: I

12.5 Motivo da administracéo do antialérgico:

12.6 Nome do antialérgico administrado:

12.7 Medicamento envolvido:

12.8 Causalidade de Naranjo:

12.9 Conduta clinica frente ao achado:

2.10 Evidenciado em:

) Historia e exame fisico na admisséo
) Pareceres de especialistas

) Diagnosticos de imagem

) Resultados de exames laboratoriais
) Prescri¢do de medicamentos

) Prescri¢do de enfermagem

) Sumério de alta

) Evolugéo do médico

) Evolugdo de enfermagem

) Registro de enfermagem

) Evolugdo da fisioterapia

) Evolugdo da assistente social

) Exame laboratorial

1
1(
2.(
3(
4 (
5 (
6 (
7(
8 (
9 (
1

1

1

1

~ASN AN~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: [/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmag&o do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Nao confirmar a ocorréncia do incidente




13. Uso de Flumazenil ID do paciente:

13.1 Incidente com dano? Ne do prontudrio:

1()Sim 2()Nao

Observacdo sobre o critério de rastreamento:
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Se sim

13.2 Descreva o incidente:

13.3 Data do incidente: I/

13.4 Data da administracdo do flumazenil: I

13.5 Motivo da administracdo do flumazenil:

13.6 Medicamento envolvido:

13.7 Causalidade de Naranjo:

13.8 Conduta clinica frente ao achado:

3.9 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admissdo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
(') Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
(') Prescricdo de enfermagem
(') Sumario de alta
(') Evolugéo do médico
(') Evolucéo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolugdo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

1
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 () Exame laboratorial

~ASN AN~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: [/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisao do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente
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ID do paciente:

N2 do prontudrio:

14. Uso de Naloxona

14.1 Incidente com dano?
1()Sim 2()Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

14.2 Descreva o incidente:

14.3 Data do incidente: I/

14.4 Data da administracao da naloxona: I

14.5 Motivo da administracdo da naloxona:

14.6 Medicamento envolvido:

14.7 Causalidade de Naranjo:

14.8 Conduta clinica frente ao achado:

4.9 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
( ) Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescricdo de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumario de alta
(') Evolugéo do médico
(') Evolucdo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolugdo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

1
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

0
1
2
3

A~ NS~

Confirmacao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia incidente porém houve necessidade de reviséo do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo
4 () Nao confirmar a ocorréncia do incidente
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15. Uso de antiemético ID do paciente:

1( ) metoclopramida 2( ) bromoprida 3( ) ondasetrona Ne do prontudrio:

15.1 Incidente com dano?
1()Sim 2( )Nao

Observagao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

15.2 Descreva o incidente:

15.3 Data do incidente: I/

15.4 Data da administracdo do antiemético: I

15.5 Motivo da administragdo do antiemético:

15.6 Medicamento envolvido:

15.7 Causalidade de Naranjo:

15.8 Conduta clinica frente ao achado:

5.9 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
( ) Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumario de alta
(') Evolugéo do médico
(') Evolucdo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolugdo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

1
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

~AN AN~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia incidente porém houve necessidade de revisao do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo
4 () Nao confirmar a ocorréncia do incidente
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16. Sedacéo excessiva/hipotenséo ID do paciente:
16.1 Incidente com dano?

N2 do prontuario:

1()Sim 2 () Néo

Observagao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

16.2 Descreva o incidente:

16.3 Data do incidente: [

16.4 Pressao arterial:

16.5 Paciente em uso de medicamentos anti-hipertensivos e outro medicamento que possa gerar sedagdo excessiva ou
hipotensao?

1( ) Sim 2( ) Nao

16.6 Qual (is) anti-hipertensivo(s) ou medicamento(s)?

16.7 Conduta clinica frente ao achado:

6.8 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta
() Evolucdo do médico
() Evolucéo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolugdo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

1
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 () Exame laboratorial

~AN N~

0
1
2
3

Confirmacéo do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: [/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliagdo ap6s o consenso de especialista sobre a confirmacéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisao do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Nao confirmar a ocorréncia do incidente




17. Suspensédo abrupta de medicamento
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ID do paciente:

17.1 Incidente com dano?

1()Sim 2( ) Néo Ne do prontuario:

Observagao sobre o critério de rastreamento:

Se sim

17.2 Descreva o incidente:

17.3 Data do incidente: [

17.3 Medicamento suspenso:

17.4 Data da suspensdo do medicamento: I

17.5 Motivo da suspensdo do medicamento:

7.6 Evidenciado em:
() Historia e exame fisico na admisséo
() Pareceres de especialistas
() Diagnosticos de imagem
() Resultados de exames laboratoriais
() Prescri¢do de medicamentos
() Prescricdo de enfermagem
(') Sumério de alta
(') Evolugéo do médico
(') Evolucdo de enfermagem
) Registro de enfermagem
) Evolucéo da fisioterapia
) Evolugdo da assistente social

1
1
2
3
4
5
6
7
8
9
1
1
1
13 ( ) Exame laboratorial

A~ AN~ A~

0
1
2
3

Confirmacao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I/

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmacéo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente
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Parte X - Descricdo do Incidente

ID do paciente:

N2 do prontudrio:

1. Qual tipo de incidente?
1 ( ) Near miss 2 ( ) Incidente sem dano 3 ( ) Incidente com dano (evento adverso)

2. Descreva o incidente:

3. Data do incidente: 1

4. Hora do incidente: : h

5. Como o incidente foi detectado?

6. Houve conduta frente ao incidente?
1()Sim 2( )Né&o
Se sim:

7. Descreva a conduta frente ao incidente?

Confirmacao do Incidente

1. Data do consenso de especialistas: I

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliacdo apds o consenso de especialista sobre a confirmagédo do incidente:

1 () Confirmar a ocorréncia do incidente

2 () Confirmar a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de revisdo do prontuério
3 () Confirma a ocorréncia do incidente porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia do incidente




Parte XI - Descricdo da Violacéo

ID do paciente:

N2 do prontudrio:

1. Descreva a violagéo:

210

2. Data da violagao: I/

3. Hora da violagao: : h

4. Como a violacao foi detectada?

Confirmacédo da Violacao

1. Data do consenso de especialistas: )

2. Equipe do consenso de especialista:

3. Avaliagdo ap6s o consenso de especialista sobre a confirmacao da violagao:

1 () Confirmar a ocorréncia da violagdo

2 () Confirmar a ocorréncia da violagéo porém houve necessidade de revisdo do prontuario
3 () Confirma a ocorréncia da violagdo porém houve necessidade de um revisor externo

4 () Néo confirmar a ocorréncia da violagéo
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7.2 Gréficos de analise exploratoria
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Figura 33 — Box-plots de varidveis relacionadas ao paciente e a internagéo
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Figura 35 — Histogramas de numero de dias antes da internacdo na terapia intensiva e na
terapia intensiva
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7.3 Modelo de Poisson
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Tabela 23 - Variaveis associadas aos EAs em pacientes internados em uma UTI Y (Modelo de

Poisson)

Coef B Razéo de taxa P-valor IC 95%
de incidéncia

Modelo 1 — Variaveis de risco do
paciente
Sexo masculino 1,250e-01 1,133 0,262 0,910 1,409
Idade -8,474e-05 0,999 0,976 0,994 1,005
indice de Comorbidade de Charlson 2,136e-02 1,021 0,517 0,957 1,089
Constante -2,596e+00 0,044
Modelo 2 — Modelo 1 incluindo a
variavel motivo de internacéo
Sexo masculino 0,098 1,111 0,377 0,886 1,375
Idade 0,000 1,000 0,919 0,994 1,005
indice de Comorbidade de Charlson 0,038 1,035 0,238 0,974 1,109
Admissdo cirdrgica na UTI -0,379 0,682 0,000 0,548 0,854
Constante -2,017 0,100
Modelo 3 — Modelo 2 incluindo a
variavel nimero de medicamentos
Sexo masculino 0,128 1,145 0,255 0,910 1,420
Idade -0,000 0,999 0,794 0,993 1,004
indice de Comorbidade de Charlson 0,059 1,057 0,070 0,995 1,131
Admissdo cirdrgica na UTI -0,274 0,759 0,018 0,604 0,955
NUmero de medicamentos 0,020 1,020 0,000 1,010 1,029
Constante -2,701 0,079

AIC: modelo 1 =732,9; modelo 2 = 723,8; modelo 3 = 708,6
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7.4 Gréficos de modelo de Poisson cuja variavel resposta é nUmero de eventos adversos
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Figura 37— Diagndstico para modelo 3
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7.5 Gréficos de modelo Binomial Negativo cuja variavel resposta é nUmero de eventos
adversos
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Figura 38— Diagnostico para modelo 3
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7.6 Graficos de modelo logistico cuja variavel resposta € obito

Normal Q-Q Plot

Residuo Deviance Padronizado

Percentis da N(0,1)

Figura 39— Diagndstico para modelo 1 (varidveis de risco do paciente)

Normal Q-Q Plot

Residuo Deviance Padronizado

Percentis da N(0,1)

Figura 40— Diagndstico para modelo 2 (modelo 1 incluindo a variavel EA)
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Normal Q-Q Plot

Residuo Deviance Padronizado

Percentis da N(0,1)

Figura4l — Diagndstico para modelo 3 (modelo 2 incluindo a varidvel motivo de internacao)

Normal Q-Q Plot

Residuo Deviance Padronizado

Percentis da N(0,1)

Figura42 — Diagnostico para modelo 4 (modelo 1 incluindo os tipos de EAS)
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7.7 Graficos de modelo Binomial Negativo cuja variavel resposta € nimero de Ulcera por

pressao
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7.8 Residuos de Schoenfeld do
primeira Ulcera de pressdo
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modelo final para a sobrevivéncia até a ocorréncia da
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Figura 44 — Residuos de Schoenfeld de modelo final



7.9 Comandos do R

#abrindo bibliotecas
library (gmodels)
library (Hmisc)
library(lattice)

# Leitura dos bancos de dados
ea2<-read.table ("numeventosadversos2.csv",header=T, sep=";",na.strings="")
eab<-read.table ("numeventosadversos5.csv",header=T, sep=";",na.strings="")

#nomes das varidveis
names (ea?2)
names (eab)

Tabela 1

#média e desvio da idade para todos os pacientes do estudo
summary (ea2$idade)
sd (ea2$idade)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram ea
x<-subset (ea2, ea!=0)

mean (x$idade)

sd (x$idade)

#Apenas banco com pacientes sem ea
y<-subset (ea2, ea==0)

mean (y$Sidade)

sd (yS$Sidade)

# Teste t
vari.test<-var.test (ea2$idade ~ eal2S$ea)
vari.test

# especifica valor da significéncia
alpha<-0.05

# aplica o teste adequado em funcdo do resultado
if (vari.testS$p.value > alpha)
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diff.test<-t.test(ea2$idade ~ ea2Sea,alternative = "two.sided", var.equal
= TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (ea2$idade ~ ealS$ea,alternative = "two.sided",
var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

# verificar a normalidade
shapiro.test (eab$idade)
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table (ea2$sexo, eal$ea)
prop.table (table (ea2$sexo, eal2$ea), margin=1)*100 # comando que calcula a
porcentagem

#Qui-quadrado para sexo e ea
chisg.test (ea2S$sexo, eal$ea)

table (ea2Sraca, eal2$ea)
prop.table (table (ea2$raca, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para raca e ea
chisg.test (ea5S$Sraca2, eab$ea)

table (ea2Sraca, eal2S$ea)
prop.table (table (ea2$raca, eal2$ea), margin=1)*100

#fisher.test ()

# Realiza o teste exato de independéncia de linhas e colunas em uma tabela
de contingéncia com as marginais fixas

fisher.test (eab$escola3, eabSea)

table (ea2$escola?2, ealS$ea)
prop.table (table (ea2$escola2, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para totalscorecat e ea
chisg.test (ea2Stotalscorecat, eal2S$ea)

table (ea2$%totalscorecat, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$totalscorecat, ea2Sea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para totalscoreidadecat e ea
chisg.test (ea2Stotalscoreidadecat, ea2$ea)

table (ea2$totalscoreidadecat, ea2$ea)
prop.table (table (ea2$totalscoreidadecat, ea2Sea), margin=1)*100

#teste t
vari.test<-var.test (ea2%ncomorbidades ~ eal2Sea)

vari.test

alpha<-0.05



if (vari.testS$p.value > alpha)
diff.test<-t.test (ea2Sncomorbidades ~ eal$ea,alternative =
var.equal = TRUE,mu = 0) else

"two.sided",
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diff.test<-t.test (ea2%ncomorbidades ~ eal$ea,alternative = "two.sided",

var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

# verificar a normalidade
shapiro.test (ea2Sncomorbidades)

Tabela 2

table (ea2$%iam, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$iam, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para iam e ea
chisg.test (ea2S$iam, eal2S$ea)

table (ea2$icc, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$icc, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para icc e ea
chisg.test (ea2S8icc, eal2$ea)

table (ea2Sdoencavascperif, eal2$ea)
prop.table (table (ea2$doencavascperif, ea2Sea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para doencavascperif e ea
chisg.test (ea2$doencavascperif, eal2$ea)

table (ea2$doencacerebvasc, ea2$ea)
prop.table (table (ea2$doencacerebvasc, ea2Sea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para doencacerebvasc e ea
chisg.test (ea2Sdoencacerebvasc, eal2$ea)

table (ea2$demencia, ea2$ea)
prop.table (table (ea2$demencia, ea2Sea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para demencia e ea
chisg.test (ea2Sdemencia, ea2$ea)

#Tabela dpoc e ea



table (ea2Sdpoc, ea2lea)

prop.table (table (ea2$dpoc, eal2$ea),

#Qui-quadrado para dpoc e ea

chisg.test (ea2$dpoc, eal2S$ea)
R
#Tabela doencaconj e ea

T
table (ea28doencaconj, eal2S$ea)

prop.table (table (ea2$doencaconj, ea2$ea),

#Qui-quadrado para doencacon]j e ea
chisqg.test (ea2$doencaconj, ea2$ea)

table (ea2Sulcera, eal$Sea)

prop.table (table (ea2Sulcera, eal$ea),

#Qui-quadrado para ulcera e ea

chisg.test (ea2Sulcera, eal2$ea)
s
#Tabela doencafig e ea
e
table (ea2Sdoencafig, eal2$ea)

prop.table (table (ea2Sdoencafig, eals$ea),

#Qui-quadrado para doencafig e ea

chisg.test (ea2Sdoencafig, eal2$ea)
fmmmmmmmmmm e
#Tabela dmsmcompl/dmcompl e ea
A S
table (ea2$dm2, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$dm2, eal2$ea),

#Qui-quadrado para dm2 e ea
chisg.test (ea2$dm2, eal2S$ea)

table (ea2$tumor2, ea2Sea)

prop.table (table (ea2$tumor2, eal2$ea),

#Qui-quadrado para tumor2 e ea

chisg.test (ea2Stumor2, ea2$ea)
T
#Tabela doencaseverafig e ea

R

table (ea2Sdoencaseverafig, ea2$ea)
prop.table (table (ea2$doencaseverafiqg,

eal2Sea),
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margin=1)*100

margin=1)*100

margin=1) *100

margin=1)*100

margin=1)*100

margin=1) *100

margin=1) *100
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#Qui-quadrado para doencaseverafig e ea
chisg.test (ea2S$doencaseverafig, eal2S$ea)

table (ea2Shemiplegia, eal2$ea)
prop.table (table (ea2$hemiplegia, ea2$ea), margin=1)*100

#fisher.test
fisher.test (ea5Shemiplegia, eabS$ea)

table (ea2Smetastase, eal2$ea)
prop.table (table (ea2$metastase, eal2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para metastase e ea
chisg.test (ea2$metastase, eal2Sea)

table (ea2$aids, ea2Sea)
prop.table (table (ea2%aids, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para aids e ea
chisg.test (ea2S$aids, ea2$ea)

table (ea2$%aids, eal2S$ea)
prop.table (table (ea2%aids, ea2$ea), margin=1)*100

#fisher.test
fisher.test (ea5%aids, eab$ea)

table (ea2%doencarenal, eal$ea)
prop.table (table (ea2$doencarenal, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para doencarenal e ea
chisg.test (ea2$doencarenal, eal2$ea)

Figura 26

summary (x$tempocti)
hist (x$tempocti, main="Pacientes com EA",xlab="Dias de internacdo na UTI",
ylab= "Frequéncia", breaks=70, col="lightblue",ylim=c(1,80), xlim=c(0,140))

hist (y$tempocti, main="Pacientes sem EA",xlab="Dias de internacdo na UTI",
ylab= "Frequéncia",breaks=20, col="lightblue",ylim=c(1,80), xlim=c(0,140)
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table (ea2Smotivointerna, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$motivointerna, ea2Sea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para motivointerna e ea
chisg.test (ea2$motivointerna, ea2Sea)

table (ea2Stempoantescti2, eal2S$ea)
prop.table (table (ea2$tempoantescti?2, ea2Sea), margin=1)*100

#Média e desvio-padrdo do tempo de enfermaria
summary (ea2$tempoantescti)
sd (ea2Stempoantescti)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram ea
mean (x$tempoantescti)
sd (x$tempoantescti)

#Apenas banco com pacientes sem ea
mean (yStempoantescti)
sd (yS$Stempoantescti)

fteste t
vari.test<-var.test (ea2$tempoantescti ~ ea2$ea)
vari.test

alpha <- 0.05

if (vari.testS$Sp.value > alpha)
diff.test<-t.test (ea2Stempoantescti ~ eal$ea,alternative = "two.sided",
var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (ea2$tempoantescti ~ ea2$ea,alternative = "two.sided",
var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

table (ea2Stempocti2, eal2S$ea)
prop.table (table (ea2$tempocti2, ea2$ea), margin=1)*100

#Média e desvio-padrédo do tempo de cti
summary (ea2Stempocti)
sd (ea2Stempocti)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram ea
mean (xStempocti)
sd (x$Stempocti)

#Apenas banco com pacientes sem ea
mean (yStempocti)
sd (yStempocti)



fteste t
vari.test<-var.test (ea2$tempocti ~ ealSea)
vari.test

alpha<-0.05

if (vari.testS$Sp.value > alpha)

diff.test<-t.test(ea2Stempocti ~ ea2$ea, alternative = "two.sided",
var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (eal28tempocti ~ eal$ea,alternative = "two.sided",
var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test
fmmm=m=mmmmmeemmee e e e e

table (ea2%numinternactil, eal2$ea)
prop.table (table (ea2$numinternactil, ea2Sea), margin=1)*100

#fisher.test
fisher.test (ea2%numinternactil, ea2Sea)

table (eabS$numedcat, eabS$ea)
prop.table (table (ea5$numedcat, eab$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para numero de medicamento e ea
chisg.test (eab5$numedcat, ea5S$ea)

table (ea2$%amina, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$amina, ea2$ea), margin=1)*100

#Média e desvio padrdo de dias de amina
summary (ea2$diasamina)
sd(ea2$diasamina)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram ea
mean (x$diasamina)
sd (x$diasamina)

#Apenas banco com pacientes sem ea
mean (y$diasamina)
sd(y$diasamina)

#teste t
vari.test<-var.test (ea2%diasamina ~ eal2S$ea)
vari.test # as variancias desiguais

alpha<-0.05

if (vari.test$p.value > alpha)

diff.test<-t.test (ea2$diasamina ~ eal$ea,alternative = "two.sided",

var.equal = TRUE,mu = 0) else
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diff.test<-t.test (ea2$diasamina ~ ea2$ea,alternative = "two.sided",
var.equal = FALSE,mu = 0)

diff.test

R

#Tabela uso de sedativo e ea

R S S

table (ea2$sedativo, eal2Sea)
prop.table (table (ea2$sedativo, ea2$ea), margin=1)*100

#Média e desvio padrdo de dias de sedativo
summary (ea2$diasedativo)
sd(ea2%diasedativo)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram ea
mean (xSdiasedativo)
sd (x$diasedativo)

#Apenas banco com pacientes sem ea
mean (ySdiasedativo)
sd(y$Sdiasedativo)

#teste t
vari.test<-var.test (ea2$diasedativo ~ ea2S$ea)
vari.test # as variancias desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$Sp.value > alpha)

diff.test<-t.test (ea2$diasedativo ~ ea2$ea,alternative = "two.sided",

var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (eal2$diasedativo ~ ea2S$ea,alternative = "two.sided",

var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test
S
#Tabela 6bito e ea
R O

table (ea2$%obito, ea2Sea)
prop.table (table (ea2$obito, ea2$ea), margin=1)*100

#Qui-quadrado para obito e ea
chisg.test (ea2S8obito, eal2$ea)

Figura 27

mean (ea5Stotalea)
var (eab5Stotalea)

hist (eab5$totalea, main="Eventos adversos",xlab="Eventos adversos", ylab=
"Frequéncia",col="1lightblue")

Tabela 7

#abrindo biblioteca
library (gmodels)
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library (Hmisc)

library(lattice)

library (epicalc)

# Leitura do banco de dados

setwd ("~/Doutorado_tese/Bancos de dados - Portugal - Brasil/Bancos_excel")

#abrindo o banco de dados

eab<-read.table ("numeventosadversos5.csv",header=T, sep=";",na.strings="")
et 1
# Modelos de Binomial Negativo #
e

#Fungdo para calcular o risco e os intervalos de confianca
tabelasaida <- function (m) {
XX <- summary (m)
efeito <- exp(xx$coefficients],
liminf <- exp (xxS$Scoefficients]
limsup <- exp(xx$coefficients|
cbind(efeito,liminf, limsup)

}

1])
1-1.96*xxScoefficients[,2])
]

1
r
,11+1.96*xxScoefficients[,2])

# Andlise bivariada
mod.sexo<- glm.nb (totalea~sexo,data=eab)
summary (mod.sexo)

mod.escola2<- glm.nb (totalea~escola2,data=eab)
summary (mod.escolaZ2)

mod.idade<- glm.nb(totalea~idade,data=eab)
summary (mod.idade)

mod.totalscore<- glm.nb(totalea~totalscore,data=eab)
summary (mod.totalscore)

mod.motivointerna<- glm.nb (totalea~motivointerna,data=eab)
summary (mod.motivointerna)

mod.numed<- glm.nb (totalea~numed,data=eab)
summary (mod.numed)

mod.amina<- glm.nb (totalea~amina,data=eab)
summary (mod.amina)

mod.sedativo<- glm.nb (totalea~sedativo,data=eab)
summary (mod.sedativo)

mod. tempoantescti2<- glm.nb (totalea~tempoantescti2,data=eab)
summary (mod. tempoantescti?)

# Modelo 1 => sexo + idade + totalscore (Varidveis associadas ao risco do
paciente)

modl .nb<-

glm.nb (totalea~offset (log(tempocti) ) +sexot+idade+totalscore,data=eab)
summary (modl.nb)

tabelasaida (modl.nb)
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# Modelo 2 => sexo + idade + totalscore + motivointerna

mod2 .nb<-

glm.nb (totalea~offset (log(tempocti) ) t+sexotidade+totalscore+motivointerna, da
ta=eab)

summary (mod2.nb)

tabelasaida (mod2.nb)

# Modelo 3 => sexo + idade + totalscore + motivointerna +numed

mod3.nb<-

glm.nb (totalea~offset (log(tempocti) ) +sexot+idade+totalscore+tmotivointerna+nu
med, data=eab)

summary (mod3.nb)

tabelasaida (mod3.nb)

#Avaliando o melhor modelo
anova (modl.nb, mod2.nb, mod3.nb)

# Andlise de residuos
plot (modl.nb)
plot (mod2.nb)
plot (mod3.nb)

Tabela 8

f====================================================================§
# Modelos de Poisson Zero-inflado #
ff===================================================================={

library(pscl)

# Modelo 1 => sexo + idade + totalscore (Varidveils associadas ao risco do
paciente)

modzipl<- zeroinfl (totalea~offset (log(tempocti))+sexot+idade+ totalscore,
data=eab)

summary (modzipl)

#Coeficientes do modzipl parte contédvel do modelo
dput (coef (modzipl, "count"))

#Coeficientes do modzipl parte binomial do modelo
dput (coef (modzipl, "zero"))

#Coeficientes da parte de contagem e da parte binomial do modelo
print (modzipl)

#Intervalo de confianca
confint (modzipl)

#AIC
AIC (modzipl)

# Modelo 2 => sexo + idade + totalscore + motivointerna

modzip2<-

zeroinfl (totalea~offset (log(tempocti) ) +sexo+idade+totalscoret+motivointerna,
data=eab)
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summary (modzip2)

#Coeficientes da parte de contagem e da parte binomial do modelo
print (modzip2)

#Intervalo de confianca
confint (modzip?2)

#AIC
AIC (modzip2)

# Modelo 3 => sexo + idade + totalscore + motivo da internacdo + numed
modzip3<-

zeroinfl (totalea~offset (log(tempocti) ) +sexo+idade+totalscoret+motivointerna+
numed, data=eab)

summary (modzip3)

#Coeficientes da parte de contagem e da parte binomial do modelo
print (modzip3)

#Intervalo de confianca
confint (modzip3)

#AIC
AIC (modzip3)

# Modelo 3 #

# Calculando o RT da parte nédo inflacionada => Count model coefficients
(poisson with log link)

exp (3.148e-01) #sexo2

exp (6.926e-05) #idade

exp (8.581e-02) #totalscore

exp (-1.353e-01) #fmotivointerna

exp (8.004e-03) #numed

# Calculando o OR da parte inflacionada => Zero-inflation model exp (
1.725787) #sexo2

exp (0.002016) #idade

exp(0.136815) #totalscore

exp (1.400522) #motivointerna

exp(-0.226492) #numed

# Calculando a exponencial do IC parte ndo inflacionada
#sexo?2

exp (0.068514821)
exp (0.56107744)
#idade

exp (-0.005594076)
exp (0.00573260)
ftotalscore
exp(0.011171819 )
exp (0.16045305)
#motivointerna?2
exp (-0.384433113)
exp(0.11387998)
#numed

exp (-0.005139816)
exp (0.02114817)
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# Calculando a exponencial do IC parte inflacionada
#sexo?2

exp (0.129206147)
exp (3.32236694)
#idade

exp (-0.033091705)
exp (0.03712331)
#totalscore

exp (-0.170578675)
exp (0.44420955)
fmotivointerna?2
exp (-0.255361809)
exp (3.05640624)
#numed

exp (-0.330728924)
exp (-0.12225491)

# Avaliando o melhor modelo
# O modzipl é melhor que o modelo nulo

mnull <- update (modzipl, . ~ 1)

pchisg(2 * (logLik(modzipl) - logLik(mnull)), df = 4, lower.tail = FALSE)
# O modzip2 é melhor que o modelo nulo

mnull <- update (modzipl, . ~ 1)

pchisg(2 * (logLik(modzip2) - logLik(mnull)), df = 4, lower.tail = FALSE)
# O modzip3 é melhor que o modelo nulo

mnull <- update (modzipl, . ~ 1)

pchisg (2 * (logLik (modzip3) - logLik(mnull)), df = 4, lower.tail = FALSE)
# The Vuong test compares the zero-inflated model

# with an ordinary Poisson regression model.

vuong (mod3, modzip3)

Tabela 9
f====================================================================#§

# Modelos de Binomial Negativo Inflacionado de zero #
f====================s=s=s=s=ss=ss=ssssssssssssss=s=s=sss=ss=ss=ss=ss==s=======§

# Modelo 1 => sexo + idade + totalscore (Varidveils associadas ao risco do
paciente)

modzinbl<- zeroinfl (totalea~offset (log(tempocti))+sexo+idade+ totalscore,
dist="negbin", data=eab)

summary (modzinbl)

#Intervalo de confianca
confint (modzinbl)

#AIC
AIC (modzinbl)

# Modelo 2 => sexo + idade + totalscore + motivointerna

modzinb2<-

zeroinfl (totalea~offset (log(tempocti) ) +sexo+idade+totalscoret+motivointerna,
dist="negbin",data=eab)

summary (modzinb2)
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#Intervalo de confianca
confint (modzinb?2)

#AIC
AIC (modzinb?2)

# Modelo 3 => sexo + idade + totalscore + motivo da internacdo + numed
modzinb3<-

zeroinfl (totalea~offset (log(tempocti)) +sexo+idade+totalscoret+motivointerna+
numed, dist="negbin",data=eab)

summary (modzinb3)

#Intervalo de confianca
confint (modzinb3)

#AIC
AIC (modzinb3)

# Modelo 3 #

# Calculando o RT da parte n&o inflacionada => Count model coefficients
(poisson with log link)

exp(0.160869) #sexo2

exp (0.002433) #idade

exp (0.049819) #totalscore

exp (-0.345874) #motivointerna

exp (0.017533) #numed

# Calculando o OR da parte inflacionada => Zero-inflation model
coefficients (binomial with logit 1link)

exp (3.04424 ) #sexo2

exp (0.05573) #idade

exp (-0.21851) #totalscore

exp (0.08458) #motivointerna

exp(-0.55703) #numed

# Calculando a exponencial do IC parte nédo inflacionada
#sexo2

exp (-0.194353506)
exp (0.5160910438)
#idade

exp (-0.005520784)
exp (0.0103860859)
#totalscore

exp (-0.041027684 )
exp (0.1406658625)
#motivointerna?
exp (-0.692538203)
exp (0.0007907946)
#numed

exp (-0.002379769)
exp (0.0374457769)

# Calculando a exponencial do IC parte inflacionada
#sexo?2

exp (-0.212898789)

exp (6.3013748920)

#idade

exp (-0.019986767)

exp (0.13501286)
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#totalscore
exp (-0.753112475)
exp (0.3160867468)

#motivointerna?
exp (-3.696137851)
exp (3.8652886069)
#numed
exp(-1.155484084)
exp (0.0414290345)

#Teste de vuong => comparando NB e ZINB
vuong (modzinb3, mod3.nb)

Tabelas 10 e 11

ETR R i i i
# Comparacdo dos modelos #

FH A A R A R R A R R R R A

fm<- list ("Poisson" = mod3, "NB" = mod3.nb, "ZIP" = modzip3, "ZINB" =
modzinb3)
sapply (fm, function(x) coef(x) [1l:6])

#Erro-padréao
cbind ("Poisson" = sqgrt(diag(vcov (mod3))),
sapply (fm[-1], function(x) sqgrt(diag(vcov(x)))[1l:6]))

#Likelihood e grau de liberdade
rbind(logLik = sapply(fm, function(x) round(logLik(x), digits = 0)),
Df = sapply (fm, function(x) attr(logLik (x), "df")))

#Contagem de zeros que foram capturados por cada modelo

round (c ("Obs" = sum (eab$totalea < 1),
"Poisson" = sum(dpois (0, fitted(mod3))),
"NB" = sum(dnbinom (0, mu = fitted (mod3.nb), size = mod3.nbS$theta)),
"ZIP" = sum (predict (modzip3, type = "prob")I[,11),
"ZINB" = sum(predict (modzinb3, type = "prob")I[,11)))

# Coeficientes dos modelos
t(sapply (fm[3:4], function (x) round (x$coefficientsS$Szero, digits = 3)))

AIC (mod3, mod3.nb,modzip3,modzinb3)

Tabela 12

#abrindo biblioteca
library (gmodels)
library (Hmisc)
library(lattice)

# Leitura do banco de dados
setwd ("~/Doutorado tese/Bancos de dados - Portugal - Brasil/Bancos_ excel")



#abrindo o banco de dados

eab5<-read.table ("numeventosadversos5.csv",header=T, sep=";",na.strings="")
7
#Tabela idade e débito
S

#Apenas banco com apenas pacientes que evoluiram a obito
x<-subset (ea5, obito!=0)
sd (x$idade)

#Apenas banco com apenas pacientes sobrevivente
y<-subset (eab, obito==0)

sd (y$idade)

# teste t

vari.test<-var.test (ea5$idade ~ ea5S$Sobito)
vari.test

alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)

diff.test<-t.test (eab$idade ~ eabS$obito,alternative = "two.sided",
var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (eab$idade ~ eabS$obito,alternative = "two.sided",
var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

#verificar a normalidade
shapiro.test (ea5$idade)

table (eabS$Sobito)
table (eab$sexo, eabS$obito)
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prop.table (table (ea5$sexo, eab$obito), margin=1)*100 # comando que calcula

a porcentegem

#Qui-quadrado para sexo e dObito
chisg.test (eab5$sexo, eab$obito)

table (eab$Sraca, eabS$obito)
prop.table (table (ea5$raca, eab$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para raca e débito
chisg.test (eab5S$Sraca2, eab5$obito)

table (eab5$escola2, eabS$Sobito)
prop.table (table (eab$escola2, eab5Sobito), margin=1)*100

#fisher.test
fisher.test (eabS$Sescola3, eabS$obito)



table (eab5$totalscorecat, eabSobito)
prop.table (table (ea5$totalscorecat, ea5S$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para comorbidade e 6bito
chisg.test (ea5Stotalscorecat, eab$obito)

table (eab5$Sea, eab$obito)
prop.table (table (ea5$ea, eab$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para ea e débito
chisg.test (ea5S$ea, ea5$obito)

#UPP
table (ea5Seauppcat, eab5S$obito)
prop.table (table (ea5$eauppcat, eab$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para upp e 6bito
chisg.test (ea5S$Seauppcat, eab5S$obito)

#Complicacdo de procedimentos
table (ea5$eacomplicacaocat, eab5$obito)

prop.table (table (ea5$eacomplicacaocat, eab5S$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para eacomplicacaocat e ébito
chisg.test (eab$eacomplicacaocat, eab$obito)

#Manejo ventilatédrio
table (ea5Seamanejoventcat, ea5$obito)

prop.table (table (eab5$Seamanejoventcat, eab$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para eamanejoventcat e 6bito
chisg.test (ea5S$eamanejoventcat, eab$obito)
fisher.test (ea5$eamanejoventcat, ea5S$Sobito)

#EAM
table (eab5%eamcat, eabS$obito)
prop.table (table (ea5$eamcat, eab$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para upp e débito
chisg.test (eab5S$Seamcat, ea5$obito)

#Infeccdo
table (eab5$eainfeccaocat, eabS$Sobito)
prop.table (table (eab$eainfeccaocat, eab5S$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para eainfeccaocat e 6bito
chisg.test (eab5S$eainfeccaocat, eab$obito)
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table (eab5Smotivointerna, eab5S$Sobito)
prop.table (table (eab$motivointerna, eab5S$obito), margin=1)*100

#Qui-quadrado para motivointerna e débito
chisg.test (eab5$motivointerna, eab5S$Sobito)

Tabela 13

modl<-glm (obito~sexo+idade+totalscore, family =binomial,data=eal)
summary (modl)

tabelasaida (modl)

modlb<-glm (obito~sexo+idade+totalscore, family
=binomial (link=log) ,data=eab)
summary (modlb)

#Comparando se o modl com mod.nulo fazendo a diferenca entre as fungdes de
desvios (deviances)
anova (mod.nulo, modl, test="Chisqg")

mod2<-glm(obito~sexo+idade+ttotalscoret+ea, family =binomial,data=eab)
summary (mod2)
tabelasaida (mod2)

mod2b<-glm (obito~sexotidadettotalscore+ea, family
=binomial (link=log) ,data=eab)
summary (mod2b)

#Comparando se o mod2 com mod.nulo fazendo a diferenca entre as funcdes de
desvios (deviances)

anova (mod.nulo, mod2, test="Chisqg")

anova (modl, mod2, test="Chisqg")

mod3<-glm (obito~sexot+idadet+totalscore+eat+motivointerna, family
=binomial,data=eab)

summary (mod3)

tabelasaida (mod3)

#Comparando se o mod3 com mod.nulo fazendo a diferenca entre as funcdes de
desvios (deviances)
anova (mod.nulo, mod3, test="Chisqg")

#Comparando o mod2 com mod3 ===>> fazendo a diferenca entre as fungdes de
desvios (deviances)
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anova (mod2, mod3, test="Chisq")

mod4<-
glm(obito~sexo+idade+totalscoreteauppcatt+eainfeccaocat+eacomplicacaocat+team
catteamanejoventcat+motivointerna, family =binomial,data=eab)

summary (mod4)

tabelasaida (mod4)

#Comparando se o mod4 com mod.nulo fazendo a diferenca entre as funcdes de
desvios (deviances)
anova (mod.nulo, mod4, test="Chisqg")

#Comparando se o mod3 com mod4 fazendo a diferenca entre as fungdes de
desvios (deviances)
anova (mod3, mod4, test="Chisqg")

# Hosmer & Lemeshow, 1985
HL<- function (fit) {
p<-1/(l+exp (-predict (fit)))
ord<-order (p)
resp0<-fitSyl[ord]
pO<-sort (p)
decis<-quantile (p0,seq(0,1,0.1))
# valores observados e esperados nos grupos definidos pelos decis
o<-NA
e<-NA
tam<-NA
decis[1]<-0
for (i in 1:10){
indice<-(decis[i1i]<p0 & pO<=decis[i+1])
o[i] <- sum(respO[indice])
e[i] <- sum(pO[indicel])
tam[i]<-sum(indice)
}
pbar<-e/tam
festatistica qui-quadrado
x2<-round (sum( (o-e) "2/ (tam*pbar* (1-pbar))),2)
pvalor<-round(l-pchisqg(x2,8),3)
resultado<-list (x2, format.pval (pvalor))
names (resultado)<-c('Estatistica Hosmer-Lemeshow', 'P-valor')
fcat ('"Hipdétese nula: Modelo é adequado', "\n")
resultado

#Grafico do ggnorm com envelope para a distribuicdo binomial com n=1
ggbinom<-function (fit.model) {
X <- model.matrix (fit.model)
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<- nrow (X)
<- ncol (X)
fit.modelSweights
<- diag(w)
<- solve(t

™ == T 3
A
I

TFEXS*FTHE* St (X) $*Ssqgrt (W)

it.model, type="deviance") /sqgrt (1-h)
#
e <- matrix(0,n,100)

for(i in 1:100) {

dif <- runif(n) - fitted(fit.model)
dif[dif >=0 ] <- 0
dif[dif < 0] <- 1
nresp <- dif
fit <- glm(nresp ~ X, family=binomial)
w <- fit$weights
W <- diag(w)

H <- solve (t (X)$*3WS*%X)
H <- sqrt (W) $*$XS*SHS*%t (X) $*Ssqrt (W)
h <- diag(H)
e[,1] <- sort(resid(fit, type='deviance')/sqgrt(l-h)) }

#
el <- numeric(n)
e?2 <- numeric(n)
#
for (i in 1:n)
eo <- sort(e]
el[i] <- eol[5
e2[1] <- eo[95] }
#
med <- apply(e,1l,mean)
faixa <- range(td,el,e2)
#
par (pty:"S")
ggnorm (td, xlab="Percentis da N(0,1)", ylab="Residuo Deviance
Padronizado", ylim=faixa)
par (new=T)
ggnorm(el,axes=F,xlab="", ylab='"', type="1", ylim=faixa, lty=1)
par (new=T)
ggnorm(e2, axes=F,xlab="", ylab='"', type="1", ylim=faixa, lty=1)
par (new=T)
ggnorm (med, axes=F,xlab="", ylab='"', type="1", ylim=faixa, lty=2)
}

{
i, 1)
]

ggbinom (modl

ggbinom (mod2

ggbinom (mod3
(

)
)
)
ggbinom (mod4)

Tabela 14

#abrindo o banco
#este banco serve para analisar o tempo até a ocorréncia da primeira UPP
independente da internag¢do que ocorreu o evento
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sobrevidaupp<-
read.table ("sobrevidaulceralcorrigido.csv",header=T, sep=";",na.strings="")

#nomes das variaveis
names (sobrevidaupp)

#tipo de variédveis
str (sobrevidaupp)

#Transformando algumas varidveis em character para depois transformar em
numérica

#totalscoreupp
sobrevidaupp$totalscoreupp<-as.character (sobrevidauppS$Stotalscoreupp)
sobrevidaupp$totalscoreupp<-as.numeric (sobrevidauppS$Stotalscoreupp)

#percepcdo
sobrevidaupp$percepcao<-as.character (sobrevidauppSpercepcao)
sobrevidaupp$percepcao<-as.numeric (sobrevidauppSpercepcao)

#umidade
sobrevidauppS$Sumidade<-as.character (sobrevidauppSumidade)
sobrevidaupp$Sumidade<-as.numeric (sobrevidauppSumidade)

#atividade
sobrevidaupp$atividade<-as.character (sobrevidauppS$atividade)
sobrevidaupp$atividade<-as.numeric (sobrevidaupp$atividade)

#mobilidade
sobrevidaupp$mobilidade<-as.character (sobrevidauppSmobilidade)
sobrevidaupp$mobilidade<-as.numeric (sobrevidauppS$mobilidade)

#nutricdo
sobrevidaupp$nutricao<-as.character (sobrevidauppS$nutricao)
sobrevidaupp$nutricao<-as.numeric (sobrevidauppS$nutricao)

#friccéo
sobrevidaupp$friccao<-as.character (sobrevidaupp$friccao)
sobrevidaupp$friccao<-as.numeric (sobrevidauppS$Sfriccao)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
x<-subset (eab, eaupp!=0)

mean (x$idade)

sd (x$idade)

#Apenas banco com pacientes sem upp
y<-subset (eab, eaupp==0)

mean (y$Sidade)

sd (y$Sidade)

# teste t
vari.test<-var.test (eab5$idade ~ ea5Supp)

vari.test

alpha<-0.05



if (vari.testS$p.value > alpha)

diff.test<-t.test(eab5$idade ~ eabSupp,alternative = "two.sided",

var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test(ea5$idade ~ eab5Supp,alternative = "two.sided",

var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test
R
#Tabela sexo e upp
T

table (ea5S$sexo, ea5Supp)
prop.table (table (ea5$sexo, eab$upp), margin=1)*100

#Qui-quadrado para upp € sexo
chisg.test (eab5$upp, eab5$sexo)

table (eab5$raca, eab5Supp)
prop.table (table (eab$raca, eab$Supp), margin=1)*100

#Fisher para upp e sexo
fisher.test (ea5$upp, eabS$raca)

table (ea5Sescola2, ea5Supp)
prop.table (table (eab$escola2, ea5Supp), margin=1)*100
#Fisher para upp e escola?2

fisher.test (ea5$Supp, eab$escola?)

table (ea5Stotalscorecat, ea5$Supp)

prop.table (table (ea5$totalscorecat, ea5Supp), margin=1)*100 porcentagem

#Qui-quadrado para upp e motivointerna
chisg.test (eab5$upp, eabS$totalscorecat)

table (ea5Smotivointerna, ea5$Supp)
prop.table (table (eab$motivointerna, eab5Supp), margin=1)*100

#Qui-quadrado para upp e motivointerna
chisg.test (ea5Supp, eab$motivointerna)

table (ea5Smotivointerna, eab5$Supp)
prop.table (table (eaS$motivointerna, eab5$upp), margin=1)*100

#Qui-quadrado para upp e motivointerna
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chisg.test (ea5S%upp, eab$motivointerna)

mean (eab5$tempoantescti)
sd (ea5Stempoantescti)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (x$tempoantescti)
sd (x$tempoantescti)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yStempoantescti)
sd (yStempoantescti)

# test t
vari.test<-var.test (eaS5S$Stempoantescti ~ ea5S$Supp)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)
diff.test<-t.test (eaS5Stempoantescti ~ ea5Supp,alternative = "two.sided",
var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (eab5$tempoantescti ~ eabS$upp,alternative =
"two.sided", var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

mean (ea5Stempocti)
sd (ea5Stempocti)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
table (ea5Supp)

mean (x$Stempocti)

sd (xS$Stempocti)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yStempocti)
sd (yStempocti)

# teste t
vari.test<-var.test (eab$tempocti ~ eab5Supp)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.test$p.value > alpha)

diff.test<-t.test (eab5Stempocti ~ ea5Supp,alternative = "two.sided",
var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (eab5Stempocti ~ ea5Supp,alternative = "two.sided",

var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test



table (sobrevidauppS$Samina, sobrevidaupp$status)
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prop.table (table (sobrevidaupp$amina, sobrevidauppS$Sstatus), margin=1)*100

#Qui-quadrado para upp e amina
chisg.test (sobrevidaupp$amina, sobrevidaupp$status)

table (sobrevidauppS$sedativo, sobrevidaupp$status)
prop.table (table (sobrevidaupp$sedativo, sobrevidaupp$status),

#Qui-quadrado para upp e sedativo
chisg.test (sobrevidaupp$sedativo, sobrevidauppS$Sstatus)

Tabela 15

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
xupp<-subset (sobrevidaupp, status!=0)

mean (xupps$totalscoreupp, na.rm = T)

sd (xupp$totalscoreupp, na.rm = T)

#Apenas banco com pacientes sem upp
yupp<-subset (sobrevidaupp, status==0)
mean (yuppS$totalscoreupp, na.rm = T)
sd (yupp$totalscoreupp, na.rm = T)

# teste t

margin=1)*100

vari.test<-var.test (sobrevidauppStotalscoreupp ~ sobrevidaupp$status)

vari.test # as variancias sé&o desiguais
alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)
diff.test<-t.test (sobrevidauppS$Stotalscoreupp ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal
else
diff.test<-t.test (sobrevidauppS$Stotalscoreupp ~

TRUE, mu = 0)

sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal = FALSE,mu = 0)

diff.test

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (xuppSpercepcao, na.rm = T)
sd (xuppSpercepcao, na.rm = T)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yuppSpercepcao, na.rm = T)
sd (yuppSpercepcao, na.rm = T)
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# teste t
vari.test<-var.test (sobrevidauppS$Spercepcao ~ sobrevidaupp$status)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$Sp.value > alpha)
diff.test<-t.test (sobrevidauppS$Spercepcao ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal
else
diff.test<-t.test (sobrevidauppS$percepcao ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal
diff.test

TRUE,mu = 0)

FALSE, mu = 0)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (xuppSumidade, na.rm = T)
sd (xupp$umidade, na.rm = T)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yuppSumidade, na.rm = T)
sd (yupp$umidade, na.rm = T)

# teste t
vari.test<-var.test (sobrevidauppSumidade ~ sobrevidaupp$status)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)

diff.test<-t.test (sobrevidauppSumidade ~ sobrevidaupp$status,alternative
= "two.sided", var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (sobrevidaupp$umidade ~ sobrevidaupp$status,alternative =
"two.sided", var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (xuppS$atividade, na.rm = T)
sd (xupp$atividade, na.rm = T)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yuppS$atividade, na.rm = T)
sd (yupp$atividade, na.rm = T)

# teste t
vari.test<-var.test (sobrevidauppS$Satividade ~ sobrevidaupp$status)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.test$p.value > alpha)

diff.test<-t.test (sobrevidauppS$atividade ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal = TRUE,mu = 0)
else
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diff.test<-t.test (sobrevidaupp$atividade ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (xuppS$mobilidade, na.rm = T)
sd (xuppSmobilidade, na.rm = T)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yuppS$mobilidade, na.rm = T)
sd (yupp$mobilidade, na.rm = T)

# teste t
vari.test<-var.test (sobrevidauppSmobilidade ~ sobrevidaupp$status)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)
diff.test<-t.test (sobrevidauppSmobilidade ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal
else
diff.test<-t.test (sobrevidaupp$mobilidade ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal
diff.test

TRUE, mu = 0)

FALSE,mu = 0)

#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (xupp$nutricao, na.rm = T)
sd (xupp$nutricao, na.rm = T)

#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yupp$nutricao, na.rm = T)
sd (yupp$nutricao, na.rm = T)

# teste t

vari.test<-var.test (sobrevidaupp$Snutricao ~ sobrevidaupp$status)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)
diff.test<-t.test (sobrevidaupp$nutricao ~ sobrevidaupp$status,alternative

= "two.sided", var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (sobrevidauppS$nutricao ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test
f=============
#Tabela friccao/braden e upp
$mmmmmmm—mmmmm e o
#Apenas banco com pacientes que ocorreram upp
mean (xuppS$friccao, na.rm = T)

sd (xupp$friccao, na.rm = T)
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#Apenas banco com pacientes sem upp
mean (yuppS$Sfriccao, na.rm = T)
sd (yupp$friccao, na.rm = T)

# teste t
vari.test<-var.test (sobrevidaupp$friccao ~ sobrevidaupp$status)
vari.test # as variancias sdo desiguais

alpha<-0.05

if (vari.testS$p.value > alpha)
diff.test<-t.test (sobrevidaupp$friccao ~ sobrevidaupp$status,alternative
= "two.sided", var.equal = TRUE,mu = 0) else
diff.test<-t.test (sobrevidauppS$friccao ~
sobrevidaupp$status,alternative = "two.sided", var.equal = FALSE,mu = 0)
diff.test

Tabela 16

# Modelo 1 => sexo + idade + totalscore (fatores intrinsecos)
modlupp.nb<-

glm.nb (numupp~offset (log(pt) ) +sexot+idade+totalpeso, data=upppois)
summary (modlupp.nb)

#Funcdo para calcular o risco e os intervalos de confianca
tabelasaida <- function (m) {

xXx <- summary (m)

efeito <- exp(xx$coefficients([,1])

liminf <- exp (xxS$Scoefficients[,1]-1.96*xx$Scoefficients([,2])

limsup <- exp(xxS$Scoefficients[,1]+1.96*xx$Scoefficients[,2])
cbind(efeito,liminf, limsup)

}

tabelasaida (modlupp.nb)

# Modelo 2 => sexo + idade + totalscore + friccéao

#====>>>> idade, sexo e totalscoreicc(fatores intrinsecos)
#====>>>> friccao (fator extrinseco)
#====>>>> fatores intrinsecos + fator extrinseco = tolerdncia tissular

table (upppoisS$friccao2) # a categoria 3 da variavel friccdo sé possui 23
pessoas, desta forma coloqueil como categoria de referéncia a 2

# Definindo problema em potencial de cisalhamento (2) como base
upppois$friccao2 = relevel (factor (upppois$friccao2), ref="2")

mod2upp . nb<-
glm.nb (numupp~offset (log(pt) ) tsexot+tidade+totalpesot+friccao2, data=upppois)
summary (mod2upp.nb)

tabelasaida (mod2upp.nb)

# Modelo 3 = idade + sexo + totalscoreicc + fricgédo + percepcgéo
#====>>>> idade, sexo e totalscoreicc(fatores intrinsecos)
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====>>>> friccao (fator extrinseco)
====>>>> percepcado (pressdo)
===>>>> fatores intrinsecos (tolerédncia tissular) + presséao

Bicleialial

# Definindo levemente limitado/nenhum limitacdo (3) da variavel percepcao3
como base

upppoisS$percepcao3 = relevel (factor (upppois$percepcao3l), ref="3")

table (upppoisSpercepcaon3)

mod3upp .nb<-

glm.nb (numupp~offset (log (pt) ) tsexot+idade+totalpeso+friccao2+percepcao3,data
=upppois)

summary (mod3upp.nb)

tabelasaida (mod3upp.nb)

#Anova para escolha do modelo
anova (modlupp.nb,mod2upp.nb,mod3upp.nb, test="Chisqg")

#Andlise de residuos
plot (mod3upp.nb)

Tabela 17
f========================s=s===s=ss===s=sss===ss=s====s======================#
# Modelos de Binomial Negativo Inflacionado de zero #
f====================================================================}
library (pscl)

# Modelo 3 = idade + sexo + totalscoreicc + friccdo + percepcédo
#====>>>> idade, sexo e totalscoreicc (fatores intrinsecos)

#====>>>> friccao (fator extrinseco)

#====>>>> percepcdo (pressdo)

#====>>>> fatores intrinsecos (tolerédncia tissular) + pressao

# Modelo 3 => sexo + idade + totalpesotfriccao3+percepcaol

# Definindo levemente/nenhum limitacdo (3) da varidvel percepcao3 como base
upppois$percepcaold = relevel (factor (upppoisS$Spercepcaold), ref="3")
mod3zinb<-

zeroinfl (numupp~offset (log(pt)) +sexo+idade+totalpeso+friccao3+percepcaol,di
st="negbin", data=upppois)

summary (mod3zinb)

# Calculando o RT da parte nédo inflacionada => Count model coefficients
(negbin with log link)
exp(-0.113650 ) #sexo2
exp(-0.007416) #idade

(
exp(0.119223) #totalscore
exp (0.802947) #friccao3l ==>>> sim
exp(0.667284) #percepcao3l
exp (0.398249) d#percepcao3?2

# Calculando o OR da parte inflacionada => Zero-inflation model
coefficients (binomial with logit link)
exp (175.546) #sexo2
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exp (-12.499) #idade
exp(117.967) #totalscore
exp (332.889) #friccao3l ==>>> sim
exp (-238.535) #percepcao3l

exp (-2.943) #percepcao3?2

# Calculando a exponencial do IC parte ndo inflacionada
exp(-0.113650) #sexo2

exp( 3.510131e-01)

exp (-1.937745e-02) #idade
exp (4.545802e-03)

exp (-1.950573e-02) #totalscore
exp (2.579519e-01)

exp (2.141240e-01)#friccao3l ==>>> sim
exp (1.391769e+00)

exp(6.674849e-02) #percepcao3l
exp(1.267819e+00)

exp (-2.711303e-01) #percepcao32
exp(1.067628e+00)

# Calculando a exponencial do IC parte inflacionada
exp(-2.008548e+03) fsexo2
exp (2.359640e+03)

exp(-1.598240e+02) #idade
exp(1.348263e+02)

exp(-1.218849e+03) #totalscore
exp( 1.454783e+03)

exp (-3.322535e+03) #friccao3l ==>>> sim
exp (3.988314e+03)

exp (6.674849e-02) #percepcao3l
exp (1.267819e+00)

exp (-2.960379e+03) #percepcao32
exp (2.483309e+03)

Tabela 18

#Intervalo de confianca
confint (mod3zinb)

#AIC
AIC (mod3zinb)
AIC (mod3zinb,mod3upp2.nb)

#Verossimilhanca
logLik (mod3zinb)
logLik (mod3upp2.nb)
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#Teste de vuong => comparando NB e ZINB
vuong (mod3zinb, mod3upp2.nb)

#Contagem de zeros que foram capturados por cada modelo

round (c ("Obs" = sum (upppois$numupp < 1),

"NB" = sum(dnbinom (0, mu = fitted (mod3upp2.nb), size =
mod3upp2.nbS$theta)),

"ZINB" = sum(predict (mod3zinb, type = "prob")[,1]1)))
Figura 28

#abrindo a biblioteca
library (survival)

#varidveis do banco sobrevida
names (sobrevida)

#Dimensdo do banco
dim (sobrevida)

#classes das variéaveis
str (sobrevida)

#qtos pacientes temos?
length (unique (sobrevida$id))
contind<-function (x){length (unique (x))}

#gtos pacientes com UPP?
tapply (sobrevida$id, sobrevida$status, FUN=contind)

#Pior estadiamento do paciente para primeira UPP
table (sobrevidaSpiorestadio, sobrevida$status

#Kaplan Meier

summary (survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$status)~1,data=sobrevi
da))

plot (survfit (Surv (sobrevidaStempoulcera, sobrevida$status)~1,data=sobrevida,
subset=tempoulcera<=65),xlab="Dias", ylab="S(t)",col ="blue")

Figura 29

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevidaSstatus)~faixaetaria2,data=sobr
evida, subset=tempoulcera<=20)

#Grafico de sobrevivéncia por faixa etaria
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par (mfrow=c(1,1))

faixaetaria2<-

surviit (Surv (tempoulcera,status)~faixaetaria2,data=sobrevida, subset=tempoul
cera<=20)

plot (faixaetaria2, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F,
lty=c(1,3), col = c(1:3))

legend ("topright", c("Até 60 anos","61-79 anos","80 ou mais"), lty=c(1l,3),
col = ¢c(1:3), cex=.8)

title ("Faixa etéaria™)
faixaetaria2$strata

# Testes de hipdtese

# Logrank - faixaetaria
logrankfaixaetaria2=survdiff (Surv (tempoulcera,
status)~faixaetaria?,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logrankfaixaetaria?2

# Peto

petofaixaetaria2=survdiff (Surv (tempoulcera,
status)~faixaetaria?,data=sobrevida, rho=1, subset=tempoulcera<=20)
petofaixaetaria?2

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$status)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~motivointerna,data=sob
revida, subset=tempoulcera<=20)

#Grafico de sobrevivéncia por motivo da internacéao

par (mfrow=c(1l,1))

motivointerna<-

survfit (Surv (tempoulcera,status)~motivointerna,data=sobrevida, subset=tempou
lcera<=20)

plot (motivointerna, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F,
lty=c(1,2), col = c(1l:2))

legend ("topright", c("Clinico", "Cirturgico"), 1lty=c(l,2), col = c(l1l:2),
cex=.8)

title ("Motivo de internacéo")
motivointerna$strata

# Testes de hipbtese

# Logrank - motivo interna
logrankmotivointerna=survdiff (Surv (tempoulcera,

status) ~motivointerna,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logrankmotivointerna

# Peto

petomotivointerna=survdiff (Surv (tempoulcera,

status) ~motivointerna,data=sobrevida, rho=1, subset=tempoulcera<=20)
petomotivointerna
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Figura 30

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$status)~amina,data=sobrevida, s
ubset=tempoulcera<=20)

#Grafico de sobrevivéncia - amina

par (mfrow=c(1,1))

amina<-survfit (formula=Surv (tempoulcera,

status) ~amina, data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)

plot (amina, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F, lty=c(l,2),
col = c(1:2))

legend ("topright", c("N&o", "Sim"), lty=c(l,2), col = c(l:2), cex=.8)
title ("Uso de aminas vasoativas")

amina$strata

# Testes de hipdtese
# Logrank - amina

logrankamina=survdiff (Surv (tempoulcera,
status) ~amina, data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logrankamina

# Peto

petoamina=survdiff (Surv (tempoulcera, status)~amina,data=sobrevida,
rho=1, subset=tempoulcera<=20)

petoamina

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$status)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~sedativos,data=sobrevi
da, subset=tempoulcera<=20)

par (mfrow=c(1l,1))
sedativos<-survfit (formula=Surv (tempoulcera,
status) ~sedativos,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)

plot (sedativos, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F,
lty=c(1,2), col = c(1l:2))

legend ("topright", c("N&o", "Sim"), lty=c(l,2), col = c(l:2), cex=.8)
title ("Uso de sedativos")

sedativos$strata

# Testes de hipbtese
# Logrank - sedativos

logranksedativos=survdiff (Surv (tempoulcera,
status) ~sedativos,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logranksedativos
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# Peto

petosedativos=survdiff (Surv (tempoulcera, status)~sedativos,data=sobrevida,
rho=1, subset=tempoulcera<=20)

petosedativos

Figura 31

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$status)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus) ~percepcao3,data=sobrev
ida, subset=tempoulcera<=20)

#Grafico de sobrevivéncia - tempocticat

par (mfrow=c(1,1))

percepcao3<-survifit (formula=Surv (tempoulcera,

status) ~percepcao3,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)

plot (percepcao3, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F,
lty=c(1,3), col = c(1:3))

legend ("topright", c("Totalmente limitado", "Muito limitado", "Levemente
limitado/nenhuma limitacdo"™), lty=c(1,3), col = c(1:3), cex=.6)

title ("Percepcédo")
percepcao3$strata

# Testes de hipbtese
# Logrank

logrankpercepcao3=survdiff (Surv (tempoulcera,
status) ~percepcao3,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logrankpercepcao3

# Peto

petopercepcao3=survdiff (Surv (tempoulcera,

status) ~percepcao3,data=sobrevida, rho=1, subset=tempoulcera<=20)
petopercepcao3

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~mobilidade3,data=sobre
vida, subset=tempoulcera<=20)

#Grafico de sobrevivéncia

par (mfrow=c(1l,1))

mobilidade3<-survfit (formula=Surv (tempoulcera,

status) ~mobilidade3, data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)

plot (mobilidade3, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F,
lty=c(1,3), col = c(1:3))

legend ("topright", c("Totalmente imbével", "Bastante limitado", "Levemente
limitado/ sem limitacdes™), lty=c(1,3), col = c(1:3), cex=.8)

title ("Mobilidade")
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mobilidade3$strata

# Testes de hipbtese
# Logrank

logrankmobilidade3=survdiff (Surv (tempoulcera,
status) ~mobilidade3, data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logrankmobilidade3

# Peto

petomobilidade3=survdiff (Surv (tempoulcera,

status) ~mobilidade3, data=sobrevida, rho=1, subset=tempoulcera<=20)
petomobilidade3

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$status)~1,data=sobrevida, subse
t=tempoulcera<=20)

survfit (Surv (sobrevida$tempoulcera, sobrevida$Sstatus)~friccao3,data=sobrevid
a, subset=tempoulcera<=20)

#Grafico de sobrevivéncia

par (mfrow=c(1l,1))

friccao3<-survfit (formula=Surv (tempoulcera,
status)~friccao3,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)

plot (friccao3, conf.int=F, xlab="Dias", ylab="S(t)", mark.time=F,
lty=c(1,2), col = c(1l:2))
legend ("topright", c("Problema", "Problema em potencial/ nenhum problema"),

lty=c(1,2), col = c(1l:2), cex=.8)
title ("Friccdo/ cisalhamento™)
friccao3S$strata

# Testes de hipodtese
# Logrank

logrankfriccao3=survdiff (Surv (tempoulcera,
status)~friccao3,data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
logrankfriccao3

# Peto

petofriccao3=survdiff (Surv (tempoulcera, status)~friccao3,data=sobrevida,
rho=1, subset=tempoulcera<=20)

petofriccao3

Tabela 19 e Tabela 20

# verificando os valores omissos

summary (sobrevida)

sobrevida2<-sobrevida[complete.cases (sobrevidal,c("raca3")]), 1]
summary (sobrevida?2)
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#verificando se as varidveis sdo factor e posteriormente transformando em
factor
str (sobrevida)

sobrevidaS$sexo<-factor (sobrevida$sexo)
sobrevidaSpercepcao2<-factor (sobrevida$Spercepcao2)
sobrevida$Sumidade2<-factor (sobrevida$Sumidade?2)
sobrevida$atividade2<-factor (sobrevida$atividade?2)
sobrevida$mobilidade2<-factor (sobrevida$mobilidade?2)
sobrevidaS$Snutricao2<-factor (sobrevida$Snutricao?)
sobrevidaS$friccao2<-factor (sobrevida$friccao?2)
sobrevida$friccao3<-factor (sobrevida$friccao3)
sobrevida$motivointerna<-factor (sobrevida$Smotivointerna)
sobrevida$raca3<-factor (sobrevida$raca3l)
sobrevida2S$percepcao3<-factor (sobrevida2$percepcao3)
sobrevida$percepcao3<-factor (sobrevida$percepcao3l)

mlcox<-coxph (Surv (tempoulcera, status)~faixaetaria?2 + sexo + totalscore,
data=sobrevida, x=T, subset=tempoulcera<=20)

summary (mlcox)

print (mlcox) #resultado resumido do modelo

fmm===——m—mmeeme e s s
# Modelo 2 = idade + sexo + totalscoreicc + friccao

#====>>>> idade, sexo e totalscoreicc (fatores intrinsecos)

#====>>>> friccao (fator extrinseco)

#====>>>> fatores intrinsecos + fator extrinseco = tolerdncia tissular
R R,

# Definindo problema em potencial/ nenhum problema de cisalhamento (2) como
base
sobrevida$friccaol3 = relevel (factor (sobrevida$friccaol), ref="2")

m2cox<-coxph (Surv (tempoulcera, status)~faixaetaria?2 + sexo + totalscore
+friccao3, data=sobrevida, x=T, subset=tempoulcera<=20)
summary (m2cox)

R R,
# Modelo 3 = idade + sexo + totalscoreicc + percepcdo + friccao
#====>>>> idade, sexo,totalscoreicc (fatores intrinsecos)

#====>>>> friccao (fator extrinseco)

#====>>>> percepcdo (presséo)

====>>>> fatores intrinsecos + fator extrinseco (tolerdncia tissular) +
pressao
f=====================================================================

M3cox<-coxph (Surv (tempoulcera, status)~faixaetaria?2 + sexo + totalscore +
friccao3 + percepcao3, data=sobrevida, x=T, subset=tempoulcera<=20)
summary (m3cox)

AIC (m3cox)

# Avaliando os modelos
anova (mlcox, m2cox, m3Ccox)
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#Uso da fragilidade no individuo

library (phmm)

m4 .phmm<-phmm (Surv (tempoulcera, status) ~faixaetaria2 + sexo + totalscore +
friccao3 + percepcao3+(l]|id), data=sobrevida, subset=tempoulcera<=20)
summary (m4 .phmm)

plot (m4.phmm)

AIC (m4.phmm)

Tabela 23

f====================================================================#
# Modelos de poisson #
f====================================================================§

#Média e varidncia de EA sdo diferentes => pressuposto violado no modelo de
Poisson

mean (eabStotalea)

var (eabStotalea)

# Modelo 1 => sexo + idade + totalscore (Varidvels assocliadas ao risco do
paciente)

modl<- glm(totalea~offset (log(tempocti))+sexo+idade+totalscore,
family=poisson,data=eab)

summary (modl)

tabelasaida (modl)

# Modelo 2 => sexo + idade + totalscore + motivointerna

mod2<-

glm(totalea~offset (log(tempocti) ) +sexot+idade+totalscore+motivointerna, famil
y =poisson,data=eah)

summary (mod2)

tabelasaida (mod2)

# Modelo 3 => sexo + idade + totalscore + motivointerna +numed

mod3<—

glm(totalea~offset (log(tempocti) ) +sexo+tidadettotalscoret+motivointerna+numed
,family =poisson,data=eab)

summary (mod3)

# Pesquisando se o ID 85 é um ponto influente = > n&o foi considerado um
ponto influente

mod3sub<-

glm(totalea~offset (log(tempocti) ) +sexotidadettotalscoret+motivointerna+numed
,family =poisson, subset = id !=85,data=eab)

summary (mod3sub)

tabelasaida (mod3)

#Anova
anova (mod3,mod2, test="Chisq")

# Andlise de residuos
plot (modl)
plot (mod2)
plot (mod3)
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Capitulo VIII
ANEXOS
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8 ANEXOS
8.1 Modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

" Universidade Federal do Rio de Janeiro
HOSPITAL UNIVERSITARIO SERVICO DE TERAPIA INTENSIVA
CLEMENTINO FRAGA FILHO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd senso convidado a participar da pesquisa intitulada “AVALIACAO DOS
EVENTOS ADVERSOS NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA: UM ESTUDO
PROSPECTIVO”.

Este estudo tem como objetivo avaliar a ocorréncia de eventos adversos na Unidade de
Terapia Intensiva do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (HUCFF - UFRJ) e identificar os fatores de risco relacionados com a
ocorréncia de eventos adversos nesses pacientes.

Trata-se de um estudo de observacional com pacientes internados no Centro de Terapia
Intensiva (UTI) do HUCFF - UFRJ. Os sujeitos da pesquisa serdo pacientes maiores de 18
anos admitidos nas unidades cirdrgicas e clinicas da UTI. Os pacientes serdo observados a
partir da internacdo na UTI até a alta da unidade. Os eventos adversos serdo investigados
através da revisdo de prontuarios e observacdo da assisténcia salde diariamente por duas
enfermeiras. Para fins deste estudo, evento adverso serd considerado como lesdo ou dano
resultante da assisténcia a satude. Uma vez identificado a ocorréncia do um evento adverso, o
caso sera discutido imediatamente com a equipe de pesquisa e as chefias de enfermagem e
médica.

Esse estudo é importante para o conhecimento dos fatores de risco e identificacdo dos
eventos adversos que acontecem na UTI. A identificacdo dos eventos adversos possibilita a
implementacdo de estratégias e medidas preventivas para diminuir a incidéncia desses
eventos, promovendo a seguranca do paciente e a qualidade da assisténcia.

Necessito que vocé permita a observagdo da sua assisténcia prestada pela equipe de
salde durante a internacdo na UTI do HUCFF - UFRJ. Para poder monitorar melhor sua
situacdo de saude, é essencial obter detalhes clinicos em registros de salde. Para isso €

imprescindivel que nos autorize por escrito 0 acesso as mesmas ao final deste documento.
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A sua participacdo nesta pesquisa é voluntaria e ndo havera qualquer risco, nem trara
desconfortos. E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem prejuizo no seu atendimento.

Né&o existirdo despesas ou compensagdes pessoais para o participante em qualquer fase
do estudo. Também ndo ha compensacdo financeira relacionada a sua participacéo.

Todas as informacdes obtidas de vocé serdo confidenciais, identificadas por um
namero e sem mengdo ao seu nome. Elas serdo utilizadas exclusivamente para fins de analise
cientifica e serdo guardadas com seguranca - somente terdo acesso a elas os pesquisadores
envolvidos no projeto. Em nenhuma hipdtese serd permitido o acesso a informacdes
individualizadas a qualquer pessoa.

Uma copia deste Termo de Consentimento Ihe sera entregue. Se houver perguntas ou
necessidade de mais informacdes sobre o estudo, ou qualquer intercorréncia, vocé podera
contatar as pesquisadoras Cristiane Fernandes Cunha e Keroulay Estebanez Roque,
enfermeiras do CTl do HUCFF-UFRJ. Rua Professor Rodolpho Paulo Rocco, n° 255. Centro
de Terapia Intensiva (13° andar), Ilha do Funddo, Rio de Janeiro — RJ. CEP: 21941-913.
Telefones: (21) 25622496, (21) 25622538, (21) 91343490 e (21) 88987883.

O Comité de Etica e Pesquisa do HUCFF pode ser contatado na sala 01D-46/ 1° andar
e pelo seguinte telefone: (21) 25622480 e e-mail: cep@.hucff.ufrj.br.

Os dados coletados serdo utilizados somente para pesquisa e 0s resultados serdo
veiculados através de artigos cientificos em revistas especializadas e/ou em encontros

cientificos e congressos, sem nunca tornar possivel a sua identificagéo.
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Universidade Federal do Rio de Janeiro
HOSPITAL UNIVERSITARIO SERVIGO DE TERAPIA INTENSIVA
CLEMENTINO FRAGA FILHO

TERMO DE CONSENTIMENTO

Eu, , acredito ter

sido adequadamente informado (a), e esclarecido (a), a respeito da pesquisa: “AVALIACAO
DOS EVENTOS ADVERSOS NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA: UM ESTUDO
PROSPECTIVO”.

Eu discuti com as pesquisadoras responsaveis: Cristiane Fernandes Cunha e Keroulay
Estebanez Roque, enfermeiras do CTlI do HUCFF — UFRJ, sobre todos os aspectos da
pesquisa e sobre minha deciséo espontanea em participar da mesma.

Autorizo o acesso a todos os meus registros de hospitalizacdo na UTI e que o pesquisador
desse estudo copie dados constantes no prontuario de internacdo, bem como resultados de
exames realizados durante minha internacdo.

Ficam claros para mim os objetivos da pesquisa, 0s procedimentos metodoldgicos a serem
realizados, a garantia de anonimato das informagdes registradas, a possibilidade de acesso aos
resultados dessa pesquisa, de esclarecimento permanentes e o0 de retirada desse
consentimento, em qualquer momento do desenvolvimento dessa pesquisa, sem penalidades
ou prejuizo ou perda do meu atendimento nesta Instituicdo. Assim, concordo voluntariamente
em participar dessa pesquisa.

Rio de Janeiro, de de 20 .

Assinatura do participante da pesquisa

Assinatura do pesquisador responsavel

Assinatura do pesquisador responsavel
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8.2 Algoritmo de Naranjo

Questdes Sim N&o Desconhecido

Existem notificacBes conclusivas sobre esta reagdo? +1 0 0
A reacdo apareceu apés a administracdo do farmaco? +2 -1 0
A reacdo melhorou quando o farmaco foi suspenso? +1 0 0
A reacdo reapareceu quando da sua readmissdo? +2 -1 0
Existem causas alternativas (até mesmo outro farmaco)? -1 +2 0
A reacdo reaparece com a introducdo de um placebo? -1 +1 0
A concentracdo plasmaética esta em nivel toxico? +1 0 0
A reacdo aumentou com dose maior ou reduziu com dose
menor? +1 0 0
O paciente ja experimentou semelhante reagdo
anteriormente com medicamentos de mesmo farmaco? +1 0 0
A reacdo foi confirmada por qualquer evidéncia objetiva?

+1 0 0

Fonte: NARANJO et al, 1981



8.3 Somatdrio de escores proposto por Naranjo para utilizacdo do Algoritmo

Somatorio dos escores

Classes de causalidade

9ou+ Definida
5a8 Provavel
la4 Possivel
Oou- Duvidosa

Fonte: NARANJO et al., 1981
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8.4 Escala de Braden
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Descricéo

1

3

4

Percepcéo Sensorial:

Totalmente limitado:

Muito limitado:

Levemente limitado:

Nenhuma limitacé&o:

N&o reage (ndo geme, ndo segura | Somente reage a estimulo doloroso. Ndo | Responde a comando verbal, mas nem | Responde a  comandos
Capacidade de reagir nada, ndo se esquiva) a estimulo | é capaz de comunicar desconforto exceto | sempre é capaz de comunicar o | verbais. Nao tem déficit
significativamente a doloroso, devido ao nivel de | através de gemido ou agitagdo. Ou | desconforto ou expressar necessidade de | sensorial que limitaria sua
pressdo relacionada ao | consciéncia diminuido ou devido a | possui alguma deficiéncia sensorial que | ser mudado de posi¢do ou tem um certo | capacidade de sentir ou
desconforto sedacdo ou capacidade limitada de | limita a capacidade de sentir dor ou | grau de deficiéncia sensorial que limita a | verbalizar dor ou

sentir dor na maior parte do corpo. | desconforto em mais de metade do | capacidade de sentir dor ou desconforto | desconforto.

corpo. em 1 ou 2 extremidades.
Umidade: Completamente molhado: Muito molhado: Ocasionalmente molhado: Raramente molhado:

Nivel ao qual a pele é
exposta a umidade.

A pele é mantida molhada quase
constantemente por transpiracéo,
urina etc. Umidade é detectada as
movimentagdes do paciente.

A pele esta frequentemente, mas nem
sempre, molhada. A roupa de cama deve
ser trocada pelo menos uma vez por
turno.

A pele fica ocasionalmente molhada
requerendo uma troca extra de roupa de
cama por dia.

A pele geralmente estd seca,
a troca de roupa de cama é
necessaria  somente  nos
intervalos de rotina.

Atividade:

Grau de atividade fisica.

Acamado:
Confinado a cama.

Confinado a cadeira:

Capacidade de andar estd severamente
limitada ou nula. Ndo é capaz de
sustentar o proprio peso ou precisa ser
ajudado a sentar.

Anda ocasionalmente:

Anda ocasionalmente durante o dia,
embora distancias muito curtas, com ou
sem ajuda. Passa a maior parte de

cada turno na cama ou na cadeira.

Anda frequentemente:

Anda fora do quarto pelo
menos 2 vezes por dia e
dentro do quarto pelo uma
vez a cada 2 horas durante

as horas em que estd
acordado.

Mobilidade:

Capacidade de mudar e
controlar a posi¢éo do
corpo.

Totalmente imdvel:

Ndo faz nem mesmo pequenas
mudancas na posi¢do do corpo ou
extremidades sem ajuda.

Bastante limitado:

Faz pequenas mudangas ocasionais na
posi¢do do corpo ou extremidades mas é
incapaz de fazer mudangas frequentes ou
significantes sozinho.

Levemente limitado:

Faz frequentes, embora pequenas,
mudancas na posicdo do corpo ou
extremidades sem ajuda.

N&o apresenta limitacoes:
Faz importantes e frequentes
mudancas sem auxilio.
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Descricéo 1 2 3 4
Nutrico: Muito pobre: Provavelmente inadequada: Adequada: Excelente:
Nunca come uma refeicdo | Raramente come uma refeicdo completa. | Come mais da metade da maioria das | Come a maior parte de cada

Padrao usual de
consumo alimentar.

completa. Raramente come mais
de 1/3 do alimento oferecido.
Come 2 porcBes ou menos de
proteina (carnes ou laticinios) por
dia. Ingere pouco liquido. N&o
aceita  suplemento  alimentar
liquido. Ou é mantido em jejum
e/ou mantido com dieta liquida ou
IVS por mais de cinco dias.

Geralmente come cerca de metade do
alimento. Ingestdo de mantida molhada
guase constantemente proteina inclui
somente 3 por¢des de carne ou laticinios
por dia. Ocasionalmente aceitard um
suplemento alimentar ou recebe abaixo
da quantidade satisfatoria de dieta
liquida ou alimentac&o por sonda.

refeicBes. Come um total de 4 porg¢des de
alimento rico em proteinas (carne e
laticinios) todo dia. Ocasionalmente
recusard uma refeicdo, mas geralmente
aceitara um complemento oferecido. Ou
¢ alimentado por sonda ou regime de
nutricdo  parenteral total, o qual
provavelmente satisfaz a maior parte das
necessidades nutricionais.

refeicdo. Geralmente ingere
um total de 4 ou mais porgdes
de carne e laticinios.
Ocasionalmente come entre
as refeicbes. N&o requer
suplemento alimentar.

Friccdo
Cisalhamento:

Cisalhamento

Problema:

Requer assisténcia moderada a
méxima para se mover. E
impossivel levanta-lo ou ergué-lo
completamente sem que haja atrito
da pele com o lencol.
Frequentemente  escorrega na
cama ou cadeira, necessitando
frequentes ajustes de posi¢do com
0 maximo de  assisténcia.
Espasticidade,  contratura  ou
agitacdo leva a quase constante
friccdo.

Problema em potencial:

Move-se mas, sem vigor ou requer
minima  assisténcia. Durante o
movimento

provavelmente ocorre um certo atrito da
pele com o lencol, cadeira ou outros. Na
maior parte do tempo mantém posicao
relativamente boa na cama ou na cadeira
mas ocasionalmente escorrega.

Nenhum problema:

Move-se sozinho na cama ou cadeira e
tem suficiente forca muscular para
erguer-se completamente durante o
movimento. Sempre mantém boa posicao
na cama ou na cadeira.

Fonte: PARANHOS:; SANTOS, 1999




8.5 Escala de Ramsay
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Ramsay Avaliacdo

1 paciente acordado e agitado. ansioso ou inquieto

2 paciente acordado e colaborativo

3 paciente dormindo. despertavel com estimulo verbal.
responsivo a comandos

4 paciente dormindo. despertavel com estimulo verbal
vigoroso ou leve toque da glabela

5 paciente dormindo. despertavel com estimulo algico
leve (compressado glabelar)

6 paciente dormindo sem resposta a compressao glabelar

Fonte: NASSAR et al, 2008



8.6 Indice de comorbidade de Charlson: adaptado para a Classificacdo Internacional de Doencas, décima edigéo
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Peso

Condicao clinica

Cédigos da CID -10

1 Infarto do miocérdio 121.x, 122.x, 125.2
Insuficiéncia cardiaca congestiva 109.9, 111.0, 113.0, 113.2, 125.5, 142.0, 142.5-142.9, 143.x, 150.%, P29.0
Doenca vascular periférica 170.x, 171.x, 173.1, 173.8, 173.9, 177.1, 179.0, 179.2, K55.1,K55.8, K55.9, 795.8, Z95.9
Doenca cerebrovascular G45.x, G46.x,H34.0, 160.x-169.x
Deméncia F00.x-F03.x, F05.1, G30.x, G31.1
Doenga pulmonar cronica 127.8, 127.9, J40.x-J47 X, J60.X-J67.X
Doenca tecido conjuntivo MO05.x, M06.x, M31.5, M32.x-M34.x, M35.1, M35.3, M36.0
(reumatoldgica)
Ulcera K25.x-K28.x
Doenca cronica do figado e cirrose B18.x, K70.0-K70.3, K70.9, K71.3-K71.5, K71.7, K73.x, K74.x, K76.0, K76.2-K76.4, K76.8, K76.9, Z294.4
Diabetes sem complicagao E10.0, E10.1, E10.6, E10.8, E10.9, E11.0, E11.1, E11.6, E11.8, E11.9, E12.0, E12.1, E12.6, E12.8, E12.9, E13.0, E13.1, E13.6,
E13.8, E13.9, E14.0, E14.1, E14.6, E14.8, E14,9,
2 Hemiplegia ou paraplegia G04.1, G11.4, G80.2, G81.x, G82.x, G83.0-G83.4, G83.9
Doenga renal moderada 112.0, 113.1, N03.2-N03.7, N05.2-N05.7, N18.x, N19.x, N25.0, Z49.0-749.2, Z94.0, Z99.2
Diabetes com complicagao E10.2-E10.5, E10.7, E11.2-E11.5, E11.7, E12.2-E12.5, E12.7, E13.2-E13.5, E13.7, E14.2-E14.5, E14.7
Tumor C00.x-C26.x, C30.x-C34.x, C37.x-C41.x, C43.x, C45.x-C58.x, C60.x-C76.x, C81.x-C85.x, C88.x, C90.x-C97.x
Leucemia
Linfoma
3 Doenca do figado moderada ou grave 185.0, 185.9, 186.4, 198.2, K70.4, K71.1, K72.1, K72.1, K72.9, K76.5, K76.6, K76.7
6 Tumor maligno, metastase C77.x-C80.x

AIDS

B20.x-B22.x, B24.x

Fonte: Quan et al., 2005




8.7 Folha de Aprovacao do Comité de Etica e Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
Faculdade de Medicina
Comité de Etica em Pesquisa - CEP

CEP - MEMO —n.° 388/11 Rio de Janeiro, 24 de maio de 2011.
Da: Coordenadora do CEP
A (0): Sr. (a) Pesquisador (a): Dra. Cristiane Fernandes Cunha
Assunto: Parecer sobre projeto de pesquisa.

Sr. (a) Pesquisador (a),

Informo a V. S.a. que o CEP constituido nos Termos da Resolugdo n. 196/96 do Conselho
Nacional de Saude e, devidamente registrado na Comissio Nacional de Etica em Pesquisa, recebeu,
analisou e emitiu parecer sobre a documentagéo referente ao protocolo de pesquisa paginas 001 a 046 e
seu respectivo Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido, conforme abaixo discriminado:

Protocolo de Pesquisa: 171/10 - CEP

Titulo: “Avaliagdo dos eventos adversos na unidade de terapia intensiva: Um estudo
prospectivo”

Pesquisador (a) responsavel: Dra. Cristiane Fernandes Cunha

Data de apreciagéo do parecer: 05/05/2011

Parecer: "APROVADO”

Informo ainda, que V. Sa. devera apresentar relatorio semestral, previsto para 05/11/2011,

anual e/ou relatorio final para este Comité acompanhar o desenvolvimento do projeto. (item VII. 13.d., da
Resolugdo n. © 196/96 — CNS/MS).

Atenciosamente,

N -/
V\\\NW\U\LM C Q’\%@V\N&u

Prof. Carlos Alberto Guimaraes Prof®. Nurimar Conceigdo Fernandes
Coordenador do CEP Coordenadora Substituta do CEP
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8.8 Modelo de Termo de Compromisso para Uso de Dados em Arquivo

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO — UFRJ
HOSPITAL UNIVERSITéRIO CLEMENTINO FRAGA FILHO - HUCFF
DIVISAO DE ENFERMAGEM -DEN

TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

Titulo do projeto: AVALIACAO DOS EVENTOS ADVERSOS NA UNIDADE DE
TERAPIA INTENSIVA: UM ESTUDO PROSPECTIVO.

Pesquisador:

O pesquisador do projeto acima identificado assume o compromisso de:
1. preservar a privacidade dos clientes cujos dados serdo coletados;

2. que as informacdes serdo utilizadas Unica e exclusivamente para a execucdo do projeto em
questéo;

3. que as informagdes somente serdo divulgadas de forma andnima, ndo sendo usadas iniciais
ou quaisquer outras indicacBes que possam identificar o sujeito da pesquisa.

Rio de Janeiro, de de 2011.

Assinatura — RG


http://diegovix.blog.uol.com.br/images/SimboloUFRJ
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