Eventos adversos na unidade de terapia
intensiva: impacto na mortalidade e no tempo
de internacdo em um estudo prospectivo

Adverse events in the intensive care unit: impact
on mortality and length of stay in a
prospective study

Eventos adversos en una unidad de cuidados
intensivos: impacto en la mortalidad y en el tiempo
de internamiento en un estudio prospectivo

Resumo

Este estudo teve como objetivo avaliar a ocorréncia de eventos adversos e o
impacto deles sobre o tempo de permanéncia e a mortalidade na unidade
de terapia intensiva (UTI). Trata-se de um estudo prospectivo desenvolvi-
do em um hospital de ensino do Rio de Janeiro, Brasil. A coorte foi forma-
da por 355 pacientes maiores de 18 anos, admitidos na UTI, no periodo de
1o de agosto de 2011 a 31 de julho de 2012. O processo de identificagdao de
eventos adversos baseou-se em uma adaptagdo do método proposto pelo
Institute for Healthcare Improvement. A regressdo logistica foi utilizada
para analisar a associag¢do entre a ocorréncia de evento adverso e o 6bito,
ajustado pela gravidade do paciente. Confirmados 324 eventos adversos
em 115 pacientes internados ao longo de um ano de seguimento. A taxa de
incidéncia foi de 9,3 eventos adversos por 100 pacientes-dia, e a ocorréncia
de evento adverso impactou no aumento do tempo de internagdo (19 dias)
e na mortalidade (OR = 2,047, IC95%: 1,172-3,570). Este estudo destaca o
sério problema dos eventos adversos na assisténcia a satide prestada na
terapia intensiva e os fatores de risco associados a incidéncia de eventos.

Efeitos Adversos; Cuidados Criticos; Seguranca do Paciente;
Mortalidade; Qualidade da Assisténcia a Satide
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Introducao

Pacientes graves, hemodinamicamente insta-
veis, submetidos a inimeras intervencoes diag-
nostico-terapéuticas possuem risco aumen-
tado para a ocorréncia de eventos adversos. A
complexidade do cuidado prestado a pacientes
criticos requer equipamentos de alta tecnolo-
gia e profissionais especializados e aptos para
intervir imediatamente a qualquer alteracao do
seu quadro clinico 1.234. Unidades de terapia
intensiva (UTI) concentram tal perfil de pacien-
tes, entretanto, observa-se frequéncia elevada
de eventos adversos em enfermarias 56. A pa-
dronizacao de processos e a ado¢ao de medidas
restritivas nao sao suficientes para explicar tal
padrdo. Estudos que avaliam a ocorréncia de
eventos adversos devem portanto considerar
um conjunto complexo de fatores, que envolve
a gravidade do caso, a qualidade do cuidado e o
contexto institucional.

A idade avancada, a presenca de comorbi-
dades, o comprometimento renal e hepdtico, o
rebaixamento do nivel de consciéncia, o uso de
polifarmacia, a administracdo inapropriada de
medicamentos, a realizacdo de procedimentos
invasivos e o longo tempo de permanéncia hos-
pitalar sao fatores de risco associados a ocorrén-
cia 789, definida como incidente que produziu
um dano ou uma lesdo no paciente atribuida ao
cuidado 10. Evento que compromete a qualidade
da assisténcia e pode ocasionar morte, incapa-
cidade, perda da confianca e insatisfacao com
o servico 11,

A incidéncia de evento adverso varia de 0,87
a 34,7 por 100 pacientes admitidos nas UTIs 1.2,
4,12,13,14,15,16,17,18,19,20, A grande variabilidade ob-
servada nas estimativas € explicada, em parte,
por mecanismos de notificacao e obtencao da
informacao, processo de classificacao do evento
e possivel dano (como e quem determina). Os
métodos mais frequentemente utilizados na in-
vestigacdo de eventos adversos sao a notificacao
voluntdria e a revisdo retrospectiva de prontud-
rios, que apresentam limitagdes na identificacao
de fatores de risco associados e determinacao da
cadeia de causalidade 15,21,22,23,

Estudos que utilizam a combinacao de mé-
todos como revisao de prontudrio, observacao
direta e notificacao voluntdria favorecem a iden-
tificacao de uma maior proporc¢ao de eventos
adversos 113,17, Trés estudos de coorte, condu-
zidos por Rothschild et al. 1 e Foster et al. 13,15,
utilizaram a combinacado desses métodos e ve-
rificaram, respectivamente, 20,2%, 19% e 24,6%
de evento adverso em hospitais. Os incidentes
mais frequentes nestes estudos foram infecc¢oes
associadas ao cuidado de satide, complicacdes
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de procedimentos e eventos adversos a me-
dicamentos. No Brasil, os principais estudos
que analisaram os eventos adversos na terapia
intensiva fizeram uso de abordagem seccional
com revisao de prontudrio ou notificacdo volun-
taria 21,2223, Em estudo de coorte realizado com
195 pacientes internados por motivo clinico em
Sao Paulo, 81,7% apresentaram evento adverso.
Os mais frequentes estiveram relacionados a pro-
cedimentos/processo clinico e eventos adversos
amedicamentos 24.

Dada a escassez de estudos de cardter longi-
tudinal direcionados a investigacdo de inciden-
tes relacionados a seguranca do paciente, parti-
cularmente, aqueles que resultaram em dano, e
a vulnerabilidade de pacientes graves aos even-
tos adversos na terapia intensiva, considera-se
fundamental a avaliacdo do perfil de pacientes
e do tipo de dano decorrente da assisténcia. Este
estudo teve como objetivo avaliar a ocorréncia
de eventos adversos e o impacto deles sobre o
tempo de permanéncia e a mortalidade na UTI
de um hospital de ensino.

Métodos

Trata-se de um estudo de coorte concorrente
de pacientes, maiores de 18 anos, internados na
UTI de um hospital universitdrio, localizado no
Municipio do Rio de Janeiro, Brasil. Considera-
ram-se elegiveis pacientes internados no perio-
do entre agosto de 2011 e julho de 2012. Desses,
23 foram considerados nao elegiveis em virtude
dos seguintes critérios: idade inferior a 18 anos
(n = 12), tempo de internacao na UTI inferior a
6 horas (n = 5), auséncia de assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
por um responsdvel legal (n = 6) (Figura 1). Os
pacientes foram seguidos a partir da internagao
na unidade até a alta, transferéncia para a en-
fermaria ou 6bito. Nao houve perdas ao longo
do seguimento.

Foram analisados incidentes com dano/
evento adverso, sendo avaliados eventos asso-
ciados ao cuidado prestado que atingiram o pa-
ciente e produziram prejuizo (lesdo ou dano) e
desconsiderados aqueles relacionados a doenca
de base 10. Os incidentes foram identificados a
partir de critérios de rastreamento, adaptados do
método proposto pelo Institute for Healthcare
Improvement (IHI) 25. Dos rastreadores propos-
tos pelo IHI, foi empregado um relacionado a as-
sisténcia a satde, quatro a terapia intensiva e 12
ao uso de medicamentos.

Aidentificacdo e a confirmacao de incidentes
envolveram trés etapas de avaliacdo. A primeira,
baseada em critérios explicitos (rastreadores) e



notificacdo voluntdria estimulada, foi conduzida
por duas enfermeiras e envolveu revisao didria
e prospectiva de prontudrios. Foram investiga-
dos, diariamente, 17 rastreadores nas seguintes
partes do prontudrio: sumario de alta, prescricao
de medicamentos e de enfermagem, evolucao,
procedimentos médicos e exames laboratoriais.
Informacdes relacionadas as evolugdes da equi-
pe multiprofissional, aos exames laboratoriais e
ao sumdrio de alta foram coletadas diretamen-
te de prontudrio eletronico. Dados relacionados
aos medicamentos prescritos e aos resultados
de glicemia capilar foram extraidos da prescri-
¢ao impressa. Para identificacdo do rastreador
“sedacao excessiva/presenca de hipotensao”, foi
necessdria avaliacao didria de valores de pressao
arterial, registrados manualmente em formula-
rio. A presenca de, pelo menos, um critério de
rastreamento garantiu a selecao do caso para a
segunda etapa de avaliac3o.

Na segunda etapa, os prontudrios considera-
dos elegiveis foram reavaliados por duas enfer-
meiras experientes a fim de identificar evidén-
cias de dano atribuido ao cuidado prestado. Nos
casos em que o registro de prontudrio foi insufi-
ciente para avaliacao, informagdes complemen-
tares foram extraidas de fontes diversas (livros de
ordens e ocorréncias, livro de passagem de plan-
tdo, consulta as equipes médica, de enfermagem
e de fisioterapia).

Na ultima etapa, foram confirmados os inci-
dentes por meio de estratégia de consenso en-
tre especialistas (um médico, um farmacéutico
e duas enfermeiras). Prontudrios com possiveis
eventos adversos foram submetidos a avaliacdo
de evidéncias clinicas e a confirmacao de even-
tos adversos pelos especialistas. O algoritmo de
Naranjo foi utilizado no julgamento e estabeleci-
mento da relagao de causalidade de eventos ad-
versos relacionados aos medicamentos 26. Diver-
géncias foram resolvidas por meio de consenso a
partir de julgamento clinico. Foram excluidos os
eventos ocorridos fora do periodo de internacao
na UTL

Os eventos adversos foram categorizados
em grupos, conforme proposto pela Organi-
zagdo Mundial da Satde (OMS) 10. Os eventos
adversos foram relacionados nesses grupos em
funcao de origem e caracteristicas comuns do
incidente. Esses foram classificados em cinco
tipos: “processo/procedimento clinico” (tdlcera
por pressao, procedimento nao efetuado quan-
do indicado, complicacao de procedimentos
como intubacgdo orotraqueal, cateterismo gds-
trico, cateterismo vesical, puncado venosa, pun-
¢do arterial, problemas no manejo ventilatério
e erro de diagndstico), “infec¢des associadas
aos cuidados de saidde” (infeccao da corrente
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sanguinea, infeccdo do trato respiratorio e in-
feccao do trato urindrio), “medicac¢ao/fluidos
endovenosos” (erro de dose, omissao de dose,
aprazamento errado, contraindicagdo e medica-
mento fora da validade), “dispositivos médicos/
equipamento médico” (falha/avaria de equipa-
mento) e “infraestruturas/edificios/instalacées”
(desabastecimento de dgua encanada). Consi-
derando tratar-se de incidentes ocorridos em
terapia intensiva, infec¢des cirdrgicas decorren-
tes de procedimentos no centro cirirgico nao
foram avaliadas.

Avaliadas as tlceras por pressdo ocorridas
na UTI e classificadas segundo a European Pres-
sure Ulcer Advisory Panel (EPUAP) e a National
Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) 27 em:
estdgio I, estdgio II, estdgio III, estdgio IV e ou-
tros estagios.

Para avaliacdo do perfil de gravidade dos
casos, foi utilizado o indice de comorbidade de
Charlson (ICC), que quantifica o risco de morte
do paciente. Ele foi calculado de acordo com o
algoritmo desenvolvido por Quan et al. 28, adap-
tado para a 10a revisao da Classificacao Interna-
cional das Doengas (CID-10).

As covaridveis analisadas foram relacionadas
aidade, ao sexo, a escolaridade, ao perfil de gravi-
dade, ao nimero de comorbidades, ao tempo de
internacdo na enfermaria, ao tempo de interna-
¢ao na UTI, ao nimero de medicamentos, ao uso
de amina vasoativa e ao uso de sedativo.

Para a comparac¢ao das médias, foi realizado
o teste t de Student para as amostras indepen-
dentes. Na andlise comparativa entre as varidveis
categdricas, foi utilizado o teste do qui-quadrado
com a correc¢do de Yates e o teste exato de Fisher.
Os resultados foram considerados estatistica-
mente significantes para um valor de p < 0,05.

Calculados as seguintes medidas de fre-
quéncia: proporcao de pacientes com eventos
adversos (ntimero de pacientes com, pelo me-
nos, um evento adverso/total de pacientes), ta-
xa de incidéncia de eventos adversos (nimero
de casos novos de eventos adversos/somatoério
do tempo em que os individuos estiveram sob
risco de desenvolver evento adverso), taxa bru-
ta de mortalidade (nimero de 6bitos/somatério
do tempo em que os individuos estiveram sob
risco), proporcao de pacientes com ulcera por
pressdo (nimero de pacientes com, pelo menos,
uma ulcera por pressao/total de pacientes), taxa
de incidéncia de ulcera por pressao (nimero de
tlceras por pressao/somatério do tempo em que
os individuos estiveram sob risco de desenvol-
ver ulcera por pressao), propor¢ao de pacientes
com evento adverso a medicamento (ntimero
de pacientes com, pelo menos, um evento ad-
verso a medicamento/total de pacientes), taxa
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de incidéncia de evento adverso a medicamento
(nimero de evento adverso a medicamento/so-
matdrio do tempo em que os individuos estive-
ram sob risco de desenvolver evento adverso a
medicamento) e proporcao de pacientes com in-
feccao associada aos cuidados de satide (ntimero
de pacientes com, pelo menos, uma infeccao/
total de pacientes).

A sobrevivéncia foi calculada considerando
o intervalo de tempo desde a entrada do indivi-
duo na coorte (data de admissao na UTI) até a
ocorréncia do 6bito ou de censura. Na andlise ex-
ploratdria, para identificar o impacto de eventos
adversos durante o tempo de permanéncia no
hospital, foram comparadas as curvas de sobrevi-
véncia utilizando o método de Kaplan-Meier. Os
tempos até o evento de interesse foram compara-
dos por meio de testes ndo paramétricos log-rank
e peto, que permitem verificar se hd diferenca sig-
nificativa na sobrevivéncia entre os grupos.

A associacao entre a ocorréncia de evento
adverso e a variavel resposta (6bito na UTI) foi
avaliada por meio de modelos de regressao lo-
gistica multivariada que estimaram a razao de
chances. As varidveis explicativas utilizadas na
modelagem foram: idade (em anos), sexo (femi-
nino, masculino), total do escore ICC, ocorréncia
de evento adverso e motivo da internacdo na UTI
(clinico, cirtrgico). Foram incluidas varidveis de
ajuste de risco (sexo, idade e indice de Charlson)
em todos os modelos. Utilizou-se o nivel de sig-
nificancia de 0,10. A adequacao do modelo final
foi verificada a partir dos testes de deviance, Hos-
mer-Lemeshow e Pearson.

As andlises estatisticas foram realizadas por
meio do programa de dominio ptiblico R 3.1 (The
R Foundation for Statistical Computing, Viena,
Austria; http://www.r-project.org).

A pesquisa foi submetida e aprovada pelo Co-
mité de Etica e Pesquisa do hospital estudado,
sob o parecer ne 171/10.

Resultados

A coorte foi formada por 355 pacientes com
idade média de 60,2 anos (desvio padrdao — DP =
17,9). Dos pacientes, 25,2% tinham mais de 74
anos, a maioria apresentou comorbidades rela-
cionadas ao indice de Charlson (Figura 1; Tabela
1). Dentre as condig¢oes clinicas incluidas nesse
indice, as mais frequentes foram neoplasias ma-
lignas (26,6%) e diabetes (17,9%). Comorbidades
relacionadas as doencas do pulmao, do figado
e dos rins foram relatadas em respectivamente
7,9%, 6,9% e 6,7% das internagdes. Das 355 in-
ternagoes, 28,2% apresentaram pontuacao atri-
buida pelo indice de Charlson igual ou superior
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a trés, representando, portanto, elevado risco de
evoluir para 6bito.

Foram avaliados 4.129 rastreadores em 311
pacientes com potenciais eventos adversos, por
meio de revisao didria e prospectiva de pron-
tudrios e notificacdo voluntdria estimulada; 155
casos foram reavaliados por especialistas em re-
unido de consenso, sendo confirmados 324 even-
tos adversos em 115 pacientes (Figura 1).

Dos pacientes, 32,4% apresentaram evento
adverso (115 de 355; intervalo de 95% de confia-
c¢a—1C95%: 27,7-37,4); a taxa de incidéncia foi de
9,4 eventos adversos por 100 pacientes-dia (324
de 3.448 pacientes-dia), e ocorreram, em média,
2,8 eventos adversos por paciente (324 de 115).

A maioria dos pacientes foi internada por
motivo cirdrgico (74,9%) durante a internacao
na UTIL O tempo médio de internacao, na en-
fermaria, foi de 9,9 dias (DP = 17,6) e, na UTI,
de 8,9 dias (DP = 11,7), variando de 1 a 248 dias
(Tabela 1). Pacientes com evento adverso apre-
sentaram maior tempo médio de internacdo na
UTI, quando comparados aqueles que nédo so-
freram (p <0,000).

Nao foi observada associacdo estatistica-
mente significante entre a ocorréncia de evento
adverso e as caracteristicas relacionadas a gra-
vidade do caso (idade, sexo, indice de Charlson),
entretanto, verificou-se diferenca significativa
em relacdo ao nimero de comorbidades (dire-
tamente proporcional). Varidveis relacionadas
ao processo assistencial (especialidade, terapéu-
tica medicamentosa e tempo de permanéncia)
se mostraram estatisticamente significativas
(Tabela 1).

O numero de medicamentos esteve direta-
mente associado a ocorréncia de evento adverso.
O uso de 5 ou mais medicamentos concentrou
cerca de 98,3% de evento adverso. O uso de ami-
nas vasoativas e sedativos esteve associado a ocor-
réncia de evento adverso (p < 0,000) (Tabela 1).

Dos pacientes, 23,4% evoluiram para ébito
durante o periodo de internacdo na UTIL A ta-
xa bruta de mortalidade da terapia intensiva foi
de 2,4 por 100 pacientes no periodo (83 de 3.448
pacientes-dia). Dos 115 pacientes que apresenta-
ram evento adverso, 35,6% faleceram.

Merece destaque a distribuicao da probabi-
lidade de sobrevivéncia em relacdo ao tempo de
permanéncia em UTI. Pelas diferencas observa-
das serem significativas nos testes de pero e lo-
g-rank (peto: Chisq = 15,2, p = 0,000; log-rank:
Chisq = 15,2, p = 0,000), verifica-se uma variacao
na probabilidade de morrer diferenciada entre
os grupos ao longo do tempo. O tempo mediano
de permanéncia de pacientes com e sem even-
to adverso foi, respectivamente, de 34 e 15 dias.
Observou-se uma sobrevivéncia mais elevada no



Figura 1
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Fluxograma representativo da populagdo de estudo e dos eventos adversos detectados, em unidade de terapia intensiva

(UTI) de um hospital universitario. Rio de Janeiro, Brasil, agosto de 2011 a julho de 2012.
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TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

grupo que apresentou evento adverso quando
comparado ao grupo sem evento adverso, para-
doxo aparentemente associado a gravidade dos
casos e a causalidade reversa (Figura 2).

A maior propor¢do de evento adverso este-
ve relacionada ao que a OMS classifica como
“processo/procedimento clinico” (59,3%). Des-
ses eventos adversos, 156 foram por ulcera por
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Tabela 1

Caracteristicas de internacédo dos pacientes internados na unidade de terapia intensiva (UTI) de um hospital universitario, segundo a ocorréncia de eventos

adversos. Rio de Janeiro, Brasil, agosto de 2011 a julho de 2012.

Caracteristicas Sem evento adverso Com evento adverso Total Valor de p
n (%) n (%) n
|dade média [anos (DP)] 60,2 (16,6) 60,1 (20,5) 60,2 (17,9) 0,962
Sexo
Feminino 123 (51,2) 66 (57,4) 189 0,331
Masculino 117 (48,7) 49 (42,6) 166
Raca/Cor
Preta/Negra 35(15,2) 11(11,0) 46 0,143
Parda 64 (27,8) 41(41,0) 105
Branca 131 (57,0) 58 (58,0) 189
Escolaridade
Analfabetos 6(2,7) 6(5,7) 12 0,134
Ensino Fundamental 130 (58,0) 70 (66,0) 200
Ensino Médio 70 (31,3) 26 (24,5) 96
Ensino Superior 18 (8,0) 4(3,8) 22
ICC [pontuagao]
0 48 (20,0) 23 (20,0) 71 1,000
> 192 (80,0) 92 (80,0) 284
Média do nimero de comorbidade (DP) 1,11 (0,78) 1,28 (0,95) 1,16 (0,84) 0,089
Tipo de admisséo
Clinico 47 (19,6) 42 (36,5) 89 0,000
Cirargico 193 (80,4) 73 (63,5) 266
Tempo de internagado na enfermaria [dias]
1-4 134 (55,8) 50 (43,5) 184 0,050
5-9 36 (15,0) 17 (14,8) 53
10 ou mais 70(29,2) 48 (41,7) 118
Tempo médio (DP) 9,3(19,3) 11,0 (13,1) 9,9 (17,6) 0,326
Tempo de internagdo na UTI [dias]
1-4 169 (70,4) 22 (19,1) 177 0,000
5-9 52 (21,7) 28 (24,3) 81
10 ou mais 19(7.,9) 65 (56,6) 97
Tempo médio (DP) 4,6 (4,5) 17,7 (16,3) 8,9 (11,7) 0,000
NUmero de medicamentos usados durante internagao
1-4 46 (19,2) 2(1,7) 48 0,000
5 ou mais 194 (80,8) 113 (98,3) 307
Uso de amina vasoativa
Nao 179 (74,6) 40 (34,8) 219 0,000
Sim 61 (25,4) 75 (65,2) 136
Uso de sedativo
Nao 156 (65,0) 25(21,7) 181 0,000
Sim 84 (35,0) 90 (78,3) 174

DP: desvio padréao; ICC: indice de comorbidade de Charlson.

pressao (48,2%), 17 por dano por manejo de ca-
teteres vasculares (5,3%), 15 por dano por mane-
jo ventilatério (4,6%), dois por dano por manejo
de cateteres urindrios (0,6%), um por dano por
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manejo de cateter géstrico (0,6%) e um por hipo-
glicemia (0,3%) (Tabela 2). Dos pacientes, 19,7%
(IC95%: 15,5-23,8) apresentaram, pelo menos,
uma ulcera por pressdo; a taxa de incidéncia foi



Figura 2
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Curva de sobrevivéncia (Kaplan-Meier) segundo ocorréncia de eventos adversos na unidade de terapia intensiva (UTI) de um hospital universitario. Rio de

Janeiro, Brasil, agosto de 2011 a julho de 2012.

30 40 50 60
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- Com eventos adversos

de 4,5 tlceras por 100 pacientes-dia (156 de 3.448
pacientes-dia).

Entre os eventos adversos relacionados a
medicac¢ao/fluidos intravenosos, 34 foram de-
correntes de hipotensao arterial (10,5%); 16 por
hipoglicemia devido ao uso de insulina e hipogli-
cemiantes orais (5%) e cinco por ndusea/vomito
(1,6%) (Tabela 2). Dos pacientes, 13,8% (I1C95%:
10,6-17,8) apresentaram eventos adversos a me-
dicamentos, e a taxa de incidéncia foi de 2,3 por
100 pacientes-dia (79 de 3.448 pacientes-dia).

Trinta e dois pacientes apresentaram 51 even-
tos adversos de infeccao associada aos cuidados
de satide, correspondendo a uma proporc¢ao de
9%. Infeccdo primdria de corrente sanguinea
(6,1%), pneumonia (4,7%) e infeccao de acesso
vascular central (3,4%) foram os tipos mais fre-
quentes (Tabela 2).

Considerando o ébito com o evento de inte-
resse, foram ajustados trés modelos para estimar
o efeito da associacdo entre a presenca de evento
adverso com a ocorréncia de 6bito (Tabela 3). No
modelo final (modelo 3), foram incluidos as va-
ridveis de ajuste de risco do paciente, a ocorrén-
cia de evento adverso e o motivo de internacao
na unidade. As varidveis idade e evento adverso
apresentaram coeficientes positivos, isto €, cada
aumento em um ano na idade do paciente (odds
ratio — OR = 1,020; IC95%: 1,005-1,037) e a ocor-
réncia de evento adverso (OR = 2,047; 1C95%:
1,172-3,570) implicaram em aumento da chance

de 6bito na terapia intensiva. A varidvel motivo
cirdrgico de internacdao na UTI mostrou um efei-
to protetor (OR = 0,166; IC95%: 0,093-0,297).

Discussao

A incidéncia de evento adverso neste estudo foi
elevada, sendo superior as estimativas de estu-
dos internacionais que, a semelhanca deste, uti-
lizam a combinacdo de métodos para a detec¢do
de eventos 1,13,15,19,20, Tal divergéncia deve-se, em
parte, as diferencas operacionais na definicao
de evento adverso e dano, presentes na Classi-
ficacdo Internacional de Seguranca do Paciente
(CISP) 10, em que se baseou o presente estudo.
Adicionalmente, os critérios de rastreamento
proposto pelo IHI 25 s3o considerados altamente
sensiveis para identificagdo de eventos 29. Estudo
realizado nos Estados Unidos, combinando di-
ferentes estratégias, verificou que 20,2% dos pa-
cientes apresentaram evento adverso (3,62 even-
tos adversos por 100 pacientes-dia) 1. No Canad4,
em 2008 e 2011, detectou-se, respectivamente,
19% 13 e 24,6% pacientes com eventos adversos
(4,50 eventos adversos por 100 pacientes-dia) 15.
Em relacdo aos estudos que empregam apenas a
revisdo de prontudrio, essas diferengas sao ainda
maiores 2,12,14,

No Brasil, os estudos de Nascimento et
al. 22 e Beccaria et al. 21, ao avaliarem eventos que
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Tabela 2

Distribuicdo dos tipos de eventos adversos identificados em pacientes internados na unidade de terapia intensiva (UTI) de um hospital universitario. Rio de

Janeiro, Brasil, agosto de 2011 a julho de 2012.

Tipo de evento adverso/Descricdo de evento adverso

Tipo de falha

Frequéncia de eventos

adversos
n (%)
Processo/Procedimento clinico 192 (59,3)
Ulcera por pressdo Falha nas estratégias de prevencao de Ulcera por pressao 156 (48,2)
Dano por manejo de cateteres vasculares Falha no procedimento de inser¢do, manejo e 17 (5,3)
manutencao de cateter venoso profundo
Falha no procedimento de inser¢do, manejo e
manutencdo de cateter arterial
Dano por manejo ventilatério Falha no procedimento de entubacao orotraqueal 15 (4,6)
Falha no manejo e manutengao de tubo orotraqueal/
traqueostomia
Falha de extubacao orotraqueal
Dano por manejo de cateteres urinarios Falha no procedimento de inser¢do, manejo e 2(0,6)
manutencéo do cateter urinario
Dano por manejo de cateter gastrico Falha no procedimento de insercéo, manejo e 1(0,3)
manutencdo do cateter gastrico
Hipoglicemia Falha na avaliacdo e tratamento do delirium 1(0,3)
Medicagao/Fluidos intravenosos 79 (24,4)
Hipotensao arterial Falha no uso de anti-hipertensivo oral/venoso, 34 (10,5)
vasodilatador coronariano venoso, analgésico opioide e
benzodiazepinico
Hipoglicemia Falha no uso de insulina e hipoglicemiante oral 16 (5,0)
Nausea/Vémito Falha no uso de analgésico opioide, antifiingico 5(1,6)
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 opioide e anticonvulsivante 2(0,6)
Acatisia Falha no uso de antiemético 2(0,6)
Bradicardia Falha no uso de antiarritmico 2(0,6)
Hematuria Falha no uso de anticoagulante 2(0,6)
Broncoespasmo Falha no uso de antibiotico inalatério 1(0,3)
Pancreatite Falha no uso de esquema de tratamento de tuberculose 1(0,3)
(rifampicina, isoniazida, pirazinamida e etambutol)
Hipertensao arterial Falha na administracdo de anti-hipertensivo 1(0,3)
Infecgao associada aos cuidados de saide 51(15,7)
Infeccdo primaria de corrente sanguinea Falha nas medidas preventivas de infec¢ao relacionada a 20 (6,1)
assisténcia a saude
Pneumonia Falha nas medidas preventivas de pneumonia hospitalar 15 (4,7)
Infeccdo de acesso vascular central Falha nas medidas preventivas de infec¢ao relacionada a 4)
assisténcia a saude
Infeccdo do trato urinario Falha no procedimento de insercao, manejo e 3(0,9
manutencao do cateter urinario
Infeccdo de acesso vascular periférico Falha nas medidas preventivas de infec¢ao relacionada a 2(0,6)

assisténcia a saude

(continua)
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Tabela 2 (continuagéo)

EVENTOS ADVERSOS NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Tipo de evento adverso/Descricdo de evento adverso Tipo de falha Frequéncia de eventos
adversos
n (%)
Dispositivos/Equipamentos médicos
Parada cardiorrespiratéria Falha no ventilador mecénico 1(0,3)
Infraestrutura/Edificio/Instalacdes
Acidose metabdlica Falha no tratamento dialitico por falta de abastecimento 1(0,3)
de dgua encanada
Total 324 (100,0)
Tabela 3

Analise multivariada (modelo logistico) das variaveis associadas ao dbito em pacientes internados na unidade de terapia

intensiva (UTI) de um hospital universitario. Rio de Janeiro, Brasil.

Modelo 1
OR (IC95%)

Modelo 2
OR (IC95%)

Modelo 3
OR (IC95%)

Sexo

Masculino 1,205 (0,733-1,982) 1,290 (0,774-2,148) 1,339 (0,775-2,312)
Idade 1,002 (1,002-1,032) 1,017 (1,002-1,032) 1,021 (1,005 -1,037)
ICC 1,070 (0,926-1,237) 1,054 (0,909-1,221) 1,121 (0,957-1,315)

Ocorréncia de eventos adversos
Sim -
Motivo de internacdo

Cirdrgico -

2,658 (1,587-4,451) 2,047 (1,172-3,570)

- 0,166 (0,093-0,297)

1C95%: intervalo de 95% de confianca; ICC: indice de comorbidade de Charlson; OR: odds ratio.

poderiam causar ou causaram dano ao paciente
na terapia intensiva, identificaram, respectiva-
mente, um total de 229 eventos adversos pela
notificagdao e 550 eventos adversos pelo moni-
toramento clinico. O método utilizado na iden-
tificacdo de incidentes, a técnica de extracao de
dados, a racionalidade empregada na selegcdo de
um possivel incidente e a definicdao e o proces-
so de confirmacdo do incidente podem explicar
grande parte da variabilidade das estimativas de
eventos adversos.

Diferencas na estratégia de identificacao de
eventos adversos interferiram na comparabili-
dade entre as estimativas descritas neste estudo
e aqueles observados na literatura. Acredita-se
que a aplicacdo de métodos combinados (revi-
sao de prontudrios, observacdo da assisténcia e
notificacdo) favoreceu deteccdao de maior pro-
porcdo e espectro de tipos de incidentes. Ain-
da assim, o uso de tais estratégias neste estudo

nao se mostrou eficiente para a identificacao de
near miss.

Os eventos adversos se mostraram associados
ao aumento no tempo médio de permanéncia
na unidade intensiva. Observou-se uma associa-
¢do estatisticamente significativa entre evento
adverso e mortalidade. O impacto no aumento
do tempo de permanéncia e na mortalidade de
pacientes que sofreram evento adverso na tera-
pia intensiva expressa grave problema ocasiona-
do por dano associado ao cuidado em saude e a
necessidade de acGes voltadas para o processo
assistencial e reducao de incidentes. O tempo
de permanéncia pode variar de acordo com ca-
racteristicas dos pacientes e do hospital. Perma-
néncias significativamente mais curtas do que o
esperado podem indicar a presenca de esforcos
voltados para a diminuicao de custos por meio da
alta prematura dos pacientes ou maior gravidade
dos casos (alta mortalidade nos primeiros dias/
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horas). De outro modo, tempos de permanéncia
significativamente mais longos do que o espe-
rado podem indicar baixa qualidade do cuidado
prestado, dado que tal padrao pode decorrer de
complicacgdes resultantes do cuidado deficiente
(ou presenca de evento adverso).

A ocorréncia de evento adverso esteve as-
sociada ao aumento do tempo médio de per-
manéncia em 19 dias na UTI, sendo inferior ao
resultado de Forster et al. 13 (superior a 31 dias
na internacao hospitalar) e superior ao estudo
de Ahmed et al. 20 (2,4 dias de permanéncia na
terapia intensiva). E relevante destacar a relacio
entre o evento adverso e o tempo de internacao
na UTI, que sinalizam a possibilidade de causa-
lidade reversa. A exposicdo (tempo de perma-
néncia) pode ser influenciada pela ocorréncia do
desfecho (evento adverso). Em geral, pacientes
de menor gravidade permanecem menos tem-
po na terapia intensiva, e aqueles que evoluem a
6bito nos primeiros dias ndo apresentam even-
to adverso. Entretanto, pacientes com tempo de
permanéncia elevado frequentemente possuem
maior gravidade e sofrem o evento. Para avaliar o
impacto do evento adverso, o Estudo Ibero-ame-
ricano de Eventos Adversos (IBEAS) recomenda
considerar o tempo de permanéncia atribuido
ao evento adverso, a diferenca entre tempo de
internacao com e sem evento adverso e 0s pro-
cedimentos/tratamentos adicionados devido a
ocorréncia do evento adverso 30.

A proporc¢do de 6bitos na terapia intensiva
neste estudo foi similar ao estudo canadense 13
(25%, 1C95%: 19-31) em que os pacientes com
eventos adversos apresentaram maior chance
de o6bito na terapia intensiva. Estudo de coorte
realizado em UTIs francesas identificou associa-
¢do positiva entre a ocorréncia de dois ou mais
eventos adversos e 6bito (OR = 3,09; IC95%: 1,30-
7,36) 14. Estudos brasileiros avaliaram associacao
entre eventos adversos e mortalidade hospita-
lar e verificaram um risco de maior magnitude
nas estimativas em relacdo a este estudo 31,32,33,
Entretanto, os estudos citados ndao envolviam
pacientes de terapia intensiva e apresentavam
diferencas metodolégicas, ndo permitindo esta-
belecer um paralelo com os resultados analisa-
dos neste estudo 31,3233,

Idade mostrou-se relacionada ao risco de
morte, jd& o motivo de internacao, quando “ci-
rurgico”, revelou-se fator de protecao. Estudos
descrevem que idade avancada, alto escore
de Charlson, admissao de urgéncia e ocorrén-
cia de evento adverso sdo fatores de risco para
mortalidade 13,3233,

Os principais tipos de evento com dano iden-
tificado foram relacionados aos processos/pro-
cedimentos clinicos, a medicamentos e a infec-
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¢Oes associadas aos cuidados de satde. Dentre
os eventos adversos ocorridos na terapia inten-
siva, a maior proporc¢ao foi daqueles relaciona-
dos ao processo/procedimento clinico. Desses
eventos, Ulcera por pressao foi o mais frequente,
seguida de dano por manejo de cateteres vascu-
lares e dano por falha no manejo ventilatério.
Neste estudo, a propor¢do de eventos adversos
decorridos de complica¢bes de procedimentos
—dano por manejo de cateteres vasculares, dano
por falha no manejo ventilatério, dano por ma-
nejo de cateteres urindrios e dano por manejo
de cateter gdstrico (10,8%) — foi menor quando
comparada ao estudo de Forster et al. 15, que
detectou 23%. Uma possivel explicacao para tal
fato é a utilizacao da taxonomia evento adverso
evitdvel e potencial por Forster et al. 15, incluindo
os casos de erros que ocasionaram um potencial
dano ao paciente. Estudo de Zambon 24 detec-
tou 1.126 eventos adversos em uma UTI, sendo
54% do tipo processos/procedimentos clinicos,
25,8% relacionados a medicamentos, 13,9% a
nutricdo e 5,5% a infecgdes.

Na literatura, a incidéncia de tlcera por pres-
sdo na terapia intensiva varia entre 3,3% a 19,6%
34,3536, Destaca-se o estudo de Forster et al. 15
que nao identificou ocorréncia deste evento em
UTI canadense, fato incomum para a realidade
brasileira. No Brasil, identificou-se incidéncia
bem superior em unidades intensivas (31% a
62,5%) 37,38,39. Neste estudo, 19,71% dos pacien-
tes desenvolveram tulcera por pressdo, estimati-
vas compativeis com os estudos internacionais e
inferiores aos nacionais.

Em estudo realizado na Franca, 34,7%
dos pacientes internados em uma UTI apresen-
tam eventos adversos relacionados a procedi-
mentos 17; infeccdo hospitalar foi considerada
complicacdo de procedimento. No presente estu-
do, as infec¢des foram avaliadas separadamente
e acometeram 9% dos pacientes. Das infecgoes,
os tipos mais frequentes foram infec¢do primdria
de corrente sanguinea, pneumonia e infeccdo de
acesso vascular central. A literatura mostra que
a ocorréncia de pneumonia associada a venti-
lacdo mecanica, infec¢des de sitio cirtrgico e
de corrente sanguinea associada a dispositivos
intravasculares atinge 5% a 10% dos pacientes
hospitalizados 40.41,42, As infeccdes associadas a
cateteres venosos centrais, em particular, repre-
sentam aumento na morbidade, na mortalida-
de, no tempo e nos custos de internacao. Esti-
ma-se que cerca de 60% das bacteremias noso-
comiais estejam associadas a algum dispositivo
intravascular 41,4243,

Dos pacientes, 13,8% apresentaram even-
tos adversos a medicamentos, o que represen-
tou o segundo tipo mais frequente de evento. A



incidéncia de eventos adversos a medicamen-
tos deste estudo foi semelhante a encontrada
em outros estudos: Suica (15,4%), Inglaterra
(15,8%) e Estados Unidos (16,4%) 440,44, Estu-
dos brasileiros realizados por Rozenfeld et al. 45,
Roque & Melo 46, Giordani et al. 47 e Reis & Cas-
siani 23 identificaram a ocorréncia de eventos
adversos a medicamentos, com frequéncias
entre 7% e 15,6%, semelhante a descrita neste
estudo. Esses estudos basearam-se em abor-
dagem proposta pelo IHI 25, empregando ras-
treadores, mostrando a reprodutibilidade em
outros cendrios 23,45,46,47,

A hipotensao arterial foi o principal evento
adverso a medicamentos identificado neste es-
tudo. Os eventos de hipotensao foram relacio-
nados ao uso de antiarritmicos, vasodilatadores
coronarianos, anti-hipertensivos, diuréticos,
anestésicos gerais, analgésicos opioides e ben-
zodiazepinicos. Dentre os anti-hipertensivos,
destaca-se o nitroprussiato de sédio associado
a maioria dos episédios de hipotensao. Falhas
na monitorizacdo da pressdo arterial hordria e
no reajuste de dose foram os principais fatores
que contribuiram para a ocorréncia dos eventos
de hipotensao.

Foram detectados 16 eventos de hipoglice-
mia relacionados ao uso de hipoglicemiantes
orais, de insulina regular e de NPH, e um relacio-
nado a interrupcao de dieta enteral. Neste estu-
do, foram identificadas todas as glicemias iguais
ou inferiores a 50mg/dL, no entanto, foram con-
siderados eventos adversos apenas os epis6dios
relacionados ao uso de medicamentos. Eventos
de hipoglicemia que atendiam ao ponto de corte
estabelecido e que nao estavam relacionados ao
uso de medicamentos ndo foram submetidos a
avaliacao do consenso de especialista.

O THI 25 ndo recomenda a utilizacao de algo-
ritmos de decisao para avaliacdo de eventos rela-
cionados a medicamentos. Todavia, assim como
em outros estudos 2347, neste estudo, o algoritmo
de Naranjo et al. 26 foi aplicado para avaliar a cau-
salidade de eventos adversos a medicamentos. O
uso do algoritmo neste estudo reduziu a subjeti-
vidade do julgamento nas reuniées de consenso.
Ainda assim, todas as divergéncias foram resolvi-
das por julgamento clinico.

Ponto facilitador no processo de coleta de da-
dos foi o0 uso do prontudrio eletrénico. Informa-
¢oOes relacionadas as evolugoes da equipe mul-
tiprofissional, aos exames laboratoriais e ao su-
madrio de alta foram consultadas integralmente
no sistema computacional do hospital estudado.
Ainda assim, foi necessdrio o manuseio de pres-
cricdes impressas e formuldrios de registro da
glicemia, ampliando o tempo gasto na coleta. O
prontudrio eletronico e as prescri¢des impressas

EVENTOS ADVERSOS NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

evitaram ilegibilidade, bem como favoreceram a
andlise de acontecimentos em ordem cronol6-
gica. O acesso ao prontudrio eletronico e ao for-
muldrio de coleta de dados referente a prescricao
de medicamentos permitiu a consulta rdpida e
favoreceu a andlise da temporalidade na identifi-
cacdo e confirmacao de um potencial evento no
consenso de especialistas.

Estudos de cardter longitudinal produzem
melhores evidéncias clinicas, favorecendo na
identificacdo e andlise de eventos adversos, na
descricdo de fatores de risco associados a sua
ocorréncia e na determinacgdo da cadeia de even-
tos. Tal abordagem garante a manutencdo da
temporalidade na avaliacao de associacoes cau-
sais, critério que nao pode ser resguardado em
estudos transversais 48. As caracteristicas do pro-
blema estudado impdem desafios que nem sem-
pre podem ser solucionados nas primeiras fases
da andlise exploratéria de medidas repetidas.
Trata-se de eventos diferentes que podem ocor-
rer mais de uma vez para um mesmo paciente,
decorrer de um mesmo fator de risco e assumir
diferentes configurac¢des. Por isso, é fundamental
avancar na modelagem adequada para medidas
repetidas, considerando a correlagdo e a depen-
déncia das observacoes.

Uma limitagao deste estudo € a ocorréncia de
erro de classificacdao nao diferencial, que resulta
do grau de imperfeicao na qual a informacgao é
obtida no grupo em estudo. Esse tipo de erro nao
estd relacionado ao nivel de exposi¢do/desfecho,
sendo considerado um problema inerente aos
meétodos de coleta de dados 48.

Conclusao

A ocorréncia de evento adverso representa um
sério problema na assisténcia a satide prestada
no ambiente de terapia intensiva e impacta no
aumento do tempo de internacdo e na mortali-
dade. Determinar a magnitude de eventos adver-
sos, o perfil de pacientes e os fatores associados
a ocorréncia de dano decorrente da prestacao de
cuidados de satide é questao fundamental para a
melhoria da qualidade e da seguranca do pacien-
te. Ressalta-se a necessidade de fortalecer a cul-
tura de seguranca a fim de intervir no processo
assistencial e estabelecer um compromisso com
a seguranca em todos os niveis da organizacao
de satde.

No Brasil, poucas pesquisas sdao de cardter
longitudinal e se prestam a identificacado de fa-
tores de risco associados a incidéncia de even-
tos. Novos estudos devem ndo somente descre-
ver a tendéncia temporal, como também levar,
em conta, a correlacdo que existe entre medidas
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sucessivas e estimar a taxa de mudanca ao longo
do tempo.

O uso de métodos combinados de rastrea-
mento de evento adverso possibilita, além da
obtencao de informacdes pelo registro no pron-
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tudrio, a avaliacdo e a discussdo do evento com
os profissionais envolvidos no caso. Entretanto,
o método requer tempo e observadores trei-
nados, sendo considerado de alto custo para
a instituicdo.
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Abstract

This study sought to evaluate the occurrence of adverse
events and their impacts on length of stay and mortal-
ity in an intensive care unit (ICU). This is a prospec-
tive study carried out in a teaching hospital in Rio de
Janeiro, Brazil. The cohort included 355 patients over
18 years of age admitted to the ICU between August 1,
2011 and July 31, 2012. The process we used to iden-
tify adverse events was adapted from the method pro-
posed by the Institute for Healthcare Improvement. We
used a logistical regression to analyze the association
between adverse event occurrence and death, adjusted
by case severity. We confirmed 324 adverse events in
115 patients admitted over the year we followed. The
incidence rate was 9.3 adverse events per 100 patients-
day and adverse event occurrence impacted on an
increase in length of stay (19 days) and in mortality
(OR = 2.047; 95%CI: 1.172-3.570). This study high-
lights the serious problem of adverse events in inten-
sive care and the risk factors associated with adverse
event incidence.

Adverse Effects; Critical Care; Patient Safety;
Mortality; Quality of Health Care

EVENTOS ADVERSOS NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

Resumen

Este estudio tuvo como objetivo evaluar la ocurrencia
de eventos adversos y el impacto de los mismos sobre el
tiempo de permanencia y mortalidad en una unidad
de cuidados intensivos (UCI). Se trata de un estudio
prospectivo, desarrollado en un hospital universitario
de Rio de Janeiro, Brasil. La cohorte estaba formada
por 355 pacientes mayores de 18 afios admitidos en la
UCI, durante el periodo del 10 agosto de 2011 al 31 de
julio de 2012. El proceso de identificacion de eventos
adversos se basé en una adaptacion del método pro-
puesto por el Institute for Healthcare Improvement. La
regresion logistica fue utilizada para analizar la aso-
ciacion entre la ocurrencia de evento adverso y el obito,
ajustado por la gravedad del paciente. Se confirmaron
324 eventos adversos en 115 pacientes internados a lo
largo de un afio de seguimiento. La tasa de incidencia
fue de 9,3 eventos adversos por 100 pacientes-dia y la
ocurrencia de evento adverso impacto en el aumento
del tiempo de internamiento (19 dias) y en la morta-
lidad (OR = 2,047; IC95%: 1,172-3,570). Este estudio
destaca el serio problema de los eventos adversos en
la asistencia a la salud prestada en cuidados inten-
sivos y los factores de riesgo asociados a la incidencia
de eventos.

Efectos Adversos; Cuidados Criticos; Seguridad del
Paciente; Mortalidad; Calidad de la Atencion de Salud
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