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RESUMO

HOFFMANN, L. M. Panorama dos incidentes de seguranga envolvendo pacientes
neonatais e pediatricos em um hospital universitario. 2021. 102p. Dissertacdo (Mestrado
em Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
Porto Alegre, 2021.

INTRODUCAO: Os incidentes de seguranca em pediatria adquirem proporcoes
significativas devido as caracteristicas particulares dessa populacdo. Identificar esses
incidentes € acdo primordial para sanar problemas relacionados a sua ocorréncia, ressignificar
0 cuidado e fortalecer a cultura de seguranca. OBJETIVO: Analisar os incidentes de
seguranga ocorridos com pacientes pediatricos, registrados no sistema de notificacdo
informatizado de um hospital universitario. METODO: Estudo quantitativo, descritivo
transversal, desenvolvido em hospital universitario de grande porte de Porto Alegre, RS,
Brasil. Foram analisadas 2.558 notificagdes, no periodo entre 2015 e 2019, de pacientes de 0 a
18 anos. Os dados foram analisados por meio da estatistica descritiva e analitica utilizando o
software Statistical Package for the Social Sciences versdo 18.0. Para verificar a associacdo
entre varidveis categoricas foi utilizado o teste Qui-Quadrado, considerando significativos as
associagfes com p < 0,05. RESULTADOS: Os principais envolvidos foram pacientes do
sexo masculino (52,1%) e lactentes (52,1%), sendo a maioria oriundos de unidades de
internacdo e UTI Pediatrica e Neonatal (80,6%). A ocorréncia de incidentes aconteceu com
maior frequéncia a noite (p=0,000). Foram classificados 2.020 registros como incidentes que
atingiram o paciente e desses 725 (28,3%) ocasionaram danos, sendo predominante os danos
de natureza fisiopatoldgica (40,6%). Caracterizaram-se 680 (26,7%) incidentes com gravidade
leve/moderada e 45 (1,8%) como graves, sendo que 14 (31,1%) evoluiram para ébito. Os
principais incidentes foram relacionados a medicacgdes/fluido IV (25,1%) e dieta/alimentacéo
(17,5%). Houve um aumento na frequéncia de notificacbes com o passar dos anos (11,3%),
destacando-se a emergéncia pediatrica com crescente no registro desses eventos. Ocorreu
associacdo entre o tipo de incidente e ocorréncia de dano (p=0,000). Os danos graves/dbitos
foram associados a processo/procedimento clinico e medicac¢6es/fluidos IV (p=0,000),
também ocorreu associagdo entre faixa-etaria e tipos de incidentes e faixa-etéria e tipo de
quedas (p=0,000). CONCLUSOES: A compreensio e notificacdo de incidentes é uma
premissa para o planejamento de melhorias e identificacdo de dificuldades para sua

realizacdo. A relevancia do estudo para o campo da saude e da enfermagem estd em promover



acOes voltadas para a cultura de seguranca e qualidade do cuidado, com enfoque para as
necessidades dos servicos de saude.

Descritores: Seguranca do paciente; Pediatria; Crianca hospitalizada; Gestdo da seguranca;
Gerenciamento de risco.



RESUMEN

HOFFMANN, L. M. Resumen de los incidentes de seguridad que involucran a pacientes
neonatales y pediatricos en un hospital universitario. 2021. 102p. Dissertacdo (Mestrado
em Enfermagem) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
Porto Alegre, 2021.

INTRODUCCION: Los incidentes de seguridad en pediatria adquieren proporciones
significativas debido a las caracteristicas particulares de esta poblacion. La identificacion de
estos incidentes es una accion clave para remediar los problemas relacionados con su
ocurrencia, dar un nuevo significado a la atencién y fortalecer la cultura de seguridad.
OBJETIVO: Analizar los incidentes de seguridad ocurridos con pacientes pediatricos,
registrados en el sistema de notificacion computarizado de un hospital universitario.
METODO: Estudio cuantitativo, descriptivo, transversal desarrollado en un gran hospital
universitario de Porto Alegre, RS, Brasil. Se analizaron un total de 2.558 notificaciones, en el
periodo comprendido entre 2015 y 2019, de pacientes de 0 a 18 afios. Los datos se analizaron
mediante estadistica descriptiva y analitica mediante el software Statistical Package for Social
Sciences version 18.0. Para verificar la asociacion entre variables categoricas se utilizd la
prueba de Chi-Cuadrado, considerando como significativas las asociaciones con p < 0.05.
RESULTADOS: Los principales pacientes involucrados fueron varones (52,1%) y lactantes
(52,1%), la mayoria de ellos provenientes de unidades de internacién y UCI de Pediatria y
Neonatal (80,6%). La ocurrencia de incidentes ocurrié con mayor frecuencia por la noche (p =
0,000). Se clasificaron 2.020 registros como incidentes que afectaron al paciente y, de ellos,
725 (28,3%) causaron dafio, predominando el dafio de tipo fisiopatolégico (40,6%). 680
(26,7%) incidentes se caracterizaron como leves / moderados y 45 (1,8%) como graves, y 14
(31,1%) evolucionaron hasta la muerte. Los principales incidentes estuvieron relacionados
con medicamentos / liquidos intravenosos (25,1%) y dieta / alimentos (17,5%). Hubo un
aumento en la frecuencia de notificaciones a lo largo de los afios (11,3%), destacando la
emergencia pediatrica, con un aumento en el registro de estos eventos. Hubo asociacion entre
el tipo de incidente y la ocurrencia del dafio (p = 0,000). Los dafios / muertes graves se
asociaron con el proceso / procedimiento clinico y los medicamentos / liquidos intravenosos
(p = 0,000), también hubo una asociacion entre el grupo de edad y los tipos de incidentes y el
grupo de edad y el tipo de caidas (p = 0,000). CONCLUSIONES: Comprender y reportar las
incidencias es una premisa para planificar mejoras e identificar las dificultades para llevarlas a

cabo. La relevancia del estudio para el campo de la salud y la enfermeria radica en promover



acciones orientadas a una cultura de seguridad y calidad de la atencion, con foco en las
necesidades de los servicios de salud.

Descriptores: Seguridad del paciente; Pediatria; Nifio hospitalizado; Gestion de seguridad;
Gestion de riesgos.



ABSTRACT

HOFFMANN, L. M. Overview of safety incidents involving neonatal and pediatric
patients at a university hospital. 2021. 102p. Dissertacdo (Mestrado em Enfermagem) —
Escola de Enfermagem, Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2021.

INTRODUCTION: Safety incidents in pediatrics acquire significant proportions due to the
particular characteristics of this population. ldentifying these incidents is a key action to
remedy problems related to their occurrence, give new meaning to care and strengthen the
safety culture. OBJECTIVE: To analyze the safety incidents that occurred with pediatric
patients, registered in the computerized notification system of a university hospital.
METHOD: Quantitative, descriptive, cross-sectional study developed in a large university
hospital in Porto Alegre, RS, Brazil. A total of 2,558 notifications were analyzed, in the
period between 2015 and 2019, of patients aged 0 to 18 years. Data were analyzed using
descriptive and analytical statistics using the Statistical Package for Social Sciences version
18.0 software. To verify the association between categorical variables, the Chi-Square test
was used, considering associations with p < 0.05 as significant. RESULTS: The main
subjects involved were male patients (52.1%) and infants (52.1%), most of them from
inpatient units and Pediatric and Neonatal ICUs (80.6%). The occurrence of incidents
happened more frequently at night (p=0.000). 2,020 records were classified as incidents that
affected the patient and, of these, 725 (28.3%) caused damage, with damage of a
pathophysiological nature being predominant (40.6%). 680 (26.7%) incidents were
characterized as mild/moderate and 45 (1.8%) as severe, with 14 (31.1%) evolving to death.
The main incidents were related to medications/IV fluid (25.1%) and diet/food (17.5%). There
was an increase in the frequency of notifications over the years (11.3%), highlighting the
pediatric emergency, with an increase in the record of these events. There was an association
between the type of incident and the occurrence of damage (p=0.000). Serious damage/deaths
were associated with clinical process/procedure and 1V medications/fluids (p=0.000), there
was also an association between age group and types of incidents and age group and type of
falls (p=0.000). CONCLUSIONS: Understanding and reporting incidents is a premise for
planning improvements and identifying difficulties in carrying them out. The relevance of the
study to the field of health and nursing lies in promoting actions aimed at a culture of safety

and quality of care, with a focus on the needs of health services.

Descriptors: Patient safety; Pediatrics; Hospitalized child; Security management; Risk
management.
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1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente constitui tema de grande relevancia para a qualidade da
assisténcia em saude. Os incidentes decorrentes do cuidado a salde causam inseguranca e
alarmam a sociedade ™. O reconhecimento da possibilidade de ocorréncia de erros e falhas é
imprescindivel na educacdo para a cultura de seguranca do paciente. Essa postura frente aos
erros e falhas contribui para a intervencao precoce em situagfes potencialmente danosas ao
paciente, além de proporcionar a elaboracdo de estratégias de prevencao e identificagdo da
recorréncia de falhas documentadas. Ter conhecimento sobre as notificagcbes € uma fonte de
aprendizado e traz subsidios para melhorias nas instituicdes e nos processos de trabalho ©.

De acordo com o conceito atribuido pela Portaria MS/GM n° 529/2013, a seguranca do
paciente refere-se a reducdo ao minimo aceitavel do risco de dano desnecessario associado ao

cuidado em salde. A cultura de seguranca configura-se a partir de cinco caracteristicas
operacionalizadas pela gestdo de seguranca da organizacao. Essas caracteristicas se referem a

cultura na qual trabalhadores e gestores assumem responsabilidades pela sua seguranca, de
seus colegas, pacientes e familiares; priorizando a qualidade do cuidado acima de metas
financeiras e operacionais; cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo
para garantia dos cuidados; cultura que encoraja e recompensa a identificacdo, notificacdo e
resolucdo dos problemas relacionados a seguranca; e cultura que promove o aprendizado
organizacional a partir dos incidentes ©.

Variadas correntes teoricas descrevem a seguranca do paciente com seu enfoque na
auséncia de danos produzidos pela assisténcia a salde, buscando maiores beneficios e
qualidade no cuidado. Por isso, os estudos sobre essa teméatica ndo devem ser focados apenas
nos incidentes que causam danos aos pacientes, mas também naqueles que ndo causaram
danos, mas com potencial para terem causado @

Estudo de revisdo nacional sintetizou a seguranca do paciente pediatrico apos a
formulacdo da Alianca Mundial para Seguranca do Paciente proposta pela OMS,
identificando 32 artigos publicados, entre os anos de 2004 a 2015, que ressaltaram boas
praticas para o cuidado seguro e suas contribui¢cdes no contexto da pediatria ® 1sso reforga o
crescente interesse por parte dos pesquisadores e envolvidos no cuidado a crianga
hospitalizada sobre a cultura de seguranca do paciente no campo da pediatria.

Estudo realizado em hospital pediatrico em Bogota analisou 169 internacgdes, nas quais
houve a ocorréncia de 59 eventos adversos que desencadearam algum tipo de lesédo ou

invalidez na crianca. Os eventos adversos foram relacionados principalmente a infeccdes



19

relacionadas a assisténcia em satde (IRAS), seguido por procedimentos variados (25,4%) e
medicacdes (22%). Houve um aumento de 7 a 14 dias no tempo de hospitalizacdo pela
ocorréncia de evento adverso ©.

No contexto brasileiro, estudo apontou a incidéncia de 143 (30,3%) eventos adversos
com recém-nascidos, 53 (11,2%) com criangas e 11 (2,3%) com adolescentes, no periodo de
2011 a 2014. A maioria dos eventos foi considerado grau Ill, sendo 0 processo
medicamentoso o incidente mais recorrente .

Estudos brasileiros demonstram uma variacdo de 3,4% a 4,5% de eventos adversos
reportados em unidades pediatricas. Essas estimativas podem variar de acordo com a faixa
etaria da crianca, podendo chegar em até 4,7% em menores de um ano e 1,9% em criangas
maiores de um ano. A gravidade dos eventos assume padrdo inversamente proporcional,
sendo mais grave em maiores de 28 dias de vida. Os eventos adversos mais recorrentes estdo
relacionados a quedas, medicacdes, perda de acessos, entre outros. Internacionalmente,
estudos retratam uma realidade distinta da realidade nacional, na qual as taxas de
identificacdo de eventos adversos na hospitalizacdo da crianca podem variar de 10,9 a 15,4%,
com indices de notificacdo de incidentes consideravelmente maiores que 0s parametros
nacionais &9,

A hospitalizacdo da crianca e adolescente é permeada por processos complexos e que
causam sofrimento e estresse para o0 paciente e familia. Nos aspectos que envolvem sua
seguranca, ha particularidades que devem ser observadas, pois podem colocar em risco esses
pacientes. Existem particularidades intrinsecas como a anatomia e fisiologia da crianca, e
extrinsecas que interferem na sua hospitalizacdo. Por isso, a chance de ocorréncia de erros que
gerem eventos adversos é maior nas criancas em relagdo aos adultos 419,

As caracteristicas especificas das criancas como idade, peso, estatura, condi¢coes
clinicas, metabolismo e imaturidade fisioldgica interferem em processos como a medicacéo,
na qual as dosagens, fracionamento dos farmacos e reacfes adversas divergentes do publico
adulto podendo ser fontes de incidentes. A comunicacédo e identificacdo do paciente também
sdo dificultadas por suas caracteristicas "),

A partir da implantacdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente propostos pela RDC
n® 36 de 2013, foi reforcada a importancia da notificagdo de incidentes, sobretudo aqueles que
evoluem para 6bito do paciente, sendo obrigatoriamente informados através das ferramentas
disponibilizadas pela ANVISA, como o Sistema Nacional de Notificagfes para Vigilancia
Sanitaria -NOTIVISA (RDC N° 36/2013). Apesar disso, a incidéncia de casos notificados e de
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eventos adversos relacionados a assisténcia ainda é pouco investigada no cenario brasileiro
(18).

Estudo evidenciou a existéncia de lacunas no conhecimento dos profissionais sobre 0s
principais aspectos envolvendo a cultura de seguranca do paciente, interferindo no processo
de notificacdo. Dentre as dificuldades apontadas pelos profissionais para as notificacGes esta a
falta de um protocolo para nortear os profissionais, o desconhecimento e a falta de uma ficha
de notificacdo de incidentes/eventos adversos. Apesar disso, 0s profissionais reconhecem a
importancia da notificacdo, possibilitando a identificacdo e o desenvolvimento de a¢Ges para a
prevencdo de ocorréncias semelhantes com outros pacientes %%,

Nesse contexto, as atitudes para a seguranga do paciente buscam repensar 0S processos
assistenciais mais criticos e agdes potenciais para a ocorréncia de falhas, prevenindo que elas
causem danos aos pacientes ?V. Os eventos adversos devem ser prevenidos ou diminuidos
pelos profissionais da saude, evitando-se as consequéncias danosas ao paciente. A ndo adogdo
de medidas para evitar sua incidéncia também pode ser considerada um erro @2,

Apesar de cada vez mais ouvirmos falar em seguranca do paciente, 0 campo da
pediatria ainda recebe atencdo secundaria diante da complexidade que representa a tematica.
Em buscas recentes, é possivel identificar que as pesquisas sobre seguranca do paciente tém
se intensificado. Entretanto, a maioria aborda o tema com um enfoque Unico; falhas na
higiene de maos, risco de infeccdes, falhas no processo medicamentoso; porém uma pequena
parcela dos estudos aborda os incidentes de seguranca apresentando um panorama geral das
ocorréncias, quem sao esses pacientes afetados, quais os desfechos e encaminhamentos para
se evitar novos eventos €22,

Do mesmo modo, identifica-se na assisténcia dificuldades em relacdo ao registro dos
eventos pela rotina de trabalho acelerada da assisténcia, e pelos profissionais ndo priorizarem
a notificacdo de determinados incidentes. O desconhecimento dos sistemas de notificacdo e da
possibilidade do anonimato do notificador também s&o fatores que podem contribuir para as
subnotificacdes. Atrelados a esses fatores também estd o fato de muitos eventos serem
notificados, porém de forma inadequada ou incompleta, impedindo a investigacdo mais
aprofundada do incidente .

Desse modo, considerando a complexidade do tema em questdo, a abrangéncia de
conceitos e situacfes que caracterizam a seguranca do paciente, o desconhecimento dos
profissionais sobre a tematica apresentada pelas pesquisas e escassez de estudos na area com
foco nos pacientes pediatricos, identificou-se a necessidade de desenvolver pesquisa que

demonstrasse a frequéncia de eventos adversos/incidentes em pediatria, suas causas e fatores
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contribuintes. A identificacdo desses elementos contribui para acGes precisas e voltadas para
0s campos da assisténcia que apresentam lacunas no cuidado e para o planejamento de
melhorias ou revisdo dos protocolos assistenciais.

Por isso, esse estudo se justifica pela importancia de tracar as caracteristicas dos
incidentes de seguranca da crianga hospitalizada, reconhecendo o perfil desses pacientes e
seus desfechos. Diante da necessidade do desenvolvimento de estudos mais aprofundados
sobre o0s eventos adversos no cuidado a crianca hospitalizada, surgiu a seguinte questdo de
pesquisa: qual o panorama dos incidentes de seguranca envolvendo pacientes pediatricos e
neonatais notificados na geréncia de risco de um hospital universitario de grande porte?

A notificagdo de incidentes e/ou eventos adversos é estratégia primordial para a
deteccdo desses eventos. Estudos demonstram que ainda hd muitos obstaculos a serem
vencidos, como o desconhecimento dos sistemas de notificagdo ou as caracteristicas dos
incidentes/eventos adversos, para que as notificacbes sejam adotadas como conduta de
fortalecimento da cultura de seguranca do paciente, e ndo como forma de vigilancia dos erros
e punicao 427,

Desse modo, a pesquisa visou a caracterizacdo das notificacfes de incidentes em um
hospital de grande porte que realiza notificagdes em sistema informatizado com o propdsito
de retratar a realidade local dos incidentes com/sem danos e eventos sentinelas. O sistema de
notificacdo foi desenvolvido para a instituicdo fomentar a notificagdo como estratégia para o
monitoramento dos incidentes e identificacdo de riscos, falhas e eventos potencialmente
danosos ao paciente.

Ainda assim, defrontamo-nos com eventos subnotificados decorrentes de fatores
institucionais, profissionais e do paciente que interferem no relato desses incidentes.
Reconhecer o perfil dos pacientes e dos profissionais notificadores, assim como 0s eventos
possibilita acdes mais efetivas no cuidado ao paciente pediatrico, como a educacdo continuada
dos profissionais, promocéo de melhoria do sistema notificador e qualificacdo da assisténcia.

As razbes que me motivaram ao desenvolvimento dessa pesquisa estdo ligadas ao
caminho trilhado desde a graduacdo quando pude me aproximar do tema da seguranca do
paciente na pediatria. Nesse periodo, estive vinculada como bolsista de iniciacdo cientifica e
atuei junto ao projeto de pesquisa “Seguranc¢a do Paciente nos servicos de Atencao Hospitalar
a Crianga na cidade de Porto Alegre/RS”, realizando entrevistas com gestores, cuidadores e
profissionais de salde das areas de internacdo clinica e cirdrgica, emergéncias, unidades de
tratamento intensivo e ambulatérios, além de ter contato com as notificacdes de incidentes nas

instituicOes participantes da pesquisa. Essa oportunidade enquanto pesquisadora me
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oportunizou participar como autora e coautora de diferentes trabalhados a partir dos dados do
projeto matriz que analisa a seguranca do paciente pediatrico sob diferentes perspectivas.

A partir dessa experiéncia, pude identificar a necessidade emergente de analisar as
notificacbes de incidentes em pacientes pediatricos em uma série temporal para obter
subsidios para identificar o perfil e as caracteristicas das notificagdes. Assim, 0
reconhecimento das caracteristicas dos incidentes ¢ uma necessidade para a gestdo de riscos
assistenciais em areas pediatricas e também pode servir de subsidio para o planejamento de

melhorias, atividades de educacdo permanente, revisao de processos de trabalho, entre outros.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os incidentes de seguranca ocorridos com pacientes pediatricos, registrados

no sistema de notificagdo informatizado de um hospital universitario.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) ldentificar as caracteristicas clinicas e sociodemogréficas dos pacientes que sofreram

incidentes de seguranca na assisténcia;

b) Descrever as caracteristicas dos incidentes notificados;

c) Classificar os incidentes notificados em incidentes com dano ou evento adverso;

d) Analisar os desfechos dos casos registrados como graves (eventos sentinela);

e) Verificar associacdo entre faixa etaria, ocorréncia e gravidade do dano com os tipos de
incidentes.
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3 REVISAO DE LITERATURA

A revisdo de literatura foi desenvolvida de forma narrativa em trés subcapitulos: o
primeiro, Marcos historicos da seguranga do paciente; o segundo, A seguranca do paciente e 0
sistema de notificacdo de incidentes e o terceiro Os incidentes e a seguranca do paciente

pediatrico.

3.1 MARCOS HISTORICOS DA SEGURANCA DO PACIENTE

O tema da seguranca do paciente estd presente no cotidiano de profissionais,
instituicdes de saude e, cada vez mais, atrelado ao paciente e seu familiar/acompanhante. A
compreensdo das nuances dos processos que decorrem em incidentes e eventos adversos torna
a assisténcia cada vez mais qualificada e segura. Para entender os rumos percorridos na
construcdo da cultura de seguranca do paciente, torna-se necessario recorrer aos marcos
tedricos da construcdo da qualidade do cuidado em saude e seguranca do paciente.

Uma das primeiras e principais medidas para a qualidade da assisténcia iniciou em
meados dos anos 60, nos Estados Unidos da América (EUA) com a adogdo dos “5 certos” no
processo medicamentoso, e que, atualmente, ja se indica os 13 certos da medicacdo ®®. Em
1980, a Organizacdo Pan-americana de Salde (OPAS) repensou inUmeros processos,
instituindo medidas em prol da qualidade da assisténcia ao paciente . Nesse mesmo
periodo, o Brasil instituiu medidas com o mesmo propdsito das instituicdes internacionais,
com destaque para o Controle de Qualidade Hospitalar (CQH).

Em 1999, foi divulgado o relatério nomeado “Errar ¢ Humano”, que, até a atualidade,
é considerado uma das mais importantes pesquisas sobre a incidéncia de eventos adversos em
instituicdes hospitalares americanas “**%. A partir desse momento, houve uma mobilizacéo
global para a criacdo de estratégias para evitar danos ao paciente em todo o0 mundo.

Em 2004, foi lancada, pela Organizacdo Mundial da Saude, a Alianca Mundial para
Seguranca do Paciente, que foi proposta com o objetivo de repensar medidas que garantam a
qualidade dos servigos de salde. Foram propostas as seis metas internacionais com foco em
areas que necessitam de agdes para melhoria da seguranca: qualificacdo da identificacdo do
paciente, maior efetividade na comunicacgdo entre profissionais, melhora na seguranga das

medicacOes de alta vigilancia, garantia de cirurgias seguras, reducdo das IRAS e lesdes
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decorrentes de quedas. Apds a divulgacdo da alianca, em 2005, foi lancado o primeiro desafio
global para a seguranca do paciente, a fim de reduzir as IRAS ©V.

Ainda, em 2004, foi langada a “Classificacdo Internacional para Seguranca do
Paciente”, pela Organizagdo Mundial da Satde, por meio da World Alliance for Patient Safety
com o propdsito de unificar mundialmente as informag6es para melhor interpretacdo, analise e
comparacdo das informacdes, além de auxiliar no melhor entendimento dos trabalhos
publicados na area. Essa classificacdo abordou 48 conceitos-chave, definindo ndo apenas
termos diretamente relacionados com o paciente, seguranca do paciente, evento, erros,
incidentes (sem dano, com dano, near miss), mas também termos constantemente
relacionados a temética, como salde, doenca, cuidado de saude, fatores contribuintes, dentre
outros 2.

Essa classificacdo foi pensada a partir de objetivos especificos, como ser baseada em
conceitos ao inveés de termos/rétulos, utilizacdo de linguagem apropriada e adaptada de acordo
com especificidades culturais, organizagdo dos dados em categorias adequadas, elaboracao de
categorias que sejam utilizaveis em todos os contextos de servicos de salde, se complementar
as classificacdes internacionais da OMS e convergir com necessidades internacionais de
problemas relacionados com a seguranca do paciente ©2.

Um relatério técnico foi desenvolvido abordando essa taxonomia que foi estruturada
em 10 classes: tipo de incidente, consequéncias para 0 paciente, caracteristicas do paciente,
caracteristicas do incidente, fatores contribuintes/perigos, consequéncias organizacionais,
deteccdo, fatores atenuantes do dano, acGes de melhoria e acdes para reduzir o risco. Os tipos
de incidentes formaram 13 subcategorias com suas vertentes, sendo elas: Administracdo
clinica, Processo/procedimento clinico, Documentacgdo, Infeccdo associada aos cuidados de
salde, Medicacao/fluidos 1V, Sangue/hemoderivados, Dieta/alimentacdo, Oxigénio/gas/vapor,
Dispositivo/equipamento médico, Comportamento, Acidentes do paciente,
Infraestrutura/edificio/instalagdes, Recursos/Gestdo organizacional, como uma forma de
caracterizar os incidentes relacionados ao doente ©2,

Os tipos de incidentes sdo categorias formadas por incidentes com caracteristicas
semelhantes. Os incidentes podem ser agrupados em mais de uma categoria de acordo com
suas caracteristicas, cabendo ao analisador identificar os aspectos principais que tenham
interferéncia no incidente para definir em qual categoria se enquadra. As consequéncias para
0 paciente se referem aos impactos para o paciente decorrentes dos incidentes, podendo ser

analisadas de acordo com o tipo de dano, gravidade e impactos. O contexto do incidente ainda
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é analisado de acordo com as caracteristicas do paciente, caracteristicas do incidente, fatores
contribuintes e consequéncias organizacionais 2.

No ano de 2012 foi desenvolvido o projeto “Paciente pela Seguranca do Paciente”
(PPSP) da Organizacdo Mundial da Salde para assegurar melhorias na seguranca a partir da
sua insercdo, de seus familiares e todos os envolvidos no cuidado, tendo como proposito
incluir os pacientes como parceiros na prevencao de eventos indesejaveis no cuidado @Y.

Em continuidade as diretrizes j& propostas, foram lancados os desafios globais para
seguranca do paciente. O primeiro langado em 2005 foi “Uma Assisténcia limpa é uma
assisténcia mais segura”, com o propdsito de promover a higiene de maos para a prevencao de
infeccbes. O segundo desafio proposto, em 2007, foi "Cirurgias Seguras salvam vidas”, a fim
de conscientizar sobre a importancia de promover procedimentos cirlrgicos mais seguros.

Nesse momento, também ocorreu a divulgacdo de uma lista de verificacdo de
seguranca nos procedimentos cirdrgicos e avaliacdo completa do paciente antes de cada
procedimento. O Ultimo desafio divulgado foi em 2017 (“Medicagdo sem danos™), que
objetivou a reducédo de danos graves decorrentes da terapia medicamentosa, tendo como meta
a reducdo de 50% desses eventos até 2022, a partir de sistemas de salde mais seguros em
todos os processos medicamentosos 439,

No contexto nacional, as mudancas nos servicos de salde acompanharam em parte o
movimento pela seguranca do paciente no contexto mundial. Em 2001 foi criado o projeto
“Hospitais Sentinela”, desenvolvido pela ANVISA para ampliar e sistematizar a vigilancia
sobre produtos e servicos de saude. A partir desse projeto foi criada uma rede de hospitais
considerados sentinela que tinham por objetivo o incentivo, a notificacdo de eventos adversos
hospitalares e de produtos controlados pela ANVISA. Os hospitais da rede também passaram
a ser campo para implementacdo de novas estratégias e fluxos de trabalho, campo de estudo
para avaliacdo de novas tecnologias e compreensdo de todos os riscos que envolvem 0s
usuarios desses servigos 4.

Em 2004 o Brasil torna um pais signatario da Alianca Mundial para Seguranca do
Paciente. Ainda em consonancia as propostas internacionais, em 2013 foi lan¢ado o Programa
Nacional de Segurancga do Paciente, através da Portaria n°529 que teve como foco consolidar
estratégias para a qualificacdo do cuidado nos servigos de saude. Os principais objetivos
foram instituir conceitos-chave que envolvem a seguranca e qualidade da assisténcia, reforcar
e implementar os nicleos de seguranca, envolver pacientes e familiares nas acgdes de
seguranca, envolver a sociedade e garantir que as informacOes sobre a tematica alcancem a

todos e incluir o tema no ensino técnico, graduacdo e pds-graduacdo em salde @,
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A RDC n°36 de 2013 instituiu acGes para a seguranca do paciente em servicos de
salde e outras providéncias, como as agdes desenvolvidas pelos nicleos de seguranca do
paciente, o plano de seguranca do paciente nos servigos de salde e acOes para vigilancia e
monitoramento das notificacdes de eventos adversos ®%. Em meados de 2014, também foi
proposto pela ANVISA, o NOTIVISA, que é um sistema de notificagdo de incidentes de
servicos de salde e produtos sobre a vigilancia da ANVISA, acessivel para profissionais,
pacientes, familiares e cidad&os. Esse sistema possibilita tracar o panorama das notificacdes a
nivel nacional e gerar boletins que séo acessiveis para o publico em geral.

A resolucdo n°36 trouxe como uma de suas agdes a serem desenvolvidas pelas
instituicdes de saude a criacdo dos nucleos de seguranca do paciente (NSP), com a finalidade
de desenvolver as intervencGes propostas pelo Programa Nacional de Seguranca do Paciente.
Esse nacleo também é responsavel pela notificacdo, por meio do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), dos eventos adversos ocorridos na prética assistencial em
satide ),

Os marcos se renovam a medida que os servicos de salde e as propostas de cuidado se
modificam. Por isso, repensar os cuidados, a forma de ensinar e propagar mudancas na cultura
de seguranca é um processo continuo e inacabado. Os ultimos 20 anos foram intensos e
houveram inimeros avancos na publicacdo de diretrizes, protocolos de seguranca do paciente
e, nesse momento, é fundamental langar um olhar para os resultados ja alcancados e 0s

desafios que emergem.

3.2 A SEGURANCA DO PACIENTE E O SISTEMA DE NOTIFICACAO DE
INCIDENTES

A seguranca do paciente foi repensada no contexto nacional em 2004, quando o Brasil
aderiu a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente. Todavia, apenas em 2013 foi lancado
0 Programa Nacional de Seguranca do Paciente, por meio da portaria n® 529. Esse programa
teve por objetivos instigar a qualificagéo do cuidado, o envolvimento de pacientes e familiares
nas acOes de seguranga do paciente, o acesso de todos as informagdes e conhecimentos sobre
seguranca do paciente e promover a inclusdo da tematica no ensino técnico, graduacao e pos-
graduagdo na area da saide ®. Nesse sentido, a RDC n° 36 também foi elaborada com o
objetivo de instituir acdes para a promoc¢ao da segurancga do paciente e melhoria da qualidade

da assisténcia, através da implementacdo dos Nucleos de Seguranca do paciente, do Plano de
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Seguranca do Paciente em Servicos de Saude e de protocolos especificos e através da
vigilancia, monitoramento e notificacio de eventos adversos ?°.

A seguranca do paciente é conceituada pela reducdo do risco de dano desnecessario ao
paciente a um minimo aceitavel no cuidado de saide. Os incidentes séo falhas na assisténcia
que podem ou ndo gerar danos ao paciente. Quando causam danos, 0s incidentes s&o
denominados de eventos adversos. Os danos ao paciente ndo sdo necessariamente e/ou
exclusivamente fisicos, eles podem ter também carater psicologico ou social, gerando lesdes
ou incapacidades em o6rgdos ou funcdes do corpo, mas também podendo comprometer o
emocional do paciente ou leva-lo & morte ©2.

O Ndcleo de Seguranca do Paciente também foi pensado com a finalidade de
acompanhar os incidentes e eventos adversos ®. O NOTIVISA é sistema informatizado que
foi desenvolvido pela ANVISA para possibilitar a notificacdo de incidentes, eventos adversos
relacionados a medicamentos, produtos, sangue e hemoderivados, infeccdes relacionadas a
assisténcia, dentre outros, ou ainda fazer queixas técnicas por profissionais de saulde,
cidaddos, instituicdes e servicos de salde ou até mesmo por empresas que produzam,
importem ou distribuam produtos registrados na ANVISA. No NOTIVISA, sdo inseridos
incidentes apos a revisdo local e julgamento dos eventos indispensaveis de notificacdo nesse
sistema, pelos profissionais que compdem o Ndcleo de Seguranca do Paciente dos servicos de
satide 9,

A criacdo de meios informatizados de notificacdo de incidentes e eventos adversos e a
utilizacdo do NOTIVISA para essa finalidade contrastam com muitas instituicdes de saude
que ainda utilizam os meios manuais para o registro desses eventos. A escolha para analise
dos incidentes registrados por meio informatizado foi baseada em estudos que demonstram
gue a taxa de notificacdo nesses sistemas é 62,3% maior do que em sistemas manuais. Apesar
de qualquer meio utilizado para notificar ser importante, a notificacdo informatizada apresenta
vantagens por elencar a classificacdo e descricdo da gravidade do incidente e do paciente.
Esse sistema também elimina problemas de ilegibilidade, promove relatos de incidentes com
desfechos mais graves, e apresenta maior participacao de profissionais de diferentes areas (26),

Os modelos e instrumentos para notificacdo de incidentes foram repensados apds o
relatorio “Errar ¢ humano” de 1999, quando as instdncias de saude puderam perceber a
magnitude e gravidade dos erros nos processos de cuidado. [Essa pesquisa também
possibilitou analisar que a maioria dos eventos adversos s era percebida ap6s o incidente

acontecer e ndo no instante exato em que estava ocorrendo. A partir dessa ocasido, houve uma
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mobilizacdo internacional que resultou, inclusive, em estratégias ja conhecidas a nivel
nacional #2.

Desde entdo, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) tem desenvolvido estudos e
mecanismos para aprimorar os sistemas de notificacdo de incidentes, com a criacdo do Draft
Guidelines for Reporting and Learning Systems, que abordou diretrizes para auxiliar na
concepgdo ou melhorias dos sistemas de relatorios de seguranca do paciente. Outro
instrumento elaborado foi o Minimal Information Model for Patient Safety Incident Reporting
and Learning Systems que foi validado em 10 paises europeus com o apoio da OMS e
possibilitou o aprimoramento de sistemas de notificagdo de incidentes que abordassem
informacdes minimas necessérias para a identificacdo dos eventos ©¢37.

Os instrumentos para a notificacdo de incidentes sdo variados, com a utilizacdo de
formularios manuais em muitas instituicdes nacionais e internacionais ou com a utilizacdo dos
formulérios eletrénicos. As instituices acreditadas pela The Joint Commission (TJC) valem-
se do apoio da JCI, que recebe notificagbes e acompanha os desfechos dos eventos
notificados. Estudo elaborado pela The Joint Comission em 26 estados norte-americanos
revelou a ocorréncia de 9.581 eventos sentinelas, os quais foram revelados por meio de
notificagdes voluntérias, entretanto, ndo representam o ndmero real de eventos que
possivelmente ocorreram devido & subnotificagdo 2.

O VIGIMED foi outro sistema disponibilizado pela ANVISA para cidadaos,
profissionais de saude liberais e patrocinadores de estudos registraram possiveis eventos
adversos com medicamentos e vacinas. O sistema chama a atencdo por suas vantagens, pois
nédo necessita de cadastro pelos cidadaos e profissionais que ndo séo vinculados a instituicoes
de salde, maior facilidade de envio de notificacBes pelos usuarios e recebimento dessas
informacBes pela ANVISA e possui funcionalidades mais modernas para avaliacdo das
notificacBes pela farmacovigilancia .

Os sistemas de notificagdo de incidentes sdo complexos e devem garantir a
confidencialidade dos dados e anonimato do notificador, mas também demandam
competéncias e envolvem a cultura de seguranga do paciente. Um aspecto observado no
decorrer da analise das notificacdes ¢é a falta de uniformidade nos dados notificados, o que
dificulta a caracterizagdo dos eventos e rastreamento adequado “®. Um aspecto importante
para a analise dos incidentes é adotar uma definicdo para os tipos de incidentes e 0s conceitos
envolvidos. Para que o sistema de notificacdo de incidentes exerca sua funcionalidade e

englobe 0 maximo de incidentes identificados, todos os trabalhadores de servicos de saude
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devem ser capacitados para a utilizacdo e registro dos eventos “? e pacientes/familiares
devem ser incentivados para registrar incidentes de seguranca.

A OMS indica como acGes para melhor funcionalidade dos sistemas de notificacdo a
separacdo desses registros e de reclamacdes, acdes disciplinares ou judiciais. Os servicos de
salde também devem garantir que os profissionais ndo sejam punidos por eventos que
estejam envolvidos. Outra acdo indicada € que os relatorios extraidos dos sistemas de
notificacdo sejam publicados regularmente para que a partir dessas informacGes as acgoes
sejam propostas e o aprendizado disseminado “?).

A notificacdo de incidentes é complexa e demanda competéncias do notificador e dos
servicos de salde, como uma cultura organizacional ndo punitiva, sistemas de notificacao
acessiveis e de facil manuseio. Também € importante que os profissionais sejam orientados
guanto aos casos que devem ser notificados, que seja ofertado feedback dos desfechos e a¢bes
promovidas a partir da andlise dos eventos e acompanhamento das mudancas ocorridas a
partir das medidas implementadas. Outros pontos que séo impeditivos para a notificacdo de
incidentes é a carga de trabalho elevada, inseguranca quanto a represalias de colegas, acreditar
que o incidente ndo vai se repetir e que ja foi relatado “*.

A OMS reconhece que os sistemas de notificacdo sdo valorizados quando 0s
profissionais identificam mudancgas organizacionais a partir da avaliagdo dos eventos
notificados e das proposicdes de seus colaboradores “?. Para que essas mudancas ocorram, 0
envolvimento dos pacientes e familiares nos cuidados, passagem de plantdo, rounds e
transferéncias de cuidado e na orientacdo para cuidados pos-alta é primordial para a melhora
da comunicacdo entre os envolvidos. A comunicacdo efetiva também possibilita maior
abertura ao acompanhante/paciente para relatar ou questionar situagdes que gerem
inseguranca “®. Um desafio a ser considerado na implantagio dos sistemas de notificacéo é
criar um mecanismo que seja de facil acesso e linguagem adequada, ndo apenas para

“4)  Os sistemas devem

profissionais, mas também para acompanhantes e pacientes
apresentar boa navegabilidade, ser instrutivo e alternativo aos acompanhantes/pacientes e
profissionais que apresentarem dificuldades de acesso a sistemas informatizados.

Em um hospital brasileiro pertencente a rede sentinela foram notificados 209
incidentes em trés anos. Os eventos foram relacionados a administracdo clinica,
processo/procedimento clinico, infecges associadas aos cuidados de satde, medicacao/fluido
endovenoso, sangue / hemoderivados, dispositivos médicos / equipamento médico,
comportamento e acidente do paciente. Cabe ressaltar que a instituicdo alvo do estudo possui

um Comité Transfusional, o que possivelmente aumentou a notificagdo e investigagdo dos
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casos relacionados a hemocomponentes. Os eventos pediatricos notificados foram 4 em
menores de um ano de idade, 9 eventos de um a 15 anos e 21 eventos dos 16 aos 25 anos “°.

A subnotificacdo dos incidentes € um obstaculo a ser superado pelas instituicdes de
salde, pois pode levar a conclus@es inveridicas sobre o verdadeiro panorama dos riscos a
salde dos pacientes. Isso impede que acdes de seguranca sejam desenvolvidas com enfoque
para situagdes que apresentem as maiores incidéncias de falhas no cuidado ao paciente. Por
isso, 0s sistemas devem garantir aos profissionais o anonimato e a confidencialidade sobre os
dados que serdo registrados “°.

Estudo identificou que uma parcela consideravel de profissionais da salde ainda
desconhece os sistemas de notificagdo do servigo de salude ao qual fazem parte (42,7%).
Apesar da maioria dos profissionais estarem cientes dos mecanismos de notificacdo da
instituicdo, 47,7% deles ndo haviam realizado nenhum tipo de notificacdo nos ultimos dois
anos. Quanto as limitacdes para a notificagcdo desses eventos, o estudo demonstrou que grande
parte dos profissionais relacionou a falta de cultura de reporte, conhecimento insuficiente do
sistema de notificacdo, sobrecarga de trabalho e auséncia de feedback dos encaminhamentos
para sanar as situacdes que ocasionaram as situacdes de erro 7.

Outro estudo que analisou as notificacdes de incidentes apresentou um indice elevado
de notificacOes registradas de forma anénima (73%), o que corrobora com achados de outros
estudos que referem a esse fato o receio dos profissionais de sofrerem retaliacGes. Esse
panorama demonstra que a cultura organizacional para as notificacdes de incidentes/ eventos
adversos deve ser repensada ©.

Quanto ao conhecimento sobre conceitos relacionados a seguranca do paciente, a
literatura evidenciou que muitos profissionais de enfermagem n&o conseguem expressar
claramente sua concep¢do sobre incidentes/eventos adversos e como ocorrem na pratica ou
apresentam respostas inadequadas de acordo com a conceituacdo proposta pelos referenciais
adotados. Evidencia-se ainda que a tematica esteja pouco presente na rotina assistencial, o que
dificulta a relacdo entre a teoria e situacbes de cuidado. Apesar disso, os profissionais
reconhecem a importancia de se notificar esses eventos e seus beneficios para 0 embasamento
de praticas mais qualificadas, reducdo de eventos adversos, promocdo de melhorias e novas
condutas na seguranca do paciente e investigacdo dos fatores contribuintes 749,

Apesar dos profissionais reconhecerem a necessidade de notificar os incidentes, a
subnotificacdo desses eventos é um problema reconhecido pela cultura de seguranca. Dentre
as principais causas levantadas para a subnotificacdo de incidentes pode estar relacionado o

medo dos profissionais de receberem algum tipo de punicdo ou represalia pelo erro ou pelas
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dificuldades de utilizacdo dos instrumentos de notificacdo, sobretudo os informatizados que
requerem do profissional conhecimento de informatica e de seus sistemas ¢4,

A notificacdo dos incidentes e acompanhamento desses eventos € crucial para a
garantia da seguranca do paciente por meio de medidas que proponham novas formas de
cuidado. Isso se torna possivel quando os profissionais estdo engajados e entendem que a
notificagdo desses eventos estd diretamente relacionada a identificacdo deles antes que

(25)

causem danos mais graves ao paciente “”. Esse processo de sensibilizacdo deve ser continuo,

pois € complexo e mobiliza conhecimentos e atitudes ainda ndo experienciadas.
3.3 0S INCIDENTES E A SEGURANCA DO PACIENTE PEDIATRICO

A qualidade da assisténcia hospitalar esta diretamente atrelada a cultura organizacional
para seguranca do paciente. Estima-se que incidentes graves ocorrem mais frequentemente em
unidades de tratamento intensivo, incluindo as unidades pediatricas e neonatais. Além disso,
pacientes pediatricos estdo suscetiveis trés vezes mais a eventos adversos com medicamentos
se comparados a pacientes adultos ®”. Nesse sentido, a preocupagdo com erros e danos
pediatricos é constante, sobretudo, pelo uso de nomes temporarios em recém-nascidos, erros
diagndsticos e de informacdo, barreiras de comunicacao, dentre outras causas.

Estudo que utilizou uma ferramenta com gatilhos para identificacdo de incidentes
revelou uma taxa de 40 danos por 100 pacientes, incluindo extubacdo ndo programada, lesdes
por pressdo, identificacdo incorreta do paciente, atrasos em diagnosticos, infiltracdo
medicamentosa por via endovenosa e falhas na comunicagdo e sistemas. Em unidades de
tratamento intensivo, nas quais as medicacdes e intervencdes na salde sdo mais complexas e
especificas, as taxas de erros tendem a serem maiores 152,

Estudo realizado com recém-nascidos identificou 355 incidentes notificados no
sistema NOTIVISA, de janeiro de 2007 a setembro de 2013. A maior prevaléncia de
incidentes esteve relacionada a medicamentos em 233 casos (65,6%), precedidos de artigos e
equipamentos médicos, com 122 casos (34,4%) ©®- Outro estudo em hospital infantil
pediatrico identificou 84,6% eventos adversos relacionados ao cateter venoso de insercdo
periférica (PICC), sendo predominantes os eventos relacionados a insercdo, obstrucdo do
cateter e retirada ®9.

Pesquisa realizada com recém-nascidos verificou que 10% (34) da populacédo estudada
sofreu a0 menos um incidente durante sua hospitalizagcdo. Em um ano de estudo foram

levantados 54 incidentes que afetaram 34 recém-nascidos. Todos 0s eventos ocorridos foram
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considerados evitaveis. Os principais incidentes identificados foram relacionados a
administracdo e prescrigdo errada de medicamentos, retirada/perda acidental de tubo traqueal
(TOT), obstrucdo do cateter venoso/ arterial e lesdes de pele .

No contexto da internacdo em Unidade de Tratamento Intensivo Pediatrico, estudo
realizado contabilizou 115 notificagcbes de incidentes de seguranca. Os incidentes foram
relacionados, principalmente, a falhas durante a assisténcia (87%). Também ocorreram erros
relacionados ao sistema de documentacdo em atividades administrativas, na administracdo de
dietas e relacionadas a queimaduras. Dentre todas as notificacOes realizadas, 47 (40,8%)
foram classificadas como eventos adversos por terem causado algum grau de dano ao
paciente. Esses danos foram considerados leves (n=26), moderados (n=15), graves (n=5) e um
evento adverso teve por desfecho o dbito do paciente ©®.

Ao realizar uma busca no canal destinado a seguranca do paciente no site da ANVISA
é possivel ter acesso a relatorios, diretrizes, informativos, manuais, cartazes, publicacdes,
guias de implementacdo de estratégias e programas, publicados sobre a temética. Além disso,
sdo disponibilizados relatorios e boletins informativos com panoramas sobre eventos adversos
e incidentes em instituicGes hospitalares brasileiras e a distribuicdo epidemioldgica por
estados e do pais de forma geral quanto as notificaces de eventos adversos "

Segundo dados da NOTIVISA, no periodo de 2014 a 2019, foram notificados 330.596
incidentes no Brasil, sendo a regido Sul ocupante do 2° lugar em notificagbes (20.1%),
perdendo apenas para a regido Sudeste (44.1%). Nesse periodo, foram registradas 41.300
notificacBes relacionadas a neonatos, criancas e adolescentes. Apesar da maioria dos
incidentes apresentarem dano leve ou nenhum dano, do total, 8.506 eventos foram
classificados com graves e 1.694 levam a 6bito o paciente ©2.

No RS, foram registrados 9.219 incidentes, sendo 576 ocorridos com neonatos,
criancas e adolescentes. Os principais tipos de incidentes foram por quedas do paciente
(n=3.458), Ulceras por pressido (n=2.447) e falhas durante a assisténcia (n=1.554) 9.

Apesar dos resultados apresentados pela ANVISA, é possivel constatar que 0s
nameros apresentados sdo defasados e demonstram que a maioria dos casos de incidentes e
eventos adversos ainda sdo subnotificados. O relatério do NOTIVISA apontou que no estado
do Rio Grande do Sul havia 59 nucleos de seguranca do paciente em 2018, considerando que
0 estado conta com 289 hospitais gerais (sem contar servicos especializados e demais
instituicOes de saude), pode-se concluir que uma parcela consideravel dos servigos de salde

nédo conta com um programa de prevencao e notificacdo de incidentes estruturado (59,
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Considerado necessidade de analisar estudos que abordem os incidentes de seguranga
notificados ou identificados através da utilizagdo de monitoramento ou outros instrumentos de
pacientes pediatricos, e de também compreender o contexto internacional desses incidentes,
foi realizada uma revisédo da literatura nas bases de dados Scientific Electronic Library Online
(Scielo), Pubmed, Web Of Science, Embase e Scopus. Os descritores adotados e cruzados
foram: “Patient safety”, “Pediatric”, "Adverse Events", "Incidents”, “Children”,
“Hospitalized Child”, “Risk Management” e “Medical Errors”, sendo combinados os
operadores AND e OR. Os filtros utilizados foram artigos originais, publicados nos Gltimos
cinco anos (2014 a 2019), disponiveis gratuitamente e na integra. Foram incluidos artigos
originais, quantitativos, no idioma inglés/portugués/espanhol e cujo objetivo era trazer
caracteristicas dos eventos adversos pediatricos em instituicdes internacionais. Excluiram-se
os estudos de revisdo, resumos de eventos e que abordavam eventos adversos especificos
unicamente (medicac@es, higiene de méos, quedas, entre outros).

No total, foram localizados 14.416 artigos com 0s descritores propostos nas seis bases
de dados elencadas para a revisdo de literatura. Da leitura prévia dos resumos dos artigos
emergiram 28 estudos que respondiam ao objetivo da revisdo de literatura. Realizou-se a
leitura na integra e mencdo na revisdo de literatura desses artigos.

Posteriormente, foi realizada nova busca nas bases de dados para verificar a
disponibilidade de novas publicacfes. As plataformas de pesquisa, descritores e critérios para
incluséo respeitaram os utilizados anteriormente. Foram selecionados outros 5 artigos sobre a
tematica publicados no periodo de 2019 a 2021, totalizando 33 artigos no periodo de 2014 a
2021.



Quadro 1- Distribuicdo dos artigos localizados por base de dados e descritores, Porto Alegre, Brasil.

Patient safety AND
pediatric OR
hospitalized child

1.250 480

35

24 1.655 649 4.207

Adverse events OR
Incidents AND
Hospitalized child

250
711

2.892 110 40 80

Risk management
AND pediatric OR
Hospitalized child

14 6

37 379 42 1.590

Total

1514 1.197

2.953 2.144 731 5.877

Fonte: busca nas bases de dados 2019.
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Figura 1- Distribuigdo dos artigos selecionados por base de dados e descritores, apds aplicacdo dos critérios de inclusdo, no periodo de 2014 a

2021, Porto Alegre, Brasil.

Bases

Incident AND Incidents OR
Hospitalized Adverse Events
child AND Hospitalized
child
|
42
186
2
2

Fonte: Bases de dados, 2021.
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A utilizagdo dos gatilhos ou disparadores, também conhecidos como GAPPS (Global
Assessment of Pediatric Patient Safety), foram amplamente utilizados em estudos
internacionais para a identificacdo de incidentes ou eventos adversos. Essa ferramenta foi
projetada para localizar gatilhos nos registros do paciente de forma mais rapida e eficiente.
Estima-se que esse instrumento possa ser até quatro vezes mais eficaz que os sistemas de
notificacdo hospitalares convencionais ©?. Através dos GAPPS os estudos detectaram uma
variacdo de 52 a 563 eventos adversos, sendo a maioria desses eventos evitaveis 162,

Os incidentes em pediatria mais prevalentes nos estudos foram associados a
medicagdes, IRAS, cuidados/procedimentos gerais, quedas, diagnostico, extubacdo néo
programada e incidentes com cateteres, sondas e tubos. Os estudos também demonstram a
ocorréncia de danos, como invalidez temporaria ou permanente ou morte do paciente de
forma consideravel. Esse panorama pode ser percebido nos variados estudos ja& mencionados,

o que reflete problemas ainda nio resolvidos sobre a seguranca do paciente pediatrico (35263

68).

Quanto aos incidentes identificados, os estudos demonstraram uma variancia de 81 a
1001 eventos pediatricos notificados por meio das ferramentas convencionais. Os principais
fatores contribuintes para a ocorréncia dos incidentes foram relacionados & documentac&o,
como registros médicos imprecisos, fatores humanos, questdes cognitivas, habilidades
clinicas da equipe, equipamentos, fatores do paciente e sistemas &2,

Os eventos adversos representam grave ameaca a qualidade da assisténcia e seguranca
do paciente. Por isso, torna-se essencial entender as causas desses eventos e buscar solucdes
que promovam melhorias na cultura de seguranca do paciente. Também € imprescindivel
estimular acdes que qualifiguem os cuidados prestados aos pacientes pediatricos, prevenindo
os danos ao paciente e buscando a reducdo/eliminacdo dos fatores que predispdem a
ocorréncia de incidentes/eventos adversos .

No aspecto das estratégias para a notificacdo dos incidentes, a gestdo de riscos assume
papel importante, sendo efetiva quando toma a postura de que as notificacfes sdo uma forma
de comunicacdo aberta e transparente, utilizadas apenas como meio de anélise dos fatores de

risco para proposicdo de melhorias para a seguranga do paciente 73,
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Quadro 2 - Quadro sinoptico dos artigos selecionados no periodo de 2014 a 2021, Porto Alegre, Brasil.

AUTORES
UNBECK M, et al.

MAHAMMAD A, et al.

CHAPMAN SM, et al.

ROCHA JP, et al.

KAYSER CEH, et al.

STOCKWELL DC, etal.

GRAJALES RAZ, et al.

REESP, et al.

KHAN A, etal.

SALDANA DA, RODRIGUEZ
SM, DIAZ JC.

DAVENPORT MCet al.

RODRIGUEZ RM, SANCHEZ
SLM, JIMENEZ CLC

KHAN A, et al.

TITULO
Validation of triggers and development of a pediatric

trigger tool to identify adverse events.

A prospective study of critical incident reporting in an
indian pediatric intensive care unit.

Prevalence and severity of patient harm in a sample of
UK-hospitalised children detected by the Paediatric
Trigger Tool.

Eventos adversos identificados nos relatorios de
enfermagem em uma clinica pediétrica.

Factors associated with event reporting in the pediatric
radiation oncology population using an electronic
incident reporting system.

A trigger tool to detect harm in pediatric inpatient
settings.

Factores relacionados con eventos adversos reportados
por enfermeria en unidades de cuidados intensivos.

Safety Incidents in the Primary Care Office Setting.

Parent-reported errors and adverse events in
hospitalized children

Study of adverse events factors and periodicity in
hospitalized patients in ICU.

Deteccidn de eventos adversos en pacientes pediatricos
hospitalizados mediante la Herramienta de Disparadores
Globales Global Trigger Tool.

Eventos adversos, centinela y cuasifallas en el Servicio
de Pediatria de un hospital de tercer nivel.

Families as Partners in Hospital Error and Adverse
Event Surveillance.

ANO
2014

2014

2014

2014

2015

2015

2015

2015

2016

2016

2017

2017

2017
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MCBRIDE DL.

PARRA CV, et al.

TALEGHANI YM, et al.

ABBASI S; KHAN FA; KHANS.

O'CONNELL KJ, et al.

VERLAAT CW, et al.

STOCKWELL DC, et al.

HAMILTON EC, et al.

BAIG N, et al.

HINGSBERGEN E, et al.

STROUPE LM, et al.

FAJRELDINES A, et al.

SANCHEZ JB, ZAVALA MH,
GRAJALES RAZ

MARANONR, et al.

HALVORSON EE, THURTLE DP,

Parents find medical errors and safety incidents that
hospitals miss.

Adverse Events in a third level pediatric hospital in
Bogota.

Practical Aspects of the Use of Healthcare Failure Mode
and Effects Analysis Tool in The Risk Management of
Pediatric Emergency Department: The Scrutiny in Iran

Pediatric critical incidents reported over 15 years at a
tertiary care teaching hospital of a developing country.

Incident Reporting to Improve Patient Safety The
Effects of Process Variance on Pediatric Patient
Safety in the Emergency Department.

The occurrence of adverse events in low-risk non-
survivors in pediatric intensive care patients: an
exploratory study.

Adverse Events in Hospitalized Pediatric Patients.

Are we missing the near misses in the OR? —
underreporting of safety incidents in pediatric surgery.

Risk factors for near-miss events and safety incidents in
pediatric radiation therapy.

Identifying the primary cause of safety events and
complaints in the routine operations of a pediatric
radiology department.

Measuring Harm in Hospitalized Children via a Trigger
Tool.

Measurement of the incidence of care-associated
adverse event at the department of pediatrics of a
teaching hospital.

Factors related to safety and quality of attention in
hospitalized pediatric patients.

Evaluation of effectiveness of corrective measures
arising from incident notifications in a pediatric
emergency department.

Identifying pediatric patients at high risk for adverse

2017

2017

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2018

2019

2019

2019

2019
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KIRKENDALL ES. events in the hospital

PEREZYM, etal. Adverse Events Notification Systems in Intensive Care

Units for Risk Management 2020

Anonymous reporting of medical errors from The
ELMENEZA S, ABUSHADY M. Egyptian Neonatal Safety Training Network 2020
PLINT AC, et al. Adverse events in the pagdlatrlc emergency department: 2020

a prospective cohort study

Development of a pediatric focused trigger tool to

GEETANJALIS, et al. as_sess the prevalen_ce of adverse events at _a hospital 2020
setting: A retrospective structured chart review [PFTT-
RSCR]

OH WO, et al. The Hospital Safety Scale for Kids: Development of a 2021

new measurement tool for hospitalized children

Fonte: bases de dados 2021.

Para a obtencdo dessas informacdes, as pesquisas incluidas nesta revisdo utilizaram
fichas de notificacdo de incidentes manuais e via sistema eletronico, observacédo direta e por
meio dos gatilhos ou disparadores. A maioria dos estudos abordou uma caracterizacdo dos
pacientes (sexo, faixa-etaria, patologia, tempo de hospitalizacdo, unidade de internacdo); a
incidéncia de incidentes notificados e ocorridos por turno de trabalho, setor hospitalar e
profissionais notificadores e envolvidos; a gravidade dos incidentes e desfechos; e também
condicdes que predispuseram aos incidentes de seguranca. Além de analisar a incidéncia de
eventos, alguns estudos também reportaram a incidéncia de eventos por pacientes ou
pacientes-dia.

Conclui-se que existe uma diversidade de estratégias de notificacdo e identificacdo dos
incidentes de seguranca do paciente, embora na pratica ainda prevaleca a subnotificagdo. E
fundamental obter-se conhecimentos dessas caracteristicas relacionadas aos incidentes para

avancarmos no desenvolvimento da cultura da seguranca nos servigos pediatricos.
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4 METODO

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo quantitativo descritivo transversal, sendo os dados oriundos de
banco de dados institucional. Os estudos quantitativos tém por caracteristica a coleta e analise
de dados quantitativos sobre varidveis, com o proposito de identificar profundamente
realidades, sistemas e estruturas dinamicas. Essa pesquisa também pode determinar a forca de
associacao ou correlagdo entre variaveis "

Os estudos quantitativos também permitem a identificacdo de grupos vulneraveis da
populacdo, fatores de risco, além de possibilitar a avaliacdo dos efeitos de determinada
intervencdo de enfermagem. O objetivo dos estudos descritivos é observar, descrever e
documentar aspectos de uma determinada situacéo .

Os estudos transversais se caracterizam pela mensuracdo dos resultados e exposicéo
dos participantes ao mesmo tempo, 0 que possibilita estudar a associacdo entre essas
varidveis. Os participantes podem ser selecionados com base nos critérios de inclusdo e
exclusdo. As vantagens desse tipo de estudo estdo relacionadas ao tempo reduzido para coleta

de dados e custos reduzidos .
4.2 LOCAL DA PESQUISA

O presente estudo teve como local para a coleta de dados a Geréncia de Risco do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). O HCPA é uma instituicdo publica e
universitaria, que integra a rede de hospitais universitarios do Ministério da Educacdao (MEC),
e esta ligado a Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS). Também é referéncia
para 0 desenvolvimento de pesquisas, indugdo de novos conhecimentos, técnicas e
tecnologias. A instituicdo foi modelo para a criagdo da Empresa Brasileira de Servicos
Hospitalares (Ebserh), e propulsora do desenvolvimento de um sistema proprio de apoio a
gestdo hospitalar. A instituicdo ainda conta com a Acreditacdo Internacional da Joint
Commission International (JCI), conquistada em 2013 7.

O servigco hospitalar destina-se ao atendimento, predominantemente, de pacientes
advindos do Sistema Unico de Saude (SUS), também possuindo leitos destinados ao

atendimento particular e de convénios. O Hospital de Clinicas de Porto Alegre conta com
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servicos exclusivos para o atendimento de pacientes pediatricos, com uma Unidade de
Tratamento Intensivo Neonatal e uma Pediatrica, que atendem pacientes em pos-operatorio de
cirurgias de grande porte, como transplantes hepaticos e demais situacBes de grande
complexidade, realizando suporte a criangas que necessitam de ventilagdo mecanica invasiva,
ex-sanguineo-transfusdo, hemodiafiltracdo, hemodialise intermitente, dentre outras
intervencdes 7.

O hospital também conta com duas unidades de internacdo pediatricas, 10° Sul e 10°
Norte, sendo o atendimento pediatrico realizado referéncia a nivel nacional no tratamento de
pacientes com desordens genéticas (fibrose cistica, osteogénese imperfeita e outras doencas
de investigacdo genética), além do tratamento de doencas clinicas, transplante hepético
infantil, reabilitacdo intestinal, maus tratos, doencas psiquiatricas, dentre outras. Além dessas
unidades, hd um setor especifico destinado ao tratamento oncoldgico pediatrico, o 3° leste.
Essa  unidade realiza cuidados semi-intensivos a pacientes em todas as fases do tratamento
oncoldgico, contando com trés leitos exclusivos para pacientes pré e pos-transplantados de
medula Ossea. O servico oncoldgico pediatrico dessa instituicdo também realiza o
acompanhamento, capacitacdo e cuidados nos cateteres centrais de inser¢do periférica de
pacientes oncologicos. Também foram incluidas notificacdes de recém-nascidos internados na
unidade de alojamento conjunto. Sendo assim, as unidades nas quais 0s pacientes estiveram

internados que compuseram a pesquisa foram:

Tabela 1- Caracteriza¢do unidades campo de estudo. Porto Alegre, Brasil.

UNIDADES CAMPO DE ESTUDO N°e LEITOS
Unidade de Tratamento Intensivo Pediatrico (UTIP) 13 leitos
Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal (UTIN) 20 leitos

Unidade Oncoldgica Pediatrica (3° Leste) 24 leitos
Unidades de Internacéo pediatrica (10° Sul e Norte) 65 leitos
Emergéncia pediatrica 9 leitos
Unidade de Internacdo cirurgica (9° Sul) 5 leitos
Unidade de Internacdo psiquiatrica 4 leitos

Total: 140

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

Os servicos pediatricos dispbem de uma equipe multiprofissional que atua em

conjunto na tomada de decisdo terapéutica que ocorre nos rounds. Por se tratar de um
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Hospital Escola, os profissionais compartilham suas rotinas com académicos de graduacao e
residentes dos mais variados cursos. Além disso, a instituicdo é alvo de pesquisas, sendo esses
profissionais habituados a receberem convites para contribuirem e compartilharem suas
experiéncias e relatos.

Atrelado ao contexto de cuidado, os profissionais também sdo instigados a atuar nas
comissfes, que podem ser dirigidas aos cateteres, controle de infeccdo hospitalar,
gerenciamento de risco sanitario, prevencdo de lesdes decorrentes de quedas, prevencdo e
tratamento de feridas, dentre outras. O gerenciamento de risco é responsavel pela coordenacao
da seguranca do paciente por meio de acBes proativas relacionadas a situacdes de riscos
presentes na linha de cuidado do paciente e pela promocdo de melhorias apds analise de
incidentes/eventos que atingem os pacientes.

Desde 2011, a instituicdo buscava a implantacdo de um sistema de gestdo de risco e o
uso de um formulario manual para notificacdo de incidentes. Com a implantacdo do Nucleo
de Seguranca do Paciente, ocorreram aperfeicoamentos nos processos e o hospital
implementou um sistema de notificagcdo de incidentes informatizado em 2015, concomitante
com a manutencdo das fichas manuais por um periodo de adaptacdo para profissionais da
salde e areas afins. Essas notificagcdes manuais sdo todas digitadas para o sistema pela equipe
de profissionais da geréncia de risco, possibilitando assim uma analise mais apurada das
informacdes.

Atualmente, o sistema de notificacdo possui atalho em destaque com acesso na
intranet da instituicdo para os profissionais registrarem os incidentes e riscos assistenciais. Os
acompanhantes e pacientes também podem realizar notificaces por meio da ouvidoria da
instituicdo e das fichas manuais. Qualquer profissional pode acessar a pagina da Intranet sem
necessitar realizar o login no sistema, entretanto, esse acesso as notificacdes s6 € permitido
com o navegador Internet Explorer® de computadores dentro da rede interna da instituicdo

(intranet).

4.3 POPULACAO

Todas as notificagdes de pacientes pediatricos das unidades selecionadas como campo
de estudo foram incluidas. Excluiram-se as notificagdes de pacientes menores de idade em
gue os incidentes estivessem relacionados a fatores obstétricos; e pacientes que nao tivessem
0 registro da idade e unidade de internacdo que pudessem identificar que a notificagdo

pertencia ao publico-alvo a ser estudado.
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Inicialmente, o banco de dados das notificagcdes disponibilizado apresentava um total
de 6.265 incidentes registrados que foram incluidos conforme aplicacéo do filtro idade e ano.
Entretanto, as notificacdes que ndo apresentavam essas informacdes foram incluidas pelo
gerenciamento de risco da instituicdo, sendo necessaria a analise minuciosa desses eventos
pelos pesquisadores e busca por informagdes adicionais na descri¢do do evento para incluir ou
excluir essas notificagdes. Os dados brutos foram disponibilizados conforme segue na tabela:

Tabela 2- Quantitativo de notificacbes de incidentes disponibilizados pelo Gerenciamento de risco, no periodo
de 2015 a 2019, antes e ap6s aplicacdo de critérios de exclusdo, Porto Alegre, Brasil.

Apos excluséo

Tipo Incidente Pré-excluséo (n°) Tipo Incidente (n°)

Perda dispositivos 177 Perda dispositivos 102

Anestesia e sedacédo 390 Anestesia e sedacéo 100

Assisténcia geral 1.926 Assisténcia geral 850

Neonatologia 245 Neonatologia 207

Saude mental 37 Saude mental 11
Exame diagndstico e laboratorio 250 Exame diagndstico e laboratorio 97
Lesdo por pressdo 109 Lesdo por pressdo 61
Obstetricia e perinatais 73 Obstetricia e perinatais 8

Quedas 365 Quedas 197

Nutricdo 355 Nutricdo 192

Reacdes transfusionais 12 Reacdes transfusionais 12
Processo hemocomponentes 73 Processo hemocomponentes 32

Erro medicagdo 1.656 Erro medicacéo 597
Equipamentos 177 Equipamentos 24
Dispositivos para saide 420 Dispositivos para satde 70

(materiais) (materiais)
Total 6.265 Total 2.558

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

Para a selecdo da idade dos pacientes, foi escolhido como referéncia o Estatuto da
Crianca e do Adolescente (ECA) que considera crianca a pessoa até doze anos de idade

incompletos, e adolescentes aquele entre doze e dezoito anos de idade ®.
4.4 FONTE DE DADOS
Os dados foram oriundos de banco de dados extraido do sistema institucional de

notificacdo de incidentes. Essas informacgdes faziam parte de banco de dados de projeto

matriz, sendo disponibilizados através de tabelas no software Excel® que sé&o
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automaticamente geradas pelo sistema notificador com as notificagdes de cada ano. O
periodo delimitado foi entre os anos de 2015 a 2019.

Foi ponderada a andlise das notificacbes desde 2015 considerando que a
implementacdo da RDC n° 26 da ANVISA, que instituiu os nucleos de seguranca do paciente,
indicando a¢des para 0 monitoramento das notificaces de incidentes ocorreu em 2013, porém
foi necessario um periodo para adaptacao ao processo de notificagdo e implantacdo do sistema
informatizado. Por isso, optou-se pela inclusdo das notificacdes a partir de 2015 9.

Os dados provenientes das notificacbes passaram pelo gerenciamento de risco
hospitalar. Algumas notificagdes foram analisadas pelos profissionais do gerenciamento,
sendo sinalizadas na tabela disponibilizada. Entretanto, a analise dos dados para
caracterizacdo das notificacbes foi feita pelo pesquisador, exceto, os dados das categorias
“fatores contribuintes”, “acdes de melhoria”, “acdes de reducao de risco” e “se foi aplicada
escala”, além da idade, setor envolvido e ano do evento, que foi extraido o dado bruto da
tabela.

Os eventos graves/obitos foram incluidos nessa categoria a partir dos dados
registrados, ndo sendo realizada avaliacdo mais aprofundada para verificar se esses danos ou o
Obito foi decorrente desses incidentes. Para esses eventos também foi realizada coleta de
dados no prontuario dos pacientes a fim de identificar o diagndstico principal da crianca,
tempo de internacdo total e tempo de internacdo apds o evento e o desfecho. Determinados
prontudrios necessitaram de autorizacdo do gerenciamento de risco para acesso por estarem

bloqueados devido a questdes judiciais.
4.5 AMOSTRA

Previamente a coleta desses dados, foi realizado um célculo amostral com auxilio de
um estatistico e com base no quantitativo de notificacGes realizadas no periodo 2015 a 2019
de criangas e adolescentes de 0 a 18 anos, em unidades pediatricas, que totalizaram 2.474
notificagbes de incidentes. Igualmente, foram considerados estudos anteriores que
determinaram o quantitativo de notificagOes de eventos adversos analisados, para determinar
guantos registros seriam analisados e incluidos nessa pesquisa /.

Para o calculo do tamanho da amostra foi utilizado o pacote samplingbook, versao
1.2.2 do programa R. Considerando confianca de 95.0%, margem de erro de 3.0% e uma
prevaléncia de 50.0% para contemplar as estimativas dos desfechos categoricos, chegou-se ao

tamanho de amostra de 1068 notificacfes de incidentes. Acrescentando 10.0% para possiveis
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perdas, o tamanho amostral deveria ser 1.175 registros de incidentes. Porém, considerando a
importancia da pesquisa para tracar o panorama desses eventos em pediatria, e considerando o
numero de notificacdes incompletas, optou-se por incluir na pesquisa todas as notificagcdes
que apresentassem o minimo de informacg6es necessarias para sua caracterizagéo.

Foram excluidas todas as notificac@es de incidentes de seguranca que ndo tivessem a
idade informada no campo especifico ou que ndo fosse informado na descrigdo da notificacéo;
ou que ndo pudessem ser identificada a unidade de internacdo ou setor em que ocorreu o
evento. Notificagdes sem preenchimento da idade do paciente e setor de internagdo ou
unidade em que ocorreu 0 incidente pudessem receber pacientes adultos foram
desconsideradas pela impossibilidade de garantir que o paciente em questdo era pediatrico.
Também foram descartadas notificacdes de incidentes provenientes de servigos obstétricos,
exceto os incidentes ocorridos com o neonato que foram incluidas. Também foram
desconsideradas as notificagdes em que a descri¢do do evento foi enviada como anexo, pois 0
sistema possibilitava o envio de documentos ou fotos, e dessa forma, algumas notificacGes
foram registradas dessa maneira. As notificacdes duplicadas foram incluidas apenas uma vez.

As notificacbes de infeccbes relacionadas a assisténcia em salde ndo foram
disponibilizadas pelo gerenciamento de risco da instituicdo, pois sdo recebidas, analisadas e
acompanhadas pela CCIH da instituicdo em questdo, e ndo foram solicitadas para compor a
pesquisa devido ao numero elevado de notificacdes e necessidade de inclusdo de novas

variaveis para a construcdo do banco de dados final.

4.6 VARIAVEIS DO ESTUDO

As variaveis em estudo foram: caracteristicas dos pacientes (sexo e idade) envolvidos,
fase de cuidado, més e ano da notificacdo, turno de trabalho, setor em que ocorreu o incidente,
categoria profissional do notificador, tipo de incidente (near miss, incidente com dano,
incidente sem dano/evento adverso, evento sentinela), gravidade do dano, classificacdo do
incidente  (administragdo  clinica,  processo/procedimento  clinico, documentacéo,
medicacdo/fluidos  intravenosos  (IV),  sangue/hemoderivados,  dieta/alimentacdo,
oxigénio/gas/vapor, dispositivo/equipamento medico, comportamento, acidentes do paciente,
infraestrutura/edificio/instalacfes e/ou recursos/gestdo organizacional), consequéncias para o
paciente, encaminhamentos, intervencdes e desfecho. Algumas notificacGes ndo apresentaram
todas as variaveis completas, o que foi considerado como um dado na anélise das informacoes
(ANEXO I).
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A categoria de incidente denominada “Infec¢do associada aos cuidados em satde” foi
excluida, pois na instituicdo pesquisada h&4 uma busca ativa desses eventos pela Comisséo de
Controle de Infeccdes Hospitalares (CCIH), ndo sendo notificados separadamente como
incidentes no sistema implantado no hospital pela GR.

Os eventos considerados sentinela, sdo aqueles que resultam em morte, dano fisico
grave; como perda de um membro ou funcdo; ou dano psicolégico. Sdo denominados

o 28081  Esses eventos foram

sentinela, pois necessitam de investigacdo e resolucé
analisados de forma mais aprofundada, realizando-se busca nos prontuarios dos pacientes que
sofreram danos. Foram coletados os dados sociodemograficos (sexo, idade, motivo da
internagdo/patologia), caracteristicas do incidente (envolvidos, fase de cuidados, profissional
notificador, turno de trabalho, més/ano da notificacdo, setor em que ocorreu o incidente),
classificacgho do incidente (administracdo clinica, processo/procedimento clinico,
documentacdo,  medicacdo/fluidos 1V,  sangue/hemoderivados, dieta/alimentacéo,
oxigénio/gas/vapor, dispositivo/equipamento médico, comportamento, acidentes do paciente,
infraestrutura/edificio/instalacdes e/ou recursos/gestdo organizacional), consequéncias para o
paciente, desfechos (6bito, alta hospitalar) fatores contribuintes (do profissional, do paciente,
do ambiente ou outros fatores externos), acdes de melhoria/acbes para reducdo de risco

(paciente, pessoal, ambiente, organizacdo, agentes/equipamentos) (ANEXO II).

4.7 COLETA DE DADOS

O filtro para selecdo das notificagOes pela instituicdo foi a idade, sendo selecionadas
todas as notificaces na faixa etaria de 0 a 18 anos, independente do setor em que ocorreu o
evento. Essas tabelas geradas pelo sistema disponibilizaram dados brutos dos incidentes sem
uma classificacdo prévia, porém informaram a classificagcdo do evento, a gravidade do dano e
se foi considerado evento sentinela. No processo de organizacdo e composic¢do do banco de
dados das notificacOes, os incidentes foram categorizados e validados conforme analise do
pesquisador e de colaboradores treinados para essa classificacdo. Necessitou-se de uma leitura
exaustiva e anélise individual das informagdes registradas nas notifica¢fes para categorizacao
dos dados.

Para andlise dos dados, a falta de detalhamento em alguns campos das notificagcdes ndo
foi critério para exclusdo do evento e foram incluidas como “missing”, que sdo os dados

omissos. A inclusdo das notificacdes de acordo com as categorias conforme as tabelas
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disponibilizadas sofreram alteracGes a medida que a pesquisadora fazia a analise dos eventos
de acordo com a Estrutura Conceitual da Classificacdo Internacional sobre Seguranga do
Paciente, resultando nos dados que seréo explanados posteriormente.

A tabela de dados brutos disponibilizada pela GR informava um cddigo para
identificacdo do evento, o titulo atribuido ao evento, a descricdo relatada pelo profissional de
como ocorreu o incidente, a data do incidente, envolvidos, se atingiu o paciente, se houve
danos ao paciente, consequéncias, numero do prontuario que foi acessado apenas nos eventos
sentinela; nome do paciente (codificado), idade, sexo, localizacdo do paciente, profissional
envolvido, &rea do profissional notificador, turno, setor que ocorreu o evento, unidade, acao
imediata, comentérios e sugestdes, classificacdo do evento, gravidade do dano, se é evento
sentinela, tipo de evento sentinela, se houve encaminhamento para COMSEQ (Comissdo de
Seguranca e Qualidade) e qual encaminhamento, se houve necessidade de intervencédo
adicional e qual intervencéo, evolugdo do paciente e se o0 evento poderia ser prevenido.

A notificacdo dos incidentes via sistema permite que as informagdes sejam exportadas
para tabelas do Microsoft Excel® e a partir delas sejam contabilizadas e analisadas, aplicados
filtros que permitem a selecdo de informacg6es pela idade dos pacientes, setor que ocorreu o
evento e outros campos. Dessa forma, também € possivel a supressao de informac@es que séo
restritas a instituicdo, como a identidade do notificador.

A tabela gerada no Microsoft Excel®, disponibilizada pelo gerenciamento de risco
da instituicdo do estudo, é apresentada em 16 abas que separavam as notificacdes de
incidentes de acordo com as categorias empregadas pela instituicdo e nomeadas em: Perda
dispositivos, Anestesia e sedacdo, Assisténcia geral, Neonatologia, Saude mental, Exames
diagndsticos e laboratorio, Lesbes por pressdo, Obstetricia e perinatais, Quedas, Nutricdo,
Reacbes transfusionais, Processo hemocomponentes, Erro medicacdo, Equipamentos,
Dispositivos para salde (materiais) e a aba total que abordava o quantitativo das notificacdes
de acordo com suas categorias (ANEXO I11).

Cada aba com determinada categoria de evento contava com os campos titulo, situacéo
da notificacdo, descrigdo, status, data do evento, se envolveu assisténcia do paciente, se
atingiu o paciente, se houve dano, gravidade, nimero do prontuério, idade, sexo, setor que
ocorreu o evento, unidade de internagcdo do paciente (UTI, ambiente cirurgico, emergéncia e
ambulatorio), acdo imediata, intervencdo adicional, comentarios e sugestdes, se envolveu o
paciente, classificagdo do evento, confirmacdo da gravidade do dano, nivel de risco, se o
evento é prevenivel, causa principal, evolugdo do evento, descricdo de agdes determinantes,

impacto, efetividade, eficiéncia, grau de satisfacdo, andamento das a¢es e tipo de acdo. Em
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relagdo a categoria de eventos relacionados a lesdes por pressdo, a tabela também retratou o
estagio da lesdo, onde adquiriu a lesdo por pressdo, quando adquiriu a lesdo por pressdo, se
houve piora quando comunitaria e controle e tratamento. Os incidentes relacionados a quedas
também apresentavam outras informagfes tais como quem caiu, hora do evento, se foi
aplicada escala/critérios de risco (se sim, qual a pontuacéo), tipo de queda, fatores do paciente
que levaram a queda, descrever outro fator do paciente, fatores do ambiente, condi¢do do
paciente antes da queda e consequéncia/ gravidade da queda. A aba nutricdo também
apresentava dois campos adicionais: tipo de dieta e dieta geral ou especial. Os incidentes com
reacOes transfusionais também apresentavam a hora do evento, natureza do evento, tipo de
hemoderivado e sua qualificacdo. Em relacdo aos erros de medicacdo, as informacdes
adicionais contidas na tabela eram o nome do medicamento, se é evento sentinela, tipo de
evento sentinela e classe de medicamentos (industrializados, produzidos HCPA). Os eventos
com equipamentos apresentavam como informacGes adicionais a funcdo do profissional
envolvido, area do profissional notificador, tipo de equipamento meédico/assistencial, tipo de
equipamento de apoio, categoria do equipamento, tipo e local da leséo. Os dispositivos para
salde (materiais) continham as colunas adicionais tipo de dispositivo e produtos para a saude,

tipo e local da leséo.
4.8 ANALISE DE DADOS

Os dados quantitativos foram analisados por meio da estatistica descritiva e analitica
utilizando o software SPSS versdo 18.0. Os dados foram categorizados seguindo as
orientacdes de categorizacdo da Estrutura Conceitual da Classificacdo Internacional sobre
Seguranca do Paciente (CISP) da Organizagdo Mundial da Satde ©®?. As variaveis categoricas
foram descritas com frequéncias absolutas e relativas; e as continuas como média e desvio
padrédo, considerando os intervalos interquartis de 25 e 75. Para as varidveis categoricas,
utilizou-se o Teste Qui-Quadrado (p) para verificar a associagdo entre essas variaveis. Apos a
verificacdo da associacdo global entre as variaveis, verificou-se a associacdo local entre a
categorias por meio do célculo dos residuos ajustados, que demonstrou as variaveis que

apresentaram associagédo significativa, sendo considerado o valor de p (< ou =) a 0,005.
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4.9 ASPECTOS ETICOS

A pesquisa € um subprojeto vinculado ao projeto de pesquisa matriz intitulado
“Seguranca do paciente nos servicos de atencdo hospitalar a crianca na cidade de Porto
Alegre/RS”, aprovado sob CAAE n.° 43549115.0.0000.5347, parecer n.° 1.072.189 no Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (ANEXO 1V).

O subprojeto foi encaminhado para registro na Comissdo de Pesquisa da Escola de
Enfermagem (COMPESQ-ENF) ap6s Exame de Qualificacdo como adendo do projeto maior
também aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) do HCPA sob CAAE n.
45330815.7.0000.5327, parecer n.° 1.175.995 (ANEXO V).

Também foi anexado um termo de autorizacdo de dados institucionais e dados
secundarios (ANEXO VI). Foram seguidas as recomendacdes das Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisa em Seres Humanos da Resolucdo 466/2012, os dados
provenientes da pesquisa serdo arquivados por cinco anos decorridos da pesquisa.

Os beneficios do estudo estdo relacionados aos avancos em estratégias para fortalecer
a qualidade do cuidado e seguranca da crianca hospitalizada. Também corrobora com as
orientacdes da OMS, que incentiva e reconhece a importancia de estudos sobre a seguranca do
paciente Y.

Os riscos relacionados a pesquisa sdo minimos. Para a publicacdo dos resultados, o
nome da instituicdo hospitalar sera mantido em sigilo para evitar quaisquer desconfortos a
instituicdo, profissionais ou pacientes que fizeram parte dos registros.

O anonimato e a confidencialidade dos dados foram preservados, bem como quaisquer
informagdes do paciente que tenham sido registradas no sistema notificador, sendo os dados
de identificagdo coletados mantidos em sigilo.
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5 RESULTADOS

Analisaram-se um total de 2.558 notificacGes distribuidas entre os anos de 2015 a
2019. A maioria dos pacientes envolvidos era do sexo masculino (n=1.329; 51,9%), a faixa
etaria predominantemente atingida pelos eventos foram os lactentes (n=955; 37,3%), criangas
até 2 anos de idade), internados, pacientes ja admitidos no servigco, sendo 0s pacientes 0s
principais envolvidos nos incidentes. Dentre 0s pacientes ambulatoriais, a maioria dos
incidentes foram categorizados em “outros” (n=22; 0,9%), incluindo nessa categoria o
ambulatorio de quimioterapia que foi responsavel por grande parte dos eventos, seguido do
ambulatorio cirdrgico.

Tabela 3- Distribuicdo dos dados sociodemograficos de pacientes pediatricos hospitalizados no periodo de 2015
a 2019. Porto Alegre, Brasil.

Variavel N % Total
Sexo
Masculino 1.329 51,9
Feminino 995 38,8
Missing 234 9,1 2.558 (100,0)
Idade
Recém-nascidos 320 12,5
Lactentes 955 37,3
Pré-escolares 190 7.4
Escolares 305 11,9 2.558 (100,0)
Adolescente 505 19,7
Missing 283 11,0
Envolvidos
Doente 2.474 96,8
Funcionario assisténcia 51 2,0 2.558 (100,0)
Familiar 25 1,0
Missing 07 0,3
Ambulatério
Pediatria 03 8,3
Cirurgico 11 30,5 36 (100,0)
Qutros 22 61,1
Turno
Manha 370 14,5
Tarde 381 14,9 2.558 (100,0)
Noite 306 12,0

Missing 1.501 58,7
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Unidade
Internacao/UTI 2.062 80,6
Ambiente cirdrgico 282 11,0 2.558 (100,0)
Emergéncia 76 3,0
Ambulatério 36 1,4
Setores diagndsticos e outros 85 3,3
Missing 17 0,6
Notificador
Profissional da saude 2.538 99,2
Familiar/cuidador 06 0,2 2.558 (100,0)
Missing 14 0,5

Envolve a assisténcia
Sim 2.553 99,8
Nao 05 0,2 2.558 (100,0)

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

A andlise dos dados possibilitou identificar um aumento de 11,3% no nUmero de
notificacBes ao longo do tempo, considerando o ano de 2015 (12,7%) e 2018 (24,0%). Em
2019, houve uma discreta reducao de 4,1% no numero de notificacdes. Esse fato pode estar
associado a fatores organizacionais, como a flexibilizacdo das a¢fes para conscientizacdo dos

profissionais sobre as notificagdes ou reducdo dos incidentes.
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Tabela 4- Distribuicdo dos tipos de incidentes de seguranca notificados em pacientes pediatricos hospitalizados no periodo de

2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Tipo de Incidente n(%) n(%o) n(%o) n(%o) n(%o) n(%o)
2015 2016 2017 2018 2019 Total
Administracéo clinica 12 (6,4) 23 (12,2) 45(24,0) 57 (30,4) 45 (24,0) 187 (100,0)
Processo/procedimento clinico 51 (13,2) 71 (18,4) 100 (26,0) 94 (24,4) 68 (17,7) 384 (100,0)
Documentagdo 44 (28,7) 41 (26,6) 29 (18,8) 19 (12,3) 21 (13,6) 154 (100,0)
Medicacéo/fluidos IV 105 (16,3) 113 (17,5) 115(17,8) 176(27,3) 134(20,8) 643 (100,0)
Sangue/hemoderivados 9 (15,0) 15 (25,0) 20 (33,3) 6 (10,0) 10 (16,6) 60 (100,0)
Dieta/alimentacéo 19 (4,2) 122 (27,2) 114 (25,4) 106 (23,6) 87 (19,4) 448 (100,0)
Oxigénio/gas/vapor 4 (30,7) 1(7,6) 1(7,6) 4 (30,7) 3(23,0) 13 (100,0)
Dispositivo/equipamento médico 25 (8,2) 57 (18,7) 79 (25,9) 70 (23,0) 73 (24,0) 304 (100,0)
Comportamento 16 (31,3) 9 (17,6) 1(1,9 15 (29,4) 10 (19,6) 51 (100,0)
Acidentes do doente 34 (12,4) 53 (19,4) 77 (28,2) 60 (21,9) 49 (17,9) 273 (100,0)
Infraestrutura/edificio/instalacoes 0(0,0) 2 (16,6) 6 (50,0) 1(8,3) 3 (25,0) 12 (100,0)
Recursos/gestdo organizacional 6 (17,6) 4(11,7) 11 (32,3) 6 (17,6) 7 (20,5) 34 (100,0)
Total 325 (12,7) 511(19,9) 598 (23,3) 614 (24,00 510(19,9) 2558 (100,0)

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

Observou-se no estudo que a frequéncia de incidentes em relacdo aos turnos foram
distribuidos de forma harmonica. Entretanto, confrontando os dados com o periodo diurno e
noturno, o turno da manhd e tarde representam 29,4% dos incidentes se comparados aos
ocorridos no turno da noite (n=306; 12,0%). Apesar disso, esses dados representam uma
parcela que corresponde a menos da metade das notificacOes totais. Para a categorizacdo desta
variavel foram considerados os periodos de trabalho, sendo o turno da manha das 7h as 13h:
horas, turno da tarde das 13h as 19h e turno da noite das 19h as 7h da manh@.

Em relagdo ao local de ocorréncia dos eventos, as unidades de internagio
(enfermarias) e UTI pediatrica e Neonatal foram aglutinadas em uma categoria, representando
a maioria das notificagcdes (n=2.062; 80,6%). Na categoria “setores diagnosticos” foram
incluidos registros em areas de realizacdo de exames e ambientes de uso comum. A categoria
“notificador” foi aglutinada em “profissionais da satide”, incluindo todos os profissionais que

prestavam algum tipo de cuidado ao paciente de forma direta ou indireta, ndo sendo
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segregados por categorias profissionais. Por isso, os profissionais da salde representaram a
categoria que majoritariamente notificou incidentes de segurancga (n=2.538; 99,2%), seguidos
pelos familiares/cuidadores.

Foram considerados eventos que ndo envolveram a assisténcia os relacionados a
materiais que ndo se relacionaram ou interferiram na assisténcia ao paciente. Por isso, a
maioria dos incidentes se relacionaram com a assisténcia.

Dentre essas categorias, 0s achados da pesquisa evidenciam que os incidentes mais
recorrentes estdo relacionados a medicagdes/fluido IV (n=643; 25,1%), incluindo nessa
categoria soros e nutricdo parenteral (NPT), seguido de dieta/alimentacdo (n=448; 17,5%),
processo/procedimento clinico (n=384; 15,0%), dispositivos/equipamentos médicos (n=304;
11,9%), acidentes do paciente (n=273; 10,7%), incluidas nessa categoria as quedas e lesdes
por pressdo, seguidos de administragdo clinica (n=182; 7,1%), envolvendo o0s eventos
relacionados a transferéncia de cuidados, marcacdo de exames/procedimentos, admissdo, alta,
identificacdo do paciente, consentimento informado e resposta a emergéncia.

A categoria processo/procedimento (n=384; 15,0%) correspondeu aos erros
relacionados a procedimentos assistenciais, cuidados em geral, amostras/resultados e
diagnostico/avaliagdo. Em documentacdo (n=54; 6,0%) foram incluidos incidentes
relacionados a requisicdes/pedidos, registros médicos, rotulos/etiquetas/pulseiras de
identificacdo e resultados/imagens. A categoria das dietas/alimentacdo (n=448; 17,5%) se
relacionou a erros na troca da dieta no preparo e dispensacdo ou trocas de paciente/leito na
entrega, mas também estiveram presentes erros relacionados a prescricao/pedido
(comunicacdo de dieta utilizada na instituicdo do estudo), apresentacdo, administracdo e
armazenamento. As falhas com oxigénio/gas/vapor (n=13; 0,5%) incluiram erros relacionados
a gas/vapor errado, modo de administracdo errado, contraindicacdo e ndo administracao.

Os dispositivos/equipamentos médicos (n=304; 11,9%) foram responsaveis por uma
variedade de incidentes, que incluiram cateteres, tubo traqueal, respiradores mecanicos,
bombas de infusdo, dialisador, instrumentos cirdrgicos, sondas, dentre outros dispositivos e
equipamentos que apresentaram falhas durante utilizacdo. Esses erros foram relacionados a
acondicionamento/embalagem deficiente, improprio para fungéo, sujidade/ndo esterilizagéo,

deslocamento/perda de conex&o/remocao e erro do utilizador.
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Tabela 5- Caracterizacdo dos incidentes relacionadas a acidentes do paciente de criancas hospitalizadas, no

periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel n % Total
Tipo de acidente
Forca contundente/LPP 60 21,9 273 (100,0)
Outras lesdes 09 3,2
Quedas 204 74,7
Forca contundente/LPP — Onde adquiriu
Hospitalar 52 86,6
Domiciliar 08 13,3 60 (100,0)
Quedas
Tipo de queda
Tropecar/escorregar/desmaiar 78 38,2
Envolvendo leito/mobilia 66 32,3
Durante transporte 03 1,4
Envolvendo banheiro/ambiente 26 12,7 204 (100,0)
Equipamento terapéutico 08 3,9
Outros 23 11,2
Se foi aplicada escala ( avaliagdo de risco)
Sim 92 45,0
Né&o 112 54,9
204 (100,0)

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

Em relacdo aos acidentes do paciente, as quedas (n=204; 74,7%) sdo 0s eventos com

maior recorréncia no contexto hospitalar, seguido das lesdes por pressédo (n=60; 21,9%). A

maioria das lesdes foram adquiridas no &mbito hospitalar.
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Tabela 6- Caracterizacdo dos incidentes relacionados a sangue/hemoderivados de pacientes pediatricos
hospitalizados no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel N % Total
Etapa envolvida
Pré-transfusdo 45 75,0
Ato transfusional 15 25,0 60 (100,0)
Hemocomponente envolvido
Concentrado heméacias 36 60,0
Concentrado plaquetas 08 13,3
Plasma 10 16,6 60 (100,0)
Outros 01 1,6
Missing 10 16,6
Cuidado adicional
Sim 12 80,0
Né&o 02 13,3 15 (100,0)
Missing 01 6,6
Reac0es transfusionais
Hipertermia 01 6,6
Sinais alérgicos 07 46,6
Sinais respiratorios 05 33,3 15 (100,0)
Outros 02 13,3

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

A incidéncia de eventos com hemocomponentes representaram um ndmero reduzido
de notificacBes em pediatria (n=60; 2,3%). Dentre esses eventos, 0 hemocomponente mais
envolvido foi o concentrado de hemaécias (n=36; 60%), seguido de plasma (n=10; 16,6%) e
plaquetas (n=10; 13,3%). Esses incidentes foram categorizados inicialmente como sendo no
processo ou ndo, pois a maioria das notificacdes (n=45; 75,0%) ndo foram relacionadas a
transfusao, e sim ao preparo das bolsas, prescricdo do hemocomponente ou coleta dos exames
pré-transfusionais, por exemplo.

Em relagcdo aos eventos relacionados a transfusdo, a maioria dos pacientes (n=12;
80,0%) necessitavam de cuidados adicionais. As reagdes transfusionais foram sinais alérgicos
(n=07; 46,6%), sendo nessa categoria incluido um evento com a troca de bolsa entre pacientes

com desfecho do 6bito da paciente.
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de pacientes pediatricos

Variavel n % Total
Classes
Anti-inflamatério 03 0,46
Vasopressor 03 0,46
Antibidtico 102 15,8
Anticoagulante 12 1,8
Corticoide 18 2,7 643 (100,0)
Analgeésico/opidide 73 11,3
Outros 419 65,1
Missing 13 2,0
Etapa Medicacdo
Prescricdo 189 29,3
Dispensacao 56 8,7
Administracdo 398 61,8 643 (100,0)
Tipo de erro
Paciente errado 32 49
Via errado 24 3,7
Medicamento errado 47 7,3
Dose errada 216 33,5
Dosagem errada 07 1,0
Registro errado 11 1,7 643 (100,0)
Omissao de dose 84 13,0
Outros 222 34,5

Fonte: dados da pesquisa, 2021.

O processo medicamentoso foi responsavel por 25,1% (n=643) dos incidentes

notificados, sendo a maioria classificada na categoria “outros” (n=419; 65,1%), que incluiu os

quimioterapicos, sedativos, diuréticos, antifungicos, dentre os outros. A segunda maior

categoria foi composta pelos antibidticos (n=102; 15,8%). Quanto a etapa medicamentosa, 0s

principais incidentes foram identificados na fase de administracdo (n=398; 61,8%). Os erros

mais recorrentes com medicacdes foram de dose (n=216; 33,5%) e outros (n=222; 34,5%),

sendo o principal erro registrado nessa categoria o horario errado e omissao de dose, que ndo

compdem os “certos da medicagdo”, mas que foi considerado um erro importante e recorrente

nos registros de incidentes.
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Tabela 8- Caracterizagao dos incidentes de pacientes pediatricos hospitalizados no periodo de 2015 a 2019, Porto
Alegre, Brasil.

Variavel n % Total
Evento prevenivel
Sim 2.391 93,5
Nao 161 6,3
Missing 06 0,2 2.558 (100,0)
Atinge o paciente
Sim 2.020 79,0 2.558 (100,0)
Nao 521 20,4
Missing 17 0,7
Dano
Se ocorreu o dano
Sim 725 28,3
Nao 1.456 56,9
Missing 377 14,8 2.558 (100,0)
Tipo de dano
Fisiopatoldgico 295 40,6
Lesdo 194 26,7
Outros 236 32,5 725 (100,0)
Intensidade do dano
Nenhuma 1456 56,8
Leve/moderada 680 26,7
Grave/6bito 45 1,8 2.558 (100,0)
Missing 377 14,8

Fatores que contribuiram para o

incidente
Fatores pessoais/profissional 1.577 61,6
Fatores do doente/acompanhante 291 114 2.558 (100,0)
Fatores institucionais 322 12,6
Outros 157 6,1
Missing 211 8,2
Ac0es de melhoria
Relacionadas com o doente/acompanhante 35 1,4
Relacionadas com a organizagao 542 21,2 2.558 (100,0)
Outros 18 0,7
Missing 1.963 76,7
Acdes de reducdo de risco
Fatores do doente/acompanhante 37 1,4
Fatores do pessoal/profissional 456 17,8
Fatores institucionais 130 51 2.558 (100,0)
Outros 01 0,0
Missing 1.934 75,6

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
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As notificacbes foram categorizadas de acordo com eventos que atingiram e néo
atingiram o paciente. Os eventos que atingem o paciente podem ser classificados em
incidentes com dano ou sem dano, j& os incidentes que quase atingiram 0 paciente sdo
nomeados de near miss. A maioria dos incidentes atingiram os pacientes (n=2.020; 79,0%) e
um numero reduzido de notificagbes ndo puderam ser classificados pela escassez de
informacdes para a correta analise.

Em relacdo aos incidentes, a maioria dos eventos nao foram caracterizados como
danosos ao paciente (n=1.456; 56,9%). Os eventos com dano representaram 28,3% (n=725)
das notificagOes. Dentre os incidentes com dano, os principais foram elencados na categoria
fisiopatolégicos (n=295; 40,6%), seguido de outros (n=236; 32,5%) e lesdes (n=194; 26,7%).

Quanto a intensidade do dano, todos os eventos que ndo apresentaram danos foram
classificados na categoria “nenhum” (n=1.456; 56,8%), 0 que representou a maioria dos
incidentes. Os demais incidentes com gravidade equivaleram a 28,5% das notificagdes.

A compreensdo do perfil dos pacientes envolvidos e os padrdes de repeticdo que
ocorrem nos incidentes de seguranca sdo fundamentais para tracar, categorizar, investigar e
modificar essa realidade, entretanto, interpretar os tipos de incidentes notificados direciona
quais 0s processos de cuidados que sdo mais afetados por falhas e quais fatores estdo
interferindo nessas acgdes. Por isso, os incidentes foram classificados em 12 categorias
principais, de acordo com a Estrutura Conceitual da Classificacdo Internacional de Seguranga
do Paciente, da Organizacdo Mundial da Saude.

Incidentes associados com comportamento (n=51; 2,0%) se relacionaram a fatores
paciente/acompanhante e profissional que se categorizavam como ndo cumpridor/ nao
cooperante, pouco atencioso/ rude/ hostil/ inconveniente/ ousado/ imprudente/ perigoso, dano
infligido a si proprio/suicidio, agressao verbal/fisica e dano contra bens.

As infraestruturas/edificios/instalagdes (n=12; 0,5%) inexistentes/inadequadas ou
danificadas/defeituosas/deterioradas representaram um numero reduzido de incidentes
notificados. Os recursos/gestdo organizacional, no qual foram incluidos incidentes com gestéo
da carga de trabalho, disponibilidade/adequacéo de servigos, disponibilidade/adequacdo de
recursos humanos/pessoal, organizagcéo das equipes/pessoas e disponibilidade/adequagdo de
protocolos/politicas representaram 1,3% (n=34) dos incidentes notificados. Esse nimero se
justifica possivelmente pelo fato do numero reduzido de profissionais ou inadequacdo de
rotinas.

As categorias “fatores contribuintes”, “acdes de melhoria” e “acdes de redugdo de

risco” foram dados nos quais houve a necessidade de considerar o que foi reportado pelo
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notificador, com pouca margem para reclassificacfes, sendo um dos campos que mais foram
deixados em branco, dificultando a analise completa e detalhada.

Por meio da investigacdo aprofundada dos incidentes cedidos pela instituicdo
pesquisada, foi possivel averiguar que uma parcela consideravel de pacientes foi atingida por
incidentes repetidamente, incluindo eventos sentinela. Foram encontrados 373 prontuarios
distintos que se repetiram no decorrer das notificagdes, o que variou entre 2 a 12
incidentes/paciente e uma média de 2,76 incidentes dentre esses pacientes. Tal analise
também possibilitou verificar o tempo decorrido entre os eventos, que variaram entre mais de
um evento ocorrido no mesmo dia a 1.128 (trés anos e 33 dias) dias decorridos do primeiro
incidente ao ultimo, sendo a média 133,50 dias decorridos entre os incidentes. Para analise
dessas variaveis, as notificacbes foram organizadas no editor de planilhas, Microsoft Excel,
pelo numero de prontuario, sendo verificada a frequéncia de repeticdo de registros de
incidentes e tempo decorrido entre esses eventos, sendo posteriormente realizados os calculos
de frequéncia absoluta e relativa.

Tabela 9- Caracterizagdo dos eventos sentinela de pacientes pediatricos hospitalizados no periodo de 2015 a
2019, Porto Alegre, Brasil.

Variével N % Total
Diagnostico principal
Sistema neuroldgico 04 8,8
Sistema cardiorrespiratério 07 15,5
Sistema digestdrio 02 4,4
Sistema hematoldgico 01 2,2 45 (100,0)
Outros 23 51,1
Missing 08 17,7
*Tempo internacdo apoés evento (média dias)
2015 2,0 (0-8,5)
2016 151,5 (3,5-257,0)
2017 27,7 (0-46,0)
2018 25,1 (1,5-47,0)
2019 20,5 (0-30,7)
*Tempo internacao total (média dias)
2015 16,5 (4,0-34,5)
2016 291,8 (4,0-544,0)
2017 29,7 (4,0-50,0)
2018 37,2 (9,0-75,5)
2019 29,8 (2,0-48,7)
Desfecho
Alta 23 51,1
Obito 14 31,1
Missing 08 17,7 45,0 (100,0)

Fonte: dados institucionais, 2021.
*dados apresentados em média e desvio padrdo;



61

Foram categorizados como eventos graves 45 (1,75%) notificagcbes de incidentes,
tendo como desfechos a alta (n=235; 1,1%), débito (n=14; 31,1%) e algumas notificacdes
foram considerados missing, pois ndo foi possivel a busca de dados complementares em
prontuério pela falta da informacgéo do registro do prontuério do paciente na notificacdo do
incidente. Sobre o diagnostico principal dos pacientes envolvidos, a maioria foi incluida na
categoria outros (n=23; 51,1%), sendo as principais patologias as alteracGes genéticas,
traumatismos, malformagfes congénitas, neoplasias e outros. Os demais pacientes
apresentaram como comorbidades doencas do sistema cardiorrespiratério (n=01; 15,5%),
sistema neurolégico (n=01; 8,8%), sistema digestorio (n=2,0; 4,4%), sistema hematoldgico
(n=01; 2,2%) e 8 (17,7%) ndo foram especificados devido a impossibilidade de acesso ao
prontudrio do paciente.

Ainda para maior detalhamento dos dados foi verificada a associacdo entre as
variaveis nominais por meio do Teste Qui-Quadrado de Pearson (p). Inicialmente, o teste foi
aplicado para verificar associagdo entre o tipo de incidente e o local onde ocorreram 0s
incidentes, e entre o tipo de incidente e o turno de trabalho. Identificou-se que, independente
do ano de notifica¢do do incidente, as UTI’s pediatrica ¢ neonatal e unidades de internagdo
foram os setores em que mais ocorreram incidentes ou apresentaram maior frequéncia de
notificacBes pelos profissionais (p=0,001), em comparacdo com 0s demais setores. Também
foi analisado que o turno de trabalho ndo esteve relacionado ao tipo de incidente notificado
(p=0,005). Independente do tipo de incidente, a gravidade do dano esteve mais associada a
“nenhum dano” ou leve/moderado se comparados a ocorréncia de dano grave/6bito (p=0,000).

Outras varidveis foram testadas, porém ndo puderam ser associadas devido a idade
estar em meses (variavel escalar). Por isso, esses dados foram convertidos em faixa-etéria,
possibilitando o cruzamento de outras varidveis. A partir da categorizagdo da idade em faixa-
etaria, identificou-se um aumento da incidéncia de notificaces de incidentes ou aumento da
frequéncia de ocorréncia no periodo estudado no setor da emergéncia pediatrica. Ocorreu um
aumento de 3,9% no ano de 2015 para 36,8% em 2019. As demais unidades se mantiveram
estaveis em relacéo a frequéncia de notificagdes de incidentes.

Nas unidades de internacdo e UTI’s, ocorreram associacdo entre os turnos de trabalho
e incidentes, com maior prevaléncia a noite (92,5%; p=0,000), se comparado aos turnos da
manhd e tarde. Em relacdo & faixa etaria e turno de ocorréncia dos incidentes ndo foi

identificada associacdo (p=0,081).
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Tabela 10- Descrigdo da associagdo entre o tipo de incidente e a faixa etaria de pacientes pediatricos hospitalizados
no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel n % p*
Recém-nascido
Processo/procedimento clinico 96 30,0 0,000
Oxigénio/gas/vapor 04 1,3 0,000
Lactente
Dieta/alimentacéo 236 24,7 0,000
Pré-escolar
Acidentes do doente 33 17,4 0,000
Escolar
Sangue/hemoderivados 14 4,6 0,000
Acidentes do doente 49 16,1 0,000
Adolescente
Documentagao 62 12,3 0,000
Acidentes do doente 76 15,0 0,000
Infraestrutura/Edificios/Instalagbes 06 1,2 0,000

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
*Teste Qui-Quadrado de Ratio.

Em relacdo aos incidentes relacionados as quedas, ocorreu associacdo entre o tipo de
gueda e a faixa etaria, na qual os recém-nascidos apresentaram mais quedas relacionadas a
categoria “outros”, como quedas do colo do acompanhante. Os lactentes e pré-escolares
estiveram mais envolvidos em quedas do leito/mobilia, escolares com tropecos, escorregdes e
desmaios e adolescentes com quedas envolvendo o banheiro e ambiente de internacgéo.
Verificou-se associacdo entre a faixa etaria e aplicacdo da escala de risco apenas em

adolescentes em relacéo as demais faixas etérias (62,5%; p=0,000).

Tabela 11- Descricdo da associacdo entre o tipo de queda e a faixa etaria de pacientes pediatricos hospitalizados
no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel N % p*
Recém-nascido
Outros 07 100,0 0,000
Lactente
Leito/mobilia 35 449 0,000
Pré-escolar
Leito/mobilia 16 55,2 0,000
Escolar
Tropecar/escorregar/desmaio 20 54,1 0,000

Adolescente
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Banheiro/ambiente 15 31,3 0,000

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
*Teste Qui-Quadrado de Ratio.

Em relagéo aos incidentes envolvidos com medicamentos, ndo houve associacgdo entre
a gravidade do dano (leve/moderado ou grave/6bito) e os erros nas etapas medicamentosas
(prescricdo, dispensacdo e administracdo) (p=0,188). Também néo foi encontrada associacao
entre a faixa etaria e classe medicamentosa envolvida nos incidentes (p=0,193). Igualmente
ndo ocorreu associacdo entre a faixa etdria e as etapas medicamentosas (prescricéo,
dispensacédo, administracéo) relacionadas ao incidente (p=0,962).

Os erros relacionados a dose medicamentosa tiveram associacdo com o dano
(p=0,049), porém a maioria dos danos apresentou nenhum grau de intensidade. Quanto a
intensidade do dano (leve/moderado ou grave/6bito), essa foi associada aos erros
medicamentosos, nos quais a administracdo de medicamentos errados esteve mais relacionada
a danos graves/6bito e medicamentos ndo administrados a danos leves/moderados.

Os erros com medicamentos também estiveram correlacionados a faixa etéria
(p=0,004), na qual os recém-nascidos foram mais atingidos com erros associados ao paciente
errado e medicamento ndo administrado. Os lactentes foram associados a dose errada,
adolescente a dosagem errada, registro errado e outros. Dentre os erros de medicacéo, foi

verificada mais ocorréncias de dose errada em relagdo aos demais “certos da medicagéo”.

Tabela 12- Descri¢do da associacdo entre erros medicamentosos e a faixa etéria de pacientes pediatricos
hospitalizados no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel N % p*
Recém-nascido
Paciente errado 08 11,4 0,004
N&o administrado 15 21,4 0,004
Lactente
Dose errada 92 43,0 0,004
Adolescente
Dosagem errada 05 3,6 0,004
Registro errado 05 3,6 0,004
Qutros 57 41,6 0,004

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
*Teste Qui-Quadrado de Ratio.
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Em relacdo a classe medicamentosa e a intensidade do dano, 0s vasopressores
estiveram associados com incidentes graves/dbito, e os analgésicos/opidides com danos

leves/moderados.

Tabela 13- Descricdo da associacdo entre a classe medicamentosa e a intensidade do dano de pacientes
pediatricos hospitalizados no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel N % p*
Nenhum
ATB 84 19,6 0,001
Leve/moderado
Analgésicos/Opidides 18 23,7 0,001

Grave/ébito
Vasopressor 01 50,0 0,001

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
*Teste Qui-Quadrado de Ratio.

Ocorreu associacdo entre a intensidade do dano e a faixa etaria (p=0,000), na qual
lactentes apresentaram maior relagdo com danos leves/moderados (n=273; 34,1%). Né&o foi
encontrada associacdo entre faixa etaria e consequéncias do dano (p=0,081). Houve
associacdo entre o tipo de incidente e ocorréncia do dano (p=0,000), sendo a maior ocorréncia
de danos associado aos incidentes com  processo/procedimento  clinico,
dispositivos/equipamentos médicos, acidentes do paciente, medicacGes/fluidos 1V,
dieta/alimentacdo, documentagdo e oxigénio/gas/vapor. A omissdo de dose (n=157; 27,2%)
também foi um problema recorrente encontrado nos incidentes analisados. Também foi
encontrada associacdo entre grau de dano e o tipo de erro, nos quais 0s incidentes
relacionados com dose/medicamento omitido apresentaram maior relacdo com a ocorréncia de
danos.

Tabela 14- Descricdo da associacdo entre ocorréncia de dano e tipo de incidente de pacientes pediatricos
hospitalizados no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel n % p*
Dano
Processo/procedimento clinico 186 25,5 0,000
Oxigénio/gas/vapor 8 11 0,000
Dispositivo/equipamento médico 158 217 0,000
Acidentes do doente 148 20,3 0,000

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
*Teste Qui-Quadrado de Ratio.
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A maioria dos incidentes causou danos sem gravidade ou gravidade leve/moderada
quando comparados aos incidentes com dano grave/ébito (p=0,000). Os incidentes sem
gravidade foram os relacionados a documentacdo, medicagdes/fluidos IV, dieta/alimentacéo e
recursos/gestdo organizacional. Os danos graves/Obitos foram relacionados a
processo/procedimento clinico e medicamentos/fluidos V. Os danos leve/moderado foram
associados a processo/procedimento clinico, dispositivos médicos, acidentes do paciente,
medicamentos/fluidos IV e oxigénio/gas/vapor.

Tabela 15- Descricdo da associagdo entre o tipo de incidente e a gravidade do dano de pacientes pediatricos
hospitalizados no periodo de 2015 a 2019, Porto Alegre, Brasil.

Variavel n % p*
Nenhum
Documentagéo 139 9,5 0,000
Medicagbes/fluidos 1V 438 30,0 0,000
Dieta/alimentacéo 319 21,8 0,000
Recursos/gestao organizacional 28 1,9 0,000
Leve/moderado
Processo/procedimento clinico 161 23,5 0,000
Oxigénio/gas/vapor 8 1,2 0,000
Dispositivos/equipamentos médicos 148 21,6 0,000
Acidentes do doente 147 215 0,000
Grave/Obito
Processo/procedimento clinico 27 60,0 0,000

Fonte: dados da pesquisa, 2021.
*Teste Qui-Quadrado de Ratio.
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6 DISCUSSAO

O estudo identificou um aumento crescente no numero de notificagdes com o passar
dos anos. Esse fato pode estar atrelado a migracdo do método manuscrito para o sistema
informatizado que ocorreu na instituicdo em 2015, sendo necessario um periodo de adaptagédo
ao sistema. Com o passar do tempo e maior familiaridade com o sistema, os profissionais
tendem a utilizar mais a ferramenta digital para registro das notificagdes “°.

Outro fator que também pode estar relacionado com esse achado é o processo de
reacreditacdo hospitalar pela JCI que ocorreu em 2017. A instituicdo também é reconhecida
por desenvolver politicas de seguranca e investir no desenvolvimento de uma cultura de
seguranca. Apesar disso, 0s humeros encontrados ainda sdo pequenos diante da complexidade
da assisténcia e nimero expressivo de internagdes, que totalizou 27.875 em 2020, sugerindo a
subnotificacdo dos incidentes.

Em associacdo também podemos relacionar ao aumento no namero de notificacao
com a maior compreensdao dos eventos que devem ser registrados, mudancas na cultura
organizacional com maior incentivo a notificacdo de incidentes, reforco da cultura ndo
punitiva, adaptacdo ao método de notificacdo, divulgacdo do panorama de eventos ocorridos
na instituicdo e acdes que evitam esses incidentes, como taxas de higienizacdo de maos,
capacitacOes sobre a tematica, como aplicacdes de escalas para risco de quedas e lesGes por
pressdo, incentivo aos profissionais atravées de feedbacks e mudancas assistenciais promovidas
apos analise dos incidentes 2.

No periodo de 2015 a 2020 ocorreu um aumento de 126.226 notificacOes de incidentes
no pais reportados no NOTIVISA. Do total de registros, 33.500 ocorreram com criangas de
zero a 17 anos, havendo um aumento crescente dos registros de notificacdo com esse publico,
no mesmo periodo. No Rio Grande do Sul, foram registrados 6.272 incidentes ho mesmo
periodo. Esses dados reforcam que, com o passar dos anos, houve um crescimento no nimero
de notificacdes registradas 2389,

Os registros de eventos no NOTIVISA demonstram que, apesar dos nimeros
elevados, e possivel perceber a escassez de retroalimentacdo dos sistemas, tendo em vista o
numero reduzido de notificacGes de incidentes no Rio Grande do Sul, considerando o nimero
de notificagdes de incidentes registrados na instituicdo alvo do estudo no mesmo periodo. O
levantamento dos nucleos de seguranca do paciente registrados no RS (n=1.372) também

corrobora com a subnotifica¢do dos incidentes de seguranca nos sistemas governamentais.
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A baixa adesdo ao sistema de notificacdo também pode estar relacionada as
dificuldades dos profissionais compreenderem o que devem notificar, situacbes que causaram
danos ao paciente e também as situacdes que ndo atingiram o paciente, mas que devem ser
sinalizadas para que ndo evoluam para situacbes com dano. Por isso, as estratégias
institucionais devem ser voltadas para essas dificuldades apresentadas pelos colaboradores,
pois sdo os profissionais da assisténcia direta que vivenciam essas situagbes e S80 0s
principais agentes transformadores de praticas mais qualificadas e seguras.

Os dados também apontaram as caracteristicas dos pacientes envolvidos, sendo
criangas do sexo masculino (51,9%) e lactentes (37,3%), no estagio de pds-admissdo e
internados (97,6%). Ha estudos que convergem quanto ao sexo dos envolvidos e outros que
divergem, apresentando o sexo feminino como publico mais atingidos por incidentes de
seguranca. Entretanto, a faixa etaria varia de recém-nascidos a escolares, evidenciando que
criancas e adolescentes podem ser atingidos recorrentemente por estes eventos (/%7

Em relagéo ao local envolvido com os eventos, as unidades de internacdo e UTI
pediatrica e Neonatal representaram a maioria das notificacdes com 2.062 (80,6%) registros,
fato que pode ser justificado pelo maior tempo de permanéncia dos pacientes nesses setores e
estadias curtas em ambientes cirdrgicos, ambulatorios e setores diagndsticos, e também pela
maior complexidade e repeticdo de procedimentos com o paciente nesses ambientes.

As unidades de internacdo e setores de tratamento intensivo apresentam a ocorréncia
de eventos de seguranca em massa. Esses dados também podem ser explicados pelo maior
namero de leitos em unidades de internacdo. Além desses setores, a emergéncia e centro
cirtrgico também sdo areas hospitalares com elevados indices de incidentes. Relaciona-se
com esses achados a maior permanéncia dos pacientes nesses setores, maior complexidade de
procedimentos, nimero elevado de internacdes e fragilidade no estado clinico desses
pacientes (7,1062,85,88)

Apesar de apresentarem um quantitativo reduzido de registros de incidentes, os setores
ambulatoriais também sdo areas que carecem de atengdo da instituicdo. Estudos retratam
panorama similar de incidéncia de registros de incidentes em areas ambulatoriais. Entretanto,
h& fatores que podem interferir nessa analise, como o fato desses servi¢os funcionarem em
horéarios e dias reduzidos em relacdo aos demais servicos, aléem da diversidade em relacdo a
complexidade do servico e dos pacientes atendidos, e 0 tempo de permanéncia dos pacientes
nesses setores ser reduzido se comparado aos demais setores 18889

A instituicdo conta com um ndmero elevado de leitos em setores de internagdo

pediatricos, se comparado a demais servicos e a outras instituicdes de satde. Essas unidades
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também sdo precursoras na implementacdo de estratégias, como a escala para avaliagdo de
deterioracdo clinica (PEWS) e para risco de quedas. Esses instrumentos para avaliacdo
auxiliam na identificacdo de possiveis falhas na avaliacdo do paciente ou na implementacao
de cuidados especificos. Do mesmo modo, essas notificagcdes podem sinalizar se esses
instrumentos estdo auxiliando na prevencdo de incidentes ou se ndo estdo sendo utilizados de
forma eficiente.

Quanto ao turno de maior ocorréncia de eventos, o estudo identificou diferenca
minima no turno da noite em relacdo a outros turnos. Ao comparar o turno diurno com o
noturno, os dados indicam a maior recorréncia de incidentes no periodo do dia. Pesquisas
identificaram achados similares, inclusive quanto a auséncia dessa informacéo nos registros.
Foram relacionados a esses achados o funcionamento dos ambulatorios, maior atividade das
equipes no periodo diurno, como consultas e visitas médicas e da enfermagem, procedimentos
e cuidados, o que também poderia justificar os achados do presente estudo .

Por se tratar de um hospital vinculado a universidade, também h& um ndmero elevado
de académicos e residentes estagiando no periodo diurno, o que pode contribuir com esses

eventos ©Y

devido a inexperiéncia dos estudantes ou supervisdo insuficiente do
profissional/professor. Por isso, essa tematica estd sendo cada vez mais abordada e em
destaque nas cadeiras de pediatria, pois formar profissionais que valorizem e compreendam a
importancia de notificar incidentes de seguranca garante ao paciente um cuidado mais seguro
@

Em relacdo aos eventos que ocorreram no periodo noturno, esses podem se relacionar
a fatores organicos, tendo em vista que nossos sistemas fisioldgicos apresentam um
funcionamento diferenciado no periodo da noite 2. Outros fatores que podem se associar ¢ o
cansaco dos profissionais, sobrecarga de trabalho, pois alguns profissionais que trabalham no
turno da noite associam trabalhos diurnos em outras instituicbes. O tempo de atuacdo e a
experiéncia profissional também podem interferir nesses eventos, pois se observa um numero
elevado de profissionais experientes, o que pode contribuir para os profissionais pularem
etapas devido a repeticéo dos cuidados por diversas vezes 3%,

A internacdo prolongada da crianga também pode estar atrelada a esses incidentes,
tendo em vista que os profissionais podem pular etapas por estarem habituados as medicacdes
prescritas para a crianca, o leito que esta internada e seus cuidados de rotina ©®%. Entretanto,
ha necessidade de desenvolver novos estudos para compreender de forma mais aprofundada a

causa raiz do panorama de incidentes noturnos.
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Em paralelo a essas causas também podemos relacionar o fator disponibilidade para
notificar que, em comparagdo aos plantdes diurnos, o turno da noite teria mais tempo para
realizar as notificaces, considerando o menor nimero de procedimentos, transportes para
procedimentos cirirgicos e exames que ocorrem a noite. A rotina mais agitada do dia poderia
ser um fator impeditivo ou agravante para reduzir os registros de incidentes.

Outra variavel analisada foram os notificadores, sendo os profissionais (99,2%) os
principais responsaveis pelos registros. Apenas seis familiares (0,2%) registraram incidentes,
0 que contrasta com a politica institucional para que o familiar seja intrumentalizado para a
notificacdo de incidentes. O numero reduzido de familiares notificadores de incidentes de
seguranca pode se relacionar ao desconhecimento quanto a tematica e importancia de registrar
cuidados assistenciais inseguros, como estudo que demonstrou a dificuldade dos
acompanhantes da crianca de identificarem situacdes de risco, sendo necessario contextualizar
e exemplificar questdes de seguranca para que surgissem os relatos ®. Atrelado a esses
fatores também esté a ideia que ainda se perpetua nos servicos de salde que apontar falhas
dos profissionais envolvidos na assisténcia poderia causar retaliacbes no cuidado desses
pacientes.

Os estudos localizados nas bases de dados ndo abordaram os notificadores em grandes
categorias como 0 proposto por esse estudo, apesar disso, observa-se que a principal categoria
notificadora sdo os enfermeiros. Estudos evidenciaram que os enfermeiros representam cerca
de 70% dos notificadores, seguidos por outras categorias profissionais que variam entre
médicos, técnicos de enfermagem, fisioterapeutas, farmacéuticos, dentre outros ©%%-°7),

Essa representatividade consideravelmente maior de enfermeiros e profissionais da
enfermagem como notificadores foi relacionada pelos pesquisadores ao fato de estarem em
grande nimero dentro das instituicdes de salde, por serem os profissionais mais proximos do
cuidado ao paciente, por estarem ininterruptamente perto do paciente e da equipe de
enfermagem e por serem o0s profissionais que atuam na organizacdo e coordenacdo dos
cuidados, possibilitando maior identificacéo de situacdes de risco “*2®).

Atrelado a esses fatores estd o fato de muitas vezes serem o0s enfermeiros 0s
profissionais mais engajados e participantes em acles educativas e continuadas para
conscientizacdo das equipes sobre a necessidade de notificar os incidentes, desenvolvimento
de acOes para adesdo as metas internacionais de seguranca do paciente e serem 0s
profissionais que atuam como coordenadores no gerenciamento de risco das instituicoes

hospitalares &%),
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Quanto aos incidentes, a maioria dos eventos eram preveniveis (93,5%) e atingiram as
criancas (79,0%), porém menos da metade desses eventos causaram danos. Os eventos
preveniveis sdo aqueles que poderiam ser antecipados, mas que ocorreram por erros ou falhas
no cuidado ao paciente a nivel individual ou sistemético ®Y. Estudo similar classificou
metade dos eventos adversos (n=210; 50,7%) como evitaveis *2.

No ano de 2017, a ANVISA recebeu 75.296 notificagdes de incidentes, sendo 9.560
registros de criancas de zero a 17 anos. Dentre o total de incidentes, 53,44% foram
classificados como leves e 0,51% resultaram em 6bito ®”. Outro estudo desenvolvido em
hospital universitario encontrou 224 (65,1%) eventos adversos de grau leve, 101 (29,3%)
moderados, que causaram incapacidade temporaria ou reversivel ao paciente, prolongamento
do tempo de internacdo, perda de funcdo, danos permanentes ou de longo prazo, 13 (3,78%)
foram considerados eventos graves e 6 (1,74%) tiveram como desfecho o 6bito do paciente
(89).

O nuamero elevado de eventos considerados evitaveis demonstra a fragilidade da
assisténcia e necessidade de novas estratégias, com revisdo dos protocolos, atualizacdo dos
profissionais por meio de capacitacbes e maior inclusdo dos cuidadores no contexto da
internagdo pediétrica (.

Estudo evidencia que dentre os fatores relacionados aos eventos de seguranga com o
paciente se relacionam a carga de trabalho, comunicacdo e cultura punitiva/hierarquizada.
Além disso, o namero insuficiente de profissionais, erros e falhas utilizadas contra os
profissionais, falta de atencdo pelos gestores com as questdes de seguranca e falta de
informacdes sobre as mudancas realizadas a partir dos relatdrios de notificacBes de incidentes
s30 aspectos apontados por profissionais como impeditivos para a cultura de seguranca %,

Dentre os fatores que estimulam o engajamento dos profissionais esta a melhoria no
processo de comunicacao através de treinamentos em gestdo e dindmicas para interacdo entre
os profissionais. Os relatorios das notificagdes também sdo instrumentos que possibilitam ao
profissional identificar os riscos, propor barreiras e avaliar as medidas implementadas ®®. O
aprimoramento dos processos e do cuidado deve ser continuo, por isso, os profissionais
devem estar comprometidos na mudanga dos padrdes assistenciais e na qualificagdo do
cuidado. As instituicdes também devem fornecer subsidios para politicas de qualidade do
cuidado e valorizagdo dos envolvidos na assisténcia .

Diante desse contexto, os gestores assumem papel crucial na criacdo de um clima
institucional de seguranca. Estudo nacional relacionou o papel do gestor com a garantia da

qualidade do servico %2 Cabe aos gestores a promogéo da cultura de seguranca nas equipes
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através da comunicacdo, promocao da capacitagdo profissional, incentivo as préaticas seguras e
feedbacks %%,

Os tipos de incidentes foram classificados em 12 categorias conforme a classificacéo
internacional de seguranca do doente. Os incidentes mais recorrentes foram relacionados a
medica¢des/fluido 1V, seguido de dieta/alimentacdo, processo/procedimento clinico,
dispositivos/equipamentos médicos, acidentes do paciente, administracao clinica e outros.

As variaveis “tipo de incidente” e “faixa etaria” também foram cruzadas apresentando
associacao (p=0,000), onde recém-nascidos estiveram mais envolvimento em incidentes
relacionados a processo/procedimento clinico (30,0%; p=0,000) e oxigénio/gas/vapor (1,3%;
p=0,000). Os lactentes a dieta/alimentacédo (24,7%; p=0,000), pré-escolares com acidentes do
paciente (17,4%; p=0,000), escolares a medica¢des/fluidos IV (31,8%; p=0,000), acidentes do
paciente (16,1%; p=0,000) e sangue/hemoderivados (4,6%; p=0,000) e adolescente a
documentacao (12,3%; p=0,000), acidentes do paciente (15,0%; p=0,000) e infraestrutura
(1,2%; p=0,000).

O sistema que contribuiu para uma parcela da notificacdo dos incidentes mencionados
pelos estudos € o NOTIVISA. Esse sistema é acessivel para a populacdo e deve ser
alimentado pelas instituicGes e servicos de salde. Seus boletins informativos também séo
abertos ao publico e liberados poucos meses apOs o recebimento das notificacbes. As
varidveis que foram informadas sdo apresentadas nos boletins, porém ndo é informado os
campos que ndo séo preenchidos. Os eventos relacionados a equipamentos médicos chegaram
a apresentar uma taxa de 44,2% de incompletude, e as notificagbes com medicamentos a
68,2% ©2,

A auséncia de registro completo das notificacdes dificulta a analise dos eventos e
categorizacdo sobre o tipo de incidente e quais os fatores envolvidos no processo.
Observamos, ao longo do processo de analise dos eventos, que em variadas situacdes 0S
incidentes poderiam ser classificados em mais de uma categoria. 1sso ocorre, pois 0s
incidentes acontecem pela associagdo de multiplos fatores contribuintes.

Os fatores contribuintes sdo agcdes que podem ter contribuido para a ocorréncia do
incidente ou aumento do risco de ocorrer. Esses fatores estdo ligados ao comportamento,
comunicacéo, fatores do ambiente de trabalho ou fatores externos, podendo ser originados a
partir de mais de um fator contribuinte e gerar mais de uma consequéncia para a organizacdo
(32).

Os fatores que podem contribuir para o erro estdo ligados a falta de informacdes sobre

0 paciente, falta de informagdes sobre o medicamento, falhas na comunicagédo entre
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profissionais, embalagem incompreensivel de medicamento, dispensacdo inadequada de
medicamento, equipamentos sem calibragdo, fatores ambientais/condi¢Ges de trabalho e
outros ¥,
A maioria das notificacdes analisadas ndo apresentava os dados completos. Esse
indicador pode ser explicado pelo fato de que, na maioria dos casos, o profissional notifica o
incidente e ndo recebe feedback por parte do gerenciamento de riscos de quais agdes para
melhoria do processo foram tomadas com base em seu relato, ou por falta de conhecimento
do notificador para preencher o dado corretamente “®. Outros fatores podem ser a dificuldade
da gestdo de riscos em avaliar todos esses relatos e fazer a analise e o registro. Esse pode ser
um fator que impossibilita o profissional de aprender com as falhas realizadas ou vivenciadas,
além de desestimular os profissionais a continuarem notificando a partir do momento que
notam que seus relatos ndo sdo captados e convertidos em ac¢des concretas e educativas.

Deve-se pensar os fatores contribuintes para incidentes ndo como a¢0es isoladas, que
dependem apenas do profissional ou do paciente ou instituigdo, e sim como um conjunto de
fatores que somados convergem em falhas na assisténcia ao paciente. Assim como as acdes de
melhoria e reducdo de risco que podem ser pensadas em questdes especificas para o
profissional/familiar ou paciente, mas que também devem envolver a instituicdo e seus
gestores 1%

A andlise dos dados também encontrou um nimero consideravel eventos relacionados
a acidentes do paciente (10,7%), que foram representados por quedas (74.4%) e lesdes por
pressdo (21,9%). Apesar das quedas serem consideradas normais dentro do contexto de
desenvolvimento da crianga e, muitas vezes ndao podem ser evitadas, existem fatores no
ambiente hospitalar que predispdem esses acidentes e que podem desencadear lesdes graves
ou Obito. No ano de 2004, as quedas foram consideradas a 122 causa de morte na faixa-etaria

s (106)

de 5 a 9 anos e 15 a 19 ano . Repensar os cuidados e seguranca do ambiente sdo

indispenséveis para antecipacéo e prevencéo de acidentes @Y.

Os fatores que predispdem as criangas a riscos estdo relacionados as particularidades
do seu desenvolvimento, a curiosidade infantil e a inabilidade para avaliar riscos ‘7. Além
disso, também h& questes do tratamento da crianca, do ambiente hospitalar e
equipamentos/mobilias que, muitas vezes, sdo inapropriadas para esse publico, além do
acompanhante que nem sempre recebe informagfes adequadas para colaborar com o0s
cuidados para prevencao desses incidentes.

As quedas ocorrem em todas as faixas etarias, desde recém-nascidos a adolescentes.

Estima-se que cerca de 20% dos pacientes pediatricos sofrem ao menos uma queda durante a
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hospitalizacdo. O tipo de queda e fatores envolvidos podem variar de acordo com a idade, fase
de desenvolvimento e fatores clinicos do paciente, mas na maioria dos eventos 0s pacientes
estéio acompanhados por cuidador %119,

Pesquisa evidenciou através da andlise de 385 eventos com quedas a faixa etaria
predominante de zero a dois anos de idade (46,7%) e sexo masculino (55,5%). Quanto aos
mecanismos das quedas, a cama foi a mobilia responséavel por 30,6% dos incidentes. Também
foram registrados incidentes de moveis/equipamentos (26,04%) em ambulatorios. Estudos
ainda evidenciam que na maioria dos eventos com quedas as criancas estdo acompanhadas por
familiares, mas ndo possuem identificacdo para o0 risco de quedas ou estratégias

implementadas )

. Isso demonstra que, possivelmente, os familiares ndo estdo sendo
orientados quanto as medidas para evitar as quedas e a importancia da vigilancia permanente
no ambiente hospitalar.

Os eventos com quedas em pediatria podem se relacionar as particularidades de
desenvolvimento da crianca, com aquisicdo de habilidades motoras, curiosidade em explorar
novos ambientes e incapacidade de avaliar riscos, o que impossibilita que esses incidentes
sejam evitados em muitas situacées °”. As quedas também podem se relacionar com fatores
patoldgicos, uso de farmacos ou dispositivos/equipamentos ou procedimentos médicos 4.

Nesse processo, 0s acompanhantes da crianga tornam-se aliados no cuidado e a
propria crianca quando é orientada pode contribuir e proteger-se de situacdes de risco para
guedas. Em contrapartida, também € papel do profissional compreender e estimular a crianca
dentro do seu processo de desenvolvimento e adaptar essas circunstancias ao contexto de
cuidado e de riscos para a sua seguranca.

Algumas acbes sdo pouco trabalhadas para prevencdo de quedas em pediatria, mas
tendem a trazer bons resultados se aplicadas na pratica, como informar o acompanhante se a
crianga estd apta para deambular, orientar o familiar para que a crianca levante
progressivamente, alocar a crianga com historia de queda anterior mais proxima do posto de
enfermagem, registrar essas quedas e fatores que contribuiram no prontuario do paciente e
adequar os leitos conforme a idade da crianca ™>™®. Também cabe ao enfermeiro avaliar
risco para quedas e propor agdes para prevencdo das quedas. Mecanismos como a utilizagdo
de pulseiras para quedas, a identificacdo no leito e o prontuario e os alertas na passagem de
plantdo também podem ser utilizados “*7).

Quanto aos incidentes com lesdes por pressao, na maioria dos casos esses eventos sdo
decorrentes da falta de adogdo de medidas preventivas, pois 0s pacientes permanecem por

longos periodos ou continuamente acamados ou possuem a mobilidade reduzida. Nesses
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casos, torna-se crucial a mudanca de decubito recorrente, protecdo de proeminéncias dsseas,
cuidados com friccdo e protecdo da pele do paciente. As lesdes por pressdo adquirem certo
destaque dentro do contexto dos eventos adversos por serem na maioria das vezes evitaveis
através de medidas simples de prevencdo 19,

Existem outros fatores do paciente, como estado nutricional, comorbidades prévias e
condigdes clinicas que também interferem na ocorréncia dessas lesdes e que devem ser
consideradas na avaliagdo do risco para desenvolvimento de lesdes por pressio 9.

Estima-se que a prevaléncia de LPP em hospitais seja em torno de 15%, no Brasil,
essa prevaléncia pode chegar em até 26% 12°122 Em criangas, estudo apontou a prevaléncia
de 6,9% dessas lesdes. Em um total de 101 criancas internadas, sete desenvolveram 10 lesdes
por pressdo ao longo da internacdo, sendo as mais acometidas as internadas em unidade de
terapia intensiva. As principais areas de localizacao das lesdes foram em regido sacrococcigea
(71,4%), trocanter, occipital, escapular, patelar e frontal, a maioria das lesdes foram
classificadas em grau 11 2.

Outro estudo realizado no ano de 2017 a 2018 com 1.254 pacientes registrou um total
de 113 lesbes por pressdo em pacientes de zero a nove anos e 69 em pacientes de 10 a 18 anos
(129 Um aspecto importante mencionado foi que todos os pacientes receberam alguma
medida preventiva, sendo a principal a mudanca de decubito (97,6%), sendo que a amostra do
estudo apresentou risco elevado de desenvolver lesdes por pressio

Os acidentes do paciente configuram eventos que podem ser evitados através de acdes
relativamente simples e que podem ser auxiliadas pelo cuidador da crianca. As escalas para
risco de quedas e lesdo por pressao sdo instrumentos que auxiliam na avaliacdo do paciente,
mas ndo contemplam todos os fatores a que a crianca esta exposta. Por isso, o profissional
deve atentar para as condi¢des clinicas do paciente, circunstancias terapéuticas e para 0s
fatores ambientais.

O familiar quando instruido também pode ser um facilitador desses cuidados,
auxiliando na vigilia do paciente no ambiente hospitalar, atentando para alteragcdes no estado
de consciéncia desse paciente diante de alteracdes clinicas ou de situacdes terapéuticas e
alertando os profissionais para situagdes que o predisponha a riscos (125)

Outros incidentes explorados foram os relacionados com hemocomponentes. A
maioria dos eventos foram relacionados ao concentrado de hemaécias e apresentam como
principal incidente as reacOes alérgicas. Pesquisas similares realizadas em ambulatorio de
transfusdo encontrou os mesmos achados, sendo os incidentes considerados de intensidade

leve/moderada e grave, incluindo registro de 6bito 2°*29),
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Outro estudo com 1.226 criangas identificou uma proporcdo de 4,25 infusdes por
paciente. Dos pacientes incluidos, 47 sofreram incidentes com hemocomponentes, totalizando
57 incidentes. Em 12,3% das reacGes mais de um hemocomponente esteve envolvido, e
10,6% dos pacientes apresentaram mais de uma reacao transfusional. O hemocomponente
mais envolvido nas rea¢des foram as plaquetas (50,9%), hemécias (33,3%) e plasma (5,3%).
As principais reac6es foram alérgicas (77,2%) e febris (14%). Todas as reagdes registradas em
menores de um ano de idade foram do tipo alérgicas ‘%%,

Os incidentes com hemocomponentes apesar de representarem um nimero reduzido de
registros, sdo de extrema importancia para a pediatria, pois resultam em danos importantes
para a crianga. Para evitar esses incidentes, a instituicdo implementou estratégias tais como a
dupla checagem entre profissionais e com o acompanhante da crianca e verificacdo constante
dos sinais vitais. A maioria dos incidentes analisados ocorreram no processo que antecedeu a
instalacdo do hemocomponente. Isso demonstra que 0 processo de prescri¢cdo, preparo e
checagem pré-administracdo deve seguir etapas rigidas para qualidade e seguranca do
processo.

Variados incidentes foram associados ao processo medicamentoso. Os erros
medicamentosos podem ocorrer em todas as etapas do cuidado, desde a prescricao,
dispensacéo, preparagdo, administracdo e monitoramento 9. Essas etapas exigem extremo
cuidado e atencdo, principalmente, se tratando do cuidado de neonatos, criancas e
adolescentes, que se atingidos por esses erros podem evoluir para danos mais graves ou obito.
Apesar de ser um processo que envolve varios profissionais, desde o médico prescritor,
farmacéutico e profissionais da enfermagem, cabe a Gltima categoria profissional participacdo
nas etapas cruciais do processo e, por isso, sd0 esses profissionais, muitas vezes,
responsabilizados por falhas medicamentosas 3%,

Inimeros fatores podem predispor a ocorréncia desses erros, a falta de ilegibilidade da
prescricdo medica que pode ser evitada com a adocdo de prescricbes informatizadas, a
dispensacdo das medicacOes, evidenciando-se no local do estudo que a utilizacdo de
dispensario eletrdnico em determinadas unidades facilita o processo, mas também pode
ocasionar erros decorrentes de falhas no equipamento ou erros humanos como a separagao
inadequada das medicagdes nos dispositivos do equipamento. Outro fator que esta relacionado
a dispensacdo e administragdo das medicacOes € a apresentacdo similar de determinados
medicamentos que podem favorecer os erros 32,

A administracdo medicamentosa constitui uma etapa que demanda cuidado e atencgéo

redobrada. Em pediatria, essa etapa envolve diretamente o paciente e 0 acompanhante, que se
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orientado sobre a terapia medicamentosa pode contribuir com o profissional na prevencgéo de
incidentes, acalmar a crianca e auxiliar para que entenda a necessidade do uso do farmaco
(133)-

Em UTI pediatrica foram registrados 23 incidentes medicamentosos em 115
notificagOes. Esses erros foram identificados na etapa de classificagdo (47,8%), relacionados a
quantidade errada, preparo/dispensacdo, apresentacdo/embalagem, paciente errado,
dose/frequéncia errada e rétulo/instrucdo de administracio ©.

Os profissionais reconhecem em muitos casos que cometem falhas no processo
farmacoldgico. Uma pesquisa que questionou profissionais sobre a tematica, obteve o relato
de 69 (46,9%) profissionais que cometeram falhas no preparo e administragédo de medicacdes,
e alegaram realizar medicacdes em atraso (81,0%). As principais davidas que levaram o0s
profissionais a cometer erros foram relacionados a acdo da medicacdo, compatibilidade,
estabilidade, diluicdo/diluente e aprazamento %9,

A pediatria é uma das areas que mais notificam incidentes (18,5%), sendo os erros de
medicacdo (61,5%) os mais comuns. Nos processos de medicacao, os antibioticos (19,0%)
estdo mais envolvidos nos incidentes. A maioria dos incidentes ndo atingem os pacientes, pois
sdo barrados por profissionais ou cuidadores, entretanto, uma parcela consideravel atinge os
pacientes, podendo ocasionar danos de variadas gravidades 3%

Estudo realizado em pacientes pediatricos analisou 334 incidentes na terapia
medicamentosa, sendo a maioria registrados na UTIP (67,9%), tendo os antibidticos como o
farmaco mais envolvido (47,9%), possivelmente, pela ampla utilizacdo dessa classe
medicamentosa em todos os setores hospitalares; seguido dos anestésicos (11,4%) e sedativos
(10,8%), que se justifica em unidades de tratamento intensivo em func¢do de muitos pacientes
necessitarem de ventilacdo invasiva. Na avaliacdo do processo de preparo das medicacdes,
ocorreu quebra de barreiras em 81,4% dos casos, principalmente relacionados a dupla
checagem que ndo ocorreu em nenhuma observagdo. No processo de administracdo das
medicacdes, ocorreram falhas em 76,3% dos casos, principalmente, na checagem da droga
apo6s administragdo. Também foi identificado que em 24,3% dos casos houve atraso na
administracdo das medicacdes 3.

A falta de determinadas informacdes nas prescricbes medicamentosas, como a idade
do paciente, coloca a prova a acurécia da prescri¢do, tendo em vista que esse dado € um dos
fatores determinantes para o calculo da dose a ser prescrita. Outros dados como o numero do
prontuario, leito do paciente, unidade de internagdo, identificacdo do prescritor, falta da data

de prescricdo e sinalizacdo de alergias, também interferem no processo de preparo e
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checagem da medicagdo, podendo contribuir para incidentes. A ilegibilidade, uso de
abreviaturas, realizacdo de prescricdes com expressdes que nao sdo padronizadas como “usar
como de costume”, “a critério médico” e “se necessario”, também podem gerar duvidas e
favorecer o uso dos medicamentos em situagées nio indicadas .

Os erros de prescricdo medicamentosa em pediatria sdo expressivos e também podem
estar relacionados com as doses devido ao uso incorreto de microgramas ou invés de
miligramas ou digitacdo de virgulas em locais errados, podendo levar a prescri¢cdo de doses
incompativeis com pacientes pediatricos %),

A analise dos registros do NOTIVISA, no periodo de 2007 a 2013, mencionou 233
incidentes medicamentosos com pacientes recém-nascidos. Desses registros, 0s principais
eventos reportados se relacionaram a reagdes adversas ao medicamento e eventos adversos,
sendo os erros de dosagem 0s mais recorrentes, e os principais farmacos envolvidos os
antibidticos. A maioria dos incidentes ndo causaram danos graves ou consequéncias
importantes, entretanto, em sete casos houve ameaca a manutencdo da vida e dois casos
evoluiram para o ébito do paciente. Em apenas 21,5% dos casos ocorreu a ado¢do de medidas
ap6s a identificacdo da falha no cuidado ©).

Dentre as causas ja citadas, que podem explicar a maior ocorréncia de eventos
medicamentosos com recém-nascidos, estdo a prematuridade, baixo peso, apresentacdo dos
farmacos que dificultam o preparo e calculo correto da dosagem, auséncia de experiéncia dos
profissionais com esse publico, dentre outras causas. Além disso, em muitos relatos foi
observado muitas mudancas nos leitos dos pacientes e proximidade de pacientes com o
mesmo nome, o que aumenta as chances de ocorréncia de variados incidentes .

Atualmente, a instituicdo pesquisada ja conta, em muitas unidades, com um sistema
automatizado de fornecimento de medicacdes chamado de Pyxis®. Entretanto, apenas
recentemente algumas unidades pediatricas passaram a dispor desse equipamento e processo.
O fornecimento de medicagOes por via automatizada, apesar de ndo garantir 100% de
seguranca, cria barreiras que evitam que medicagOes sejam dispensadas de forma inadequada.
A instituicdo também implementou em seu sistema alertas quando medicacdes sdo prescritas
com via de administracdo que ndo é habitual, como é o caso da vancomicina endovenosa que
em determinadas situagdes deve ser administrada por via oral. O sistema também atua como
barreira nas prescri¢fes medicas, impedindo que doses muito elevadas sejam prescritas.

Os incidentes com medicamentos em pediatria séo recorrentes e o estudo reforca esse
achado. Uma pesquisa identificou maior ocorréncia de eventos relacionados a medicagdo em

criancas de 0 a 12 meses de vida, havendo associacao entre a ocorréncia de dano e 0s servigos
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(p=0,005), na qual os servicos de pediatria representaram 18,2% em relacdo aos demais.
Também se verificou que a maioria dos incidentes com medicamentos ocorreram na fase de
preparacdo/dispensacdo pela farmacia, seguido pela administracdo, preparacdo, seguida da
fase de monitorizacdo do efeito farmacoldgico e prescricdo medicamentosa ®*”). Esse achado
corrobora com a importancia de mecanismos de dispensagdo como a Pyxis® como barreira
para o preparo e administragdo medicamentosa segura.

Visualiza-se, nesse cendrio, que a instituicdo conta com variadas acdes para evitar
falhas com farmacos como um sistema de dispensacdo de medicacGes, extensdo da relacdo de
medicamentos de alta vigilancia e dupla checagem desses medicamentos, embalagem dos
farmacos com cores e mensagens que sinalizem determinados cuidados e sinalizacdo de via de
administracdo no sistema hospitalar. Apesar dessas barreiras, os incidentes ainda podem
atingir o paciente e, se tratando da pediatria, ocasionar danos importantes.

Diante dos inumeros incidentes com a terapia medicamentosa em pediatria
identificados nos mais variados contextos, determinados cuidados devem ser reforcados,
como a orientacdo de pacientes e acompanhantes sobre os medicamentos, seus riscos e
possiveis efeitos adversos. No cuidado a crianca e ao adolescente, cabe ao profissional
orientar o acompanhante e adaptar as informacGes para o paciente. O profissional também
deve assegurar que o cuidador compreendeu o cuidado e o seu papel frente as condutas
terapéuticas 2.

Para melhor compreensdo das caracteristicas dos eventos graves ou que resultaram em
Obito foi realizada uma revisdo complementar e detalhada nos prontuarios dos pacientes. Os
eventos sentinelas ou considerados gravissimos sdo aqueles que resultaram na morte do
paciente e que o desfecho ndo esteja relacionado com a doenca de base ou estado clinico do
paciente, dano fisico ou psicolégico grave, podendo configurar perda de membro ou funcéo.
Esses eventos sdo nomeados com sentinela, pois devem ser rastreados e investigados para que
resultem em respostas. O risco esta relacionado a variagdes no processo que se repete e gera
possibilidades de resultar em um evento adverso grave 4349,

Os eventos adversos graves, apesar de ndo representarem um percentual elevado
dentro dos servicgos de saude, podem causar efeitos irreversiveis e irreparaveis aos pacientes e
seus familiares. As causas podem ser multifatoriais como falta de consciéncia situacional,
falha na comunicacgdo, erro na tomada de decisdo, erro de técnica ou falhas no processo. As
inconsisténcias e fragilidades, sejam institucionais, do paciente, do acompanhante ou do
profissional, representam riscos para que eventos graves se repitam e alcancem novos

pacientes, sendo importante detectar e mitigar os desdobramentos ®4%.
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Estudo realizado no periodo de 2014 a 2016 analisou 63.933 eventos adversos nos
mais variados publicos. Foram registrados 417 (0,6%) eventos que evoluiram para ébito,
sendo que desses, 24 (5,8%) atingiram menores de 28 dias, 11(2,6%) ocorreram com criangas
de 28 dias a 1 ano e 13 (3,1%) com criancas de 2 a adolescentes de 17 anos 42,

Também foi mensurado no contexto brasileiro de hospitais pertencentes a Rede
Sentinela a utilizagdo de doses medicamentosas inapropriadas como uma das causas para
prolongamento da hospitalizacdo e como fator para o 6bito do paciente “*®. Esse achado
corrobora com essa pesquisa, que também associou incidentes medicamentosos a eventos
graves (50%; p=0,001). Falhas na comunicacdo também estiveram relacionadas a danos no
paciente, prolongamento da internacdo e aumento da utilizagdo de recursos institucionais
(104,144).

A partir da ocorréncia de um evento considerado grave ou que o desfecho seja o dbito
do paciente, preocupa-se muito com a primeira vitima, que € o paciente, mas pouco sobre a
segunda vitima, o profissional envolvido. Estima-se que até 50% dos profissionais que
vivenciam essas situacdes desenvolveram alguma sindrome no decorrer de suas carreiras 4%,
Esses casos devem ser tratados com transparéncia na analise e deve ocorrer o disclosure com
o familiar, que se trata da comunicagéo ao familiar sobre a situac&o ocorrida 4°.

As causas que justificam esse cendario de incidentes hospitalares sdo variadas, podendo
ocorrer por auséncia de rotinas ou pelo seu descumprimento, sobrecarga de trabalho que pode
se relacionar ao dimensionamento de profissionais ou de rotinas de forma inadequada,
funcionarios inexperientes ou sem treinamento adequado, falta de atencdo/omissao, falhas na
comunicacdo, ambiente fisico e materiais/equipamentos inadequados, e auséncia de
equipamentos/materiais/medicamentos apropriados para a assisténcia segura ().

Com as acOes para mudancas nos paradigmas de seguranca e na cultura organizacional
estdo a realizacdo de treinamentos/orientagbes, mudancas nas rotinas assistenciais,
criacdo/implementacéo de formularios ou checklists, melhorias na comunicagéo e interacdo
entre processos, qualidade em materiais e equipamentos, redimensionamento de equipes e
profissionais e realizac&o de manutencdes preventivas/corretivas

Os achados do estudo, assim como as variadas pesquisas mencionadas no decorrer da
discussdo dos dados, evidenciam que uma parcela consideravel de pacientes pediatricos sofre
mais de um incidente durante a hospitalizacdo. Isso reforca que o prolongamento da
internacdo pela ocorréncia de um incidente pode ser fator de risco para ocorréncia de novos

incidentes, gerando uma cadeia de eventos que retrocedem a recuperaco do paciente 3147,
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Apesar dos dados identificados, a falta de informacGes em determinadas notificacdes
também foi considerada um dado a ser explorado por se tratar de um fator que ndo ocorreu
apenas nesse estudo. As principais variaveis que apresentaram missing foram acles de
melhoria (n=1.963; 76,7%), acdes de reducdo de risco (n=1.934; 75,6%), turno de ocorréncia
dos incidentes (n=1.501; 58,7%), se ocorreu o dano (n=377; 14,8%) e intensidade do dano
(n=377; 14,8%).

O preenchimento das notificacdes com dados que caracterizam o paciente (como 0
registro, idade, género, dentre outros) e descricdo detalhada do evento possibilitam a melhor
analise do ocorrido e monitoramento desses incidentes e do paciente atingido ©®. As
fragilidades nos sistemas de salde se assemelham e, portanto, os resultados apresentados
podem auxiliar variados servigos de salde a identificarem também suas lacunas nos processos

assisténcias e oportunidades de revisao ou melhoria.
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7 CONCLUSOES

O estudo possibilitou identificar que os maiores envolvidos nos incidentes foram
criancas do sexo masculino, lactentes e internados no servico de salde, ndo sendo
provenientes dos servicos ambulatoriais. O turno que mais apresentou notificacbes de
incidentes foi o diurno, sendo os profissionais da salde responséaveis pela maioria dos
registros. Os setores nos quais mais ocorreram incidentes foram em unidades de internagéo e
UTT’s pediatricas e neonatais.

Os eventos preveniveis representaram a maioria dos incidentes, tendo atingido o
paciente. Em mais da metade dos eventos o paciente nao foi atingido. Estiveram associados a
danos leves/moderados 26,7% das notificagdes e a danos graves/dbito 1,8% das notificacdes.

A maioria dos incidentes atingiram os pacientes, porém menos de 30% foram
considerados incidentes com dano. Os incidentes mais recorrentes foram relacionados a
medicacdes/fluido 1V, seguido de dieta/alimentacao, processo/procedimento clinico,
dispositivos/equipamentos médicos, acidentes do paciente, administracdo clinica e outros.
Ainda foram identificados os fatores contribuintes, ac6es de melhoria e acdes de reducéo de
risco relacionado aos eventos.

Os eventos sentinela foram classificados quanto ao diagndstico principal, sendo a
maioria relacionada a sistema cardiovascular, sistema neuroldgico e outros. Os eventos
também foram analisados quanto ao tempo de internacao total e apds o incidente e o desfecho,
tendo como principal a alta do paciente.

A associacao entre variaveis possibilita identificar quais fatores do paciente ou dos
servicos de salde que se relacionam e desencadeiam incidentes em pediatria. Identificou-se
grau de associacdo entre a ocorréncia de eventos em unidades de internacao/UTI’s e
ocorréncia de incidentes no periodo da noite. Os incidentes com quedas também apresentaram
maior associacdo entre o tipo de queda e a faixa-etaria, e entre a faixa-etéria e aplicacdo da
escala de risco.

O incidente medicamentoso foi relacionado ao dano grave/Obito em associacdo ao
farmaco errado e omissdo de dose ao dano leve/moderado. A faixa-etaria também esteve
associada ao erro no processo medicamentoso, e as classes medicamentosas a intensidade do
dano. Outras classes de incidentes também foram associadas com a ocorréncia do dano.

A pesquisa possibilitou identificar aspectos ainda pouco explorados no contexto de
incidentes de seguranca notificados em unidades pediatricas no cenario brasileiro. A

internacdo hospitalar é permeada por variados processos de cuidado que sdo desconhecidos
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para a crianga e seu cuidador. A garantia de que esses cuidados sejam realizados de forma
transparente para os envolvidos e com a certeza de que 0 maximo de processos que antecedem
essa assisténcia direta sejam realizados, € uma forma de preservar a seguranca do paciente.
Adquirir a confianga dos cuidadores é crucial para o estabelecimento de uma relacdo de
parceria e troca, sem julgamentos ou apontamentos de falhas individuais. Assim também os
profissionais da salde e gestores devem pensar o cuidado em saude, a partir da identificacdo
dos incidentes notificados como norteadores para acfes de melhoria da qualidade nos
processos assistenciais, ndo apontando culpados ou comparacgdes entre profissionais.

Além dos fatores do paciente pediatrico e seu acompanhante, h& fatores do
profissional que devem ser considerados. O esgotamento emocional diante da complexidade
do cuidado a crianca, a sobrecarga de trabalho, os desafios do cuidado ao paciente pediatrico
em tratamento intensivo, os desafios de improvisar materiais e equipamentos ou trabalhar com
0 que a instituicdo oferece e ndo com o que é mais adequado, as dificuldades diante de um
servico de salde pouco conhecido, e as particularidades do paciente, auséncia de rotinas e de
subsidios para os registros de incidentes sdo fatores aos quais pacientes e profissionais estao
expostos.

A avaliacdo dos incidentes de seguranca deve servir também para refletirmos sobre as
condicdes de trabalho e as rotinas. A analise de incidentes serve como ponto de partida para
identificar pontos de melhoria. Assim, esse processo deve ser pensado de forma descendente,
sendo 0s gestores 0s principais responsaveis pelo incentivo de boas praticas no cuidado
seguro, orientadores dos profissionais para essas acdes e instigadores da importancia da
notificacdo de incidentes e relato a seu lider de quaisquer situa¢es que tenham atingido o
paciente para 0 manejo adequado e reversao da situacdo o mais precoce possivel.

Também foi identificado um namero consideravel de pacientes que foram atingidos
mais de uma vez por incidentes, inclusive por eventos considerados graves. Isso pode nos
levar a pensar sobre quais as particularidades desses pacientes que estdo expostos a maior
risco para incidentes de seguranca.

Os incidentes disponibilizados pelo servi¢o de salde tracaram resultados que servirdo
para nortear o cuidado e o repensar de praticas e eficacia de metodos na instituicdo e em
variados servigos de salde nos mais diversos contextos. A problematizacdo por meio da
pesquisa possibilitou inferir que ainda estamos diante de uma variedade de cuidados ndo
seguros. A notificacdo de incidentes deve ser instrumento que direcione 0 monitoramento,
promova intervencOes e gere retorno positivo para pacientes, familiares, profissionais,

gestores e para a instituicéo.
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Os dados apresentados permitiram tracar o panorama dos incidentes em uma
instituicdo de grande porte, norteando estratégias para qualificacdo do cuidado, auxiliando
outros servigcos de saude a identificarem situacdes de risco para a crianca hospitalizada e
fornecendo embasamento para o desenvolvimento de novos estudos, como a investigacao dos
fatores que contribuem para maior ocorréncia de incidentes no periodo diurno, impactos da
divulgacdo de estudos sobre notificacdo de incidentes em pediatria para os servi¢os de saude
ou para futuros estudos que contemplem pilotos de escalas para o risco de quedas em pediatria

ou checklists para o cuidado seguro.
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8 LIMITACOES DO ESTUDO

As limitacGes do estudo estiveram relacionadas ao nimero elevado de notificagdes que
foram excluidas por ndo pertencerem a pacientes pediatricos ou apresentarem informacGes
insuficientes. No segundo momento, também houve dificuldades quanto as notificacBes que
foram excluidas devido a auséncia de dados para analise. Identificaram-se muitas variaveis
com informacdes incompletas, o que dificultava avaliar se ocorreram danos ao paciente ou
qual sua gravidade e quais os fatores que foram desencadeantes desses eventos.

A auséncia do numero de prontudrio em algumas notificacbes também foi fator
limitante para uma anélise mais aprofundada dos eventos graves/sentinela. A utilizacdo das
notificaces manuais que foram digitalizadas para o sistema também pode ser um fator
limitador das informacdes fornecidas, pois € desconhecido se esses registros apresentavam
ilegibilidades ou incoeréncias, e se foram desconsideradas no momento da transcrigéo.
Atrelado a isso estdo as mudancas que as notificagbes manuais e sistematizadas sofreram ao
longo do tempo, o que pode comprometer a uniformidade dos dados solicitados para
preenchimento.

A busca por referenciais em bases de dados também foi um fator limitante para
confrontar os dados, pois ha uma caréncia de estudos que abordem o panorama das
notificacbes em pediatria no contexto internacional, mas principalmente na realidade

brasileira.
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ANEXO Il - INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS EVENTOS
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ANEXO I111- SISTEMA DE NOTIFICACAO INFORMATIZADO DA INSTITUICAO
ALVO DO ESTUDO

DL Hiieas i

Cadastro de Eventos ’
|
l Favoritos | |

1
E 01. Clinico Assistenciais

fE=——=N

01. Acidentes e Perdas Acidentais de Cateteres, Sondas, Drenos, Tubos
02. Anestesia, Sedac3o e Cirurgias

03. Assistencial Geral - Documentag&o, Processos, Procedimentos e Complicacdes
04. Comportamento e Conduta

05. Envolvendo Neonato

06. Envolvendo Satde Mental e Paciente Psiquiatrico

07. Eventos Criminais

0B8. Exames Diagnésticos (Laboratério, Patologia, Imagens)
0S. Les3o por Pressdo

HOSPITAL DE
DE A
| |

Favoritos

07. Eventos Criminais

08. Exames Diagnésticos (Laboratdrio, Patologia, Imagens)
09. Lesao por Pressao

10. Obstétricos e Perinatais

11. Quedas

ﬁ 02. Medicamentos/Solugdes Parenterais/Contrastes/Gases Medicinais

01. Erro de medicag3o

02. Gases Medicinais

03. Queixa Técnica ou Falha Terapéutica de Medicamento (QT)
04 Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM)

. 1
Cadastro de Eventos !
| Favoritos

B 03 Nutricao
01. Nutricsio

E 04. Hemocomponentes

L v

01. Reagdes Transfusionais
02. Relacionado a Processos e Gestdo de Hemocomponentes
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ANEXO IV- APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA SUBMETIDO AO
COMISSAO DE PESQUISA DA EENF (COMPESQ-ENF)
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Assunto:Projefo de Pesquisa na Comisséo de Pesquisa de Enfermagem
Data:28-04-2020 17:51
Remetente:<enf compesq@ufrgs br>

Para:wiliam wegner@ufrgs.br

Prezado Pesquisador WILIAM WEGIER,

Informamos que o projeto de pesquisa Panorama dos incidentes de seguranca notificados de pacientes peditricos em um Hospital Universitdrdo
encaminhado para analise em 22/84/2820 fol aprovado quanto ao mérito pela Comisséo de Pesquise de Enfermagen com o seguinte parecer

APROVADA
Devido as suas caracteristicas este projeto fol encaminhado nests datz parz avaliacdo por .

Atenciosamente, Comissda de Pesquisa de Enfermagen

& Responder » Encaminhar
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ANEXO VI - TERMO DE AUTORIZACAO DE DADOS SECUNDARIOS

Titulo do Projeto:

Cadastro na Plataforma Brasil:

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar as informagdes
institucionais, privacidade dos pacientes e dos profissionais da salde cujos dados serdo
coletados em bases de dados ou sistemas de informacdo do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre. Concordam, igualmente, que estas informacdes serdo utilizadas Unica e
exclusivamente para execucdo do presente projeto. As informagdes somente poderdo ser
divulgadas de forma andnima em atividades académicas e cientificas, no contexto do projeto

de pesquisa aprovado.

Porto Alegre, 13 de maio de 2021.

gz . .
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Pesquisador



