Eventos adversos e incidentes sem dano em
recém-nascidos notificados no Brasil, nos
anos 2007 a 2013

Neonatal adverse events and near misses reported
in Brazil from 2007 to 2013

Eventos adversos e incidentes sin dafo en recién
nacidos, notificados en Brasil, durante los anos
de 2007 a 2013

Resumo

O estudo teve o objetivo de analisar os eventos adversos e outros incidentes
que ndo causaram danos em recém-nascidos até 28 dias de vida, notifi-
cados no Sistema de Notificagoes para a Vigildncia Sanitdria (NOTIVISA)
nos anos de 2007 a 2013. Trata-se de estudo quantitativo, descritivo, re-
trospectivo, com andlise de dados secunddrios. Foram notificados 355 in-
cidentes, desses, 118 (33,3%) relacionaram-se a artigos médicos, 4 (1,1%) a
equipamentos médicos, e 233 (65,6%) a medicamentos. No que tange aos
medicamentos, o nitrato de prata e os antibidticos foram os mais notifi-
cados, e nos artigos e equipamentos médicos, o uso de cateteres venosos
como precursores de flebites, o evento adverso mais notificado. O estudo
desvela notificagoes de eventos adversos e de incidentes que nédo causaram
dano, provocando discussoes do que efetivamente é considerado dano pa-
ra aquele que faz a notificagdo. O desafio para o NOTIVISA é o seu apri-
moramento que, como nos demais sistemas de informagado, decorre de:
uso, critica e relagdo com os usudrios — notificadores e interessados, tais
como as instituigoes de pesquisa e ensino.

Segurancga do Paciente; Recém-Nascido; Vigilancia Sanitdria;
Efeitos Adversos
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Introducgao

Os maiores desafios para a reducdo da mortali-
dade infantil no pais se concentram no periodo
neonatal (até 28 dias de vida), que responde por
70% das mortes no primeiro ano de vida, sobre-
tudo no periodo neonatal precoce (até seis dias
de vida), responsével por 52,3% 1.2. O componen-
te neonatal da mortalidade infantil tem sido con-
siderado o de mais dificil redu¢do, especialmente
por refletir o cuidado a gestante e ao parto, bem
como ao recém-nascido 2:3. Incidentes podem
ocorrer em todos esses processos de atencao,
afetando a sua qualidade. Na assisténcia aos
recém-nascidos mais vulnerdveis — de mais bai-
xo peso e idade gestacional — as caracteristicas
do préprio cuidado prestado concorrem para a
ocorréncia de incidentes 4.

A Classifica¢do Internacional de Seguranca
do Paciente (International Classification for Pa-
tient Safet — ICPS) da Organizagdo Mundial da
Satide (OMS) 5 define um incidente, como um
evento ou circunstancia que poderia ter resul-
tado ou resultou em dano desnecessdrio ao
paciente, advindos de atos ndo intencionais
ou intencionais.

O incidente pode atingir ou ndo o paciente.
Caso nao atinja, pode ser uma circunstancia no-
tificavel, ou um near miss. A circunstancia noti-
ficdvel estd relacionada a um dispositivo médico
que poderia provocar um incidente, mas nao
chegou a ser usado no paciente. O near miss é
um incidente que ndo chegou a atingir o paciente
durante o cuidado porque houve alguma inter-
vencao que o evitou. O incidente, quando atinge
o paciente, pode ou ndo causar dano. Quando
nao causa dano, ¢ chamado de incidente sem da-
no e, quando causa, é chamado de evento adver-
so. Segundo o ICPS, a reac¢ao adversa ao medica-
mento é um dano inesperado que resulta de uma
acdo ou tratamento medicamentoso justificado e
correto para o contexto em que o evento ocorreu.

Diferentes métodos sao usados para se de-
tectar e compreender os fatores contribuintes
dos incidentes. Em pesquisas, o mais utilizado
tem sido a revisdo retrospectiva de prontudrios.
Entretanto, nos servicos de sadde, informacdes
obtidas em sistemas de notificacdo sao muito
utilizadas, embora existam limitacdes das infor-
macoes provenientes de sistemas de notificacao
voluntéria 6, que decorrem do viés retrospectivo
da andlise do incidente, da incompletude dos da-
dos e da subnotificagado. A cultura de culpabilizar
os profissionais envolvidos em eventuais erros
pode explicar, em parte, a subnotificacao.

A despeito do reconhecimento dessas limi-
tacoes 7, esforcos tém sido despendidos para a
construcdo de sistemas de notificacao voluntdria
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de eventos adversos em vdrios paises 8. As infor-
macgoes procedentes dos sistemas de notificacao
permitem a identificacdo de condigoes ativas e
latentes que contribuem para o surgimento dos
incidentes. As falhas latentes, detectdveis par-
ticularmente mediante os sistemas de notifica-
¢do, expressam caracteristicas da estrutura e do
processo de cuidado e podem se relacionar ao
ambiente e as condicdes em que € prestado o
cuidado 9, incluindo a seguranca dos insumos
utilizados. E a disponibilidade dos seus relatérios
acarreta que sejam fonte atraente de pesquisa de
incidentes 7, que a maioria das instituicdes de
saude utiliza 8.

No Sistema Unico de Satide (SUS) do Brasil,
o Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sa-
nitdria (NOTIVISA) é um sistema informatiza-
do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) que registra incidentes, inclusive even-
tos adversos, e queixas técnicas relativas a tec-
nologias, produtos e processos relacionados a
assisténcia 10, de forma voluntdria e anonima. As
notificagdes no NOTIVISA podem ser feitas pelos
profissionais de satide, cidadaos, organizacoes e
servicos de saude, ou ainda pelas empresas de-
tentoras de registro de produtos sob vigilancia
sanitdria, fabricantes, importadores e distribui-
dores 11. As informacdes contidas no NOTIVISA
subsidiam o Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria (SNVS), que promove ac¢des de protecao
a sadde dos cidadaos; regula a producao, registro
e comercializacdo de insumos utilizados no pro-
cesso de atencdo e outros de interesse sanitario;
e contribui para a prestacao de servicos de satide
mais seguros.

O NOTIVISA é um sistema de implantagdo
relativamente recente e alguns estudos foram
realizados sobre ele ou com base nas suas infor-
magodes 12,1314, contudo, sem que se destinassem
a andlise dos registros referentes aos incidentes
em pacientes no periodo neonatal. Ao mesmo
tempo, sao relativamente escassos os estudos na-
cionais sobre incidentes e eventos adversos em
recém-nascidos 4.

Este estudo tem como objetivo analisar os
eventos adversos e outros incidentes que nao
causaram danos em recém-nascidos até 28 dias
de vida, notificados no NOTIVISA nos anos de
2007 a 2013, no Brasil. Espera-se que ele possa
contribuir para a prevencdo da ocorréncia dos
incidentes no cuidado aos recém-nascidos e,
consequentemente, para a melhoria da qualida-
de da assisténcia que lhes é prestada.



Método

Trata-se de um estudo quantitativo, descritivo,
retrospectivo, com andlise de dados secundarios
registrados no NOTIVISA, desde a sua implan-
tacdo, em 2007, até setembro de 2013. Solicita-
ram-se as informacdes sobre os eventos adversos
notificados envolvendo recém-nascidos nos pri-
meiros 28 dias de vida diretamente ao respon-
savel pelo NOTIVISA. Trés bases de dados foram
disponibilizadas para a pesquisa: de artigos mé-
dicos, de equipamentos médicos e a relacionada
amedicamentos.

A qualidade dos dados recebidos foi avaliada
mediante o critério de “incompletude”, aplicado
em outros estudos 12,15, levando em conta a pro-
porcdo de informacgao ignorada, nos campos em
branco. Os escores utilizados para avaliacdo da
qualidade da informacéo foram os seguintes: ex-
celente (menos de 5% de campos nado preenchi-
dos), bom (entre 5% e 10%), regular (entre 10% e
20%), ruim (entre 20% e 50%) e muito ruim (50%
ou mais) 12,15, Qutros critérios de avaliacdo de
qualidade dos dados também foram observados,
como: a acessibilidade (disponibilidade dos da-
dos), oportunidade (tempo de entrega), clareza
metodoldgica (manuais, conceitos e defini¢coes)
e a consisténcia (anélise da plausibilidade dos re-
sultados) 15, e serviram também para a definicao
do objeto em estudo.

As varidveis avaliadas foram as seguintes:
numero total de notificacdes, produto notifi-
cado, descricdo do incidente/motivo da noti-
ficacdo, idade, sexo, Unidade da Federacdo e
dano causado.

Na definicdo encontrada no NOTIVISA, um
evento adverso relacionado a medicamento refe-
re-se ao caso em que existe uma suspeita de que
o dano sofrido pelo paciente ou usudrio tenha
ocorrido ap6s a utilizacdo de um medicamento.
Evento adverso relacionado a medicamento é,
portanto, uma definicdao mais abrangente do que
a estabelecida internacionalmente para reacao
adversa ao medicamento, no contexto da farma-
covigilancia. Essa representa toda resposta noci-
va e ndo intencional a um medicamento relacio-
nada a qualquer dose, em que h4d uma possivel
ou provavel relacao causal entre o uso do medi-
camento e a resposta apresentada.

Em relacdo aos eventos relacionados a me-
dicamentos, dois farmacéuticos especialistas
reclassificaram os incidentes classificados como
reacdo adversa ao medicamento no NOTIVISA,
utilizando o conceito da OMS. Os farmacéuticos
avaliaram cada caso de reacao adversa ao me-
dicamento separadamente com consulta biblio-
gréafica da drea e exploraram os seguintes itens:
principio ativo; descricdo do incidente; presenca
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da descricdo do incidente na bula e/ou na lite-
ratura nacional e internacional; relagdo causal
entre o medicamento e o incidente. Apds essa
primeira andlise feita individualmente, os dois
farmacéuticos se reuniram para discutir as di-
vergéncias e definir de modo consensual cada
caso avaliado. Os incidentes reclassificados co-
mo “nao reacao adversa ao medicamento” pelos
especialistas foram considerados neste estudo
como um evento adverso.

Procedimento andlogo foi adotado para os
eventos relacionados a artigos e equipamentos
médicos. Dois profissionais da drea de seguranca
do paciente (um médico e uma enfermeira) re-
classificaram os incidentes do NOTIVISA como:
sem dano ou evento adverso, e avaliaram a des-
cricdo do incidente, a causa e a consequéncia.
Dessa forma, se o incidente ndo ocasionou danos
aorecém-nascido foi classificado como incidente
sem dano, caso contrdrio, como evento adverso.
Optou-se por classificar os fatores contribuintes
desses incidentes em trés categorias: problemas
no manejo; problemas na qualidade; problemas
no manejo e/ou na qualidade do artigo ou do
equipamento médico.

Realizou-se andlise descritiva com distribui-
¢ao de frequéncias apresentadas em tabelas e
teste qui-quadrado dos incidentes relacionados
a idade do recém-nascido. A significancia esta-
tistica de tal associacao foi verificada pelo valor
de p <0,05.

Aspectos éticos foram verificados segundo a
Resolugdio ne 466/2012, do Conselho Nacional de
Saide, pois, apesar de se tratar de uma investi-
gacdo com dados secunddrios, envolve informa-
¢Oes de seres humanos, tanto os que sofreram os
eventos adversos notificados, quanto os profis-
sionais que os notificaram. Nas bases de dados
recebidas, ndo constava a identificagao das insti-
tuicoes notificadoras. De todo modo, para impos-
sibilitar a identificacdo dos fabricantes, marcas
registradas e pacientes, houve o compromisso de
confidencialidade e codificaram-se os dados das
pessoas e dos produtos e servigos envolvidos. A
pesquisa obteve aprovacdo do Comité de Etica
em Pesquisa da Escola Nacional de Satide Piblica
Sergio Arouca, Fundacdo Oswaldo Cruz (ENSP/
Fiocruz) sob niimero de parecer ne 486.254.

Resultados

Foram notificados 355 incidentes ocorridos em
recém-nascidos até 28 dias de vida, no NOTIVISA,
entre janeiro de 2007 e setembro de 2013. Desses,
118 (33,3%) relacionaram-se a artigos médicos, 4
(1,1%) a equipamentos médicos, e 233 (65,6%) a
medicamentos. A base de equipamentos e a de
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artigos médicos apresentaram motivos de noti-
ficagdo similares, por isso, foram unificados em
um mesmo banco para anadlise.

O NOTIVISA € acessivel, a base de dados foi
obtida apds solicitacdo por meio eletrénico, ape-
sar de nela nao constarem os estabelecimentos
em que ocorreram os incidentes. Pode ser con-
siderado oportuno, devido a entrega em dois
meses apos a solicitacdo, e com uma defasagem
de apenas seis meses entre a visualizacdo da
notificacdo e a disponibilizacdo do dado. Existe
relativa clareza metodolégica quando se anali-
sam os manuais disponiveis visto que constam
definicoes das varidveis, porém nao se encontra-
ram comentarios sobre os campos que nao sao
preenchidos. Quanto a consisténcia, que refle-
te a qualidade das varidveis, recomenda-se ser
revista, sobretudo na notificagdo de incidentes
sem dano como eventos adversos e no banco de
medicamentos, 0 que tornou necessdrio sua re-
classificacdo por especialistas.

No que tange a completude dos dados, na
andlise quantitativa, a qualidade dos bancos
mostrou-se deficiente. Na base de dados rela-
cionada a incidentes com artigos e equipamen-
tos médicos, o grau de incompletude alcancou
44,2%, considerando a soma dos critérios “muito
ruim” (33,8%) e “ruim” (10,4%). Quanto a base
referente a medicamentos, a qualidade foi pior,
perfazendo 68,2% a soma dos critérios “muito
ruim” (37,9%) e “ruim” (30,3%). Contudo, essa
deficiéncia quantitativa na completude dos ban-
cos, ndo inviabilizou a utilizacdo dos dados, pois
a descricdo dos incidentes era satisfatoria.

Aconteceu um crescimento gradual do nu-
mero de notificacdes referentes ao periodo neo-
natal, tendo em vista os anos pesquisados. Em
2007, nao havia notificacdes sobre incidentes
relacionados a medicamentos, somente 8 rela-
cionados a artigos e equipamentos médicos. Em
2008, foram notificados 57 incidentes de medica-
mentos e 8 de artigos e equipamentos médicos;
em 2009, foram 24 incidentes de medicamentos
e 4 de artigos e equipamentos médicos; em 2010,
foram 54 incidentes de medicamentos e 4 de ar-
tigos e equipamentos médicos; em 2011, foram
17 incidentes de medicamentos e 13 de artigos e
equipamentos médicos; em 2012, 54 incidentes
de medicamentos e 54 de artigos e equipamentos
médicos; e até setembro de 2013, 57 incidentes
de medicamentos e 31 de artigos e equipamentos
meédicos.

Incidentes relacionados com artigos e
equipamentos médicos

Vinte e trés dias foi o tempo médio decorrido
entre o incidente e as notificacdes envolvendo
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artigos e equipamentos médicos. O Estado de
Sao Paulo (n = 70; 19,2%) e o Estado da Paraiba
(n =52, 14,8%) foram os que mais notificaram.

Os principais fatores contribuintes para os
122 incidentes relacionados aos artigos e equi-
pamentos médicos foram: 55 (45,1%) referentes
a problemas com cateteres centrais de inser¢cao
periférica (PICC, peripherally inserted central ve-
nous catheter), 22 (18%) relacionados ao cateter
venoso periférico e 16 (13,1%) relacionados ao
vazamento do equipo de soro.

Constatou-se que em 77 (63,1%) dos inciden-
tes ocasionou um dano (eventos adversos) e em
45 (36,9%) nao se encontraram danos. Nao fo-
ram detectadas circunstancias notificaveis nem
near misses.

Com base no registro dos incidentes, deta-
lharam-se a frequéncia e os fatores contribuintes
dos eventos adversos. Quando havia informacao
disponivel, foi descrita a consequéncia dos da-
nos nos recém-nascidos ou das ac¢des realizadas
apos deteccdo do problema (Tabela 1). Desta-
caram-se como o0s eventos adversos de maior
frequéncia: a flebite, 0 hematoma, o edema e a
lesdo de pele.

NaTabela 2, estdo descritos os incidentes sem
dano, sua frequéncia, os fatores contribuintes e,
quando disponiveis, a consequéncia nos recém-
nascidos ou das acodes realizadas apés deteccao
do problema. O incidente sem dano mais fre-
quente foi a “perda de acesso venoso profundo”
(n =28; 62,2%).

Na Tabela 3, sdo apresentadas a descricdao da
classificacdo e a frequéncia dos fatores contri-
buintes dos incidentes sem dano e dos eventos
adversos relacionados a artigos e equipamen-
tos médicos.

Dos artigos ou equipamentos informados, 61
(50%) eram de fabricacao nacional proveniente
especialmente do Estado de Sao Paulo. Um dado
chama a atencao: 114 (93,4%) usudrios ou profis-
sionais de satide relataram terem sido seguidas
as instrugdes do fabricante do produto.

Na Tabela 4, encontra-se descrita a frequén-
cia dos incidentes sem dano e dos eventos adver-
sos, segundo a idade dos recém-nascidos. Evi-
dencia-se que 45 (36,9%) incidentes ocorreram
no periodo neonatal precoce, com significancia
estatistica. Os recém-nascidos no periodo neo-
natal precoce que sofreram eventos adversos
perfazem 35 (44,2%), sendo relevante destacar
casos como: extravasamento de solucoes do ca-
teter umbilical no periténio, causando abdome
agudo, asfixia por causa da “dobra” de tubo oro-
traqueal, queimadura gerada por solucao alcoé-
lica aplicada em recém-nascidos prematuro ex-
tremo, conduzindo a antibioticoterapia, flebites
no uso PICC, entre outros.



Tabela 1

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES EM RECEM-NASCIDOS

Descricao e frequéncia dos eventos adversos relacionados a artigos e equipamentos médicos e apresentagao dos fatores contribuintes e consequéncias nos

recém-nascidos registrados no NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Eventos adversos/Fatores contribuintes

Consequéncias

Parcial

Total

Total

%

Flebite
Problemas no uso do PICC
Problemas com o cateter venoso periférico
Mdltiplas pungdes venosas
Hematoma
Muiltiplas pungdes venosas
Edema
Dificuldade na progressao de PICC

PICC perfurado
Lesdo de pele

Remoc&o de eletrodo

Mdltiplas puncdes venosas
Lesdo de septo nasal

Problemas no uso do CPAP nasal

Sangramento
Rompimento de baldo de sonda uretral
Problemas com o clamp umbilical
Problemas em conectores de acesso venoso
Queimadura

Uso de clorexidina alcodlica na pele de prematuro extremo

Problemas com bisturi elétrico
Problemas no uso do sensor de monitorizacdo
Problemas no uso da fototerapia
Asfixia
Dobradura do TOT
Problemas na desconexdo do mandril no TOT
Aderéncia da sonda em tubo orotraqueal
Presenca de fragmento de cateter periférico partido dentro da veia
Problemas com o cateter venoso periférico
Hipotensao
Problemas em conectores de acesso venoso
Obito
Problemas com cateter venoso profundo
Problemas na bomba infusora
Parada cardiorrespiratéria
Extubacéo pela ndo aderéncia do esparadrapo entre o TOT e a pele
Abdome agudo
Cateter umbilical extravasou as infusGes para o peritnio
Hiperglicemia
Problemas na bomba infusora
Total

Retirado PICC

Retirado PICC e indicada disseccao

venosa

Intubagéo orotraqueal

Lesao uretral
Queda de pardmetros clinicos

Transfusdo sanguinea

Alteracdo de hemograma e inicio de

antibidtico
Amputagao

Hipertenséo pulmonar

Hipoxia e cianose

Piora do quadro clinico

12

1
77

20

12

11

26,0

5.2

5.2

5.2

3,9

3,9

2,6

2,6

13

1.3

13
100,0

CPAP: continuous positive airway pressure (pressao positiva nas vias aéreas); PICC: peripherally inserted central catheter (cateter central de insercao periférica);

TOT: tubo orotraqueal.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA 2007 a 2013.
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Tabela 2

Descricao e frequéncia dos Incidentes sem dano relacionados a artigos e equipamentos médicos, fatores contribuintes e consequéncias nos recém-nascidos
registrados no NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Incidente sem dano/Fatores contribuintes

Consequéncias

Total

Parcial Total

Perda de acesso venoso profundo

Rompimento de cateter
Problemas em conectores

Perfuragdes de cateter

Nao progressdo

Dobra de cateter

Submissdo a um novo procedimento invasivo para

acesso venoso central

Dificuldade de tracdo do cateter no vaso

Vazamento de equipo de soro
Rachadura ou rompimento do equipo

Clamp umbilical quase solto

Facilidade de abertura de clamp umbilical -

Desconex3o de tubos e sondas

Esparadrapo com baixa adesividade

Total

Suspensao do uso de NPT

—
~N

28 62,2

N W b

33,3

Repeticdo de procedimentos invasivos 1 1 2,2

45 100,0

NPT: nutri¢do parenteral total

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA 2007 a 2013.

Tabela 3

Classificagdo dos fatores contribuintes do incidente e sua frequéncia referente aos incidentes sem dano e a eventos adversos relacionados a artigos e equipa-
mentos médicos registrados no NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Fatores contribuintes Parcial Total

Incidente sem dano Eventos adversos Incidente sem dano e eventos

adversos

n % n % n %
Problemas no manejo e/ou qualidade 24 53,3 51 66,2 75 61,5
Problemas no manejo 2 4,5 2 2,6 4 3,3
Problemas na qualidade 19 42,2 24 31,2 43 35,2
Total 45 100,0 77 100,0 122 100,0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA 2007 a 2013.

Em 69 (56,4%) incidentes, foram tomadas
providéncias ap6s a identificacdo da ocorréncia,
sendo as mais frequentes: suspensao do uso do
produto, notificagdo e busca do produto nos de-
mais setores do hospital. A comunicacao a in-
dustria fabricante ocorreu em 58 (47,5%) casos,
principalmente por e-mail ou por comunicagao
ao representante da fabrica.

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 32(9):e00100415, set, 2016

Incidentes relativos a medicamentos

As notificagoes relativas a medicamentos foram
avaliadas em média em 74 dias apds a notifica-
¢ao. Os principios ativos mais notificados foram
o nitrato de prata em 66 (28,3%) casos e os anti-
biéticos, especialmente benzilpenicilina e van-
comicina, em 64 (27,3%) casos.

Dos 233 incidentes analisados, 54% (n = 127)
foram classificados como reacdo adversa ao



Tabela 4

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES EM RECEM-NASCIDOS

Frequéncia de incidentes sem dano e eventos adversos associados a idade do recém-nascido referente a artigos e equipamentos médicos registrados no

NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Idade do recém-nascido Tipo de incidente Total Valor de
Sem dano Evento adverso p*
n % n % n %
Recém-nascido no periodo neonatal precoce (até o sexto dia de vida) 1 244 34 44.2 45 369 0,034
Recém-nascido com mais de uma semana de vida 34 75,6 43 55,8 77 63,1
Total 45 100,0 77 100,0 122 100,0

* Teste qui-quadrado

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA 2007 a 2013.

medicamento, 32% (n = 74) como indefinidos e
14% (n = 32) como eventos adversos (nao reagao
adversa ao medicamento).

A Tabela 5 apresenta a descricdo de suas fre-
quéncias de acordo com o registro no NOTIVISA
da gravidade do dano causado no recém-nas-
cido. Nota-se um maior percentual associado a
consequéncias nao graves, como o uso do nitra-
to de prata que conduziu a uma secrecdo ocular
anormal (41,2%; n = 96) e efeitos clinicamente
importantes, como o uso de antibiético asso-
ciado a inefetividade do medicamento (37,3%;
n = 87). Ressaltam-se dois casos de 6bitos e sete
casos de ameacas a vida relacionados a eventos
adversos. Os eventos adversos relacionados ao
uso de medicamentos foram, sobretudo, erros
de dosagem.

O Estado de Sao Paulo e da Paraiba, com
46,8% e 11,2% foram, respectivamente, os que
mais notificaram.

Os recém-nascidos que tiveram incidentes
com medicamentos tém o seguinte perfil: 31,6%
(n =99) do sexo feminino e 25,2%(n = 79) do se-
xo masculino. Desses, 118 (50,6% dos casos) en-
contravam-se com peso entre 1.000g e 2.500g,
e recém-nascido até o sexto dia de vida somam
14,2% (n = 33). Em 21,5% (n = 50) dos casos, fo-
ram adotadas providéncias ap6s a identificacao
do problema, como, por exemplo, a suspensao
do uso dos medicamentos suspeitos.

Discussao

A tendéncia ao aumento das notificagcdes no
NOTIVISA a cada ano é também assinalada em
outros estudos 13,14, Uma possivel causa para es-
sa tendéncia pode ser a atuacao da Rede Brasilei-
ra de Hospitais Sentinela, construida pari passu
com esse sistema pela Anvisa. Essa rede conta

com 193 hospitais que atuam como observaté-
rios do desempenho e seguranca de produtos de
satde e sdo incentivados a notificar eventos ad-
versos no NOTIVISA 16,

Sao Paulo foi o estado que realizou mais no-
tificacdes tanto de artigos e equipamentos médi-
cos (19,7%), quanto de medicamentos (46,8%),
e € o estado com o maior niimero de hospitais-
sentinela — representa 28% da rede. A Regido
Sudeste representa 48,7% de todos os hospitais-
sentinela 16. Reitera-se a situacdo da Paraiba que,
com apenas seis hospitais-sentinela, ocupa o
segundo lugar nas notificagdes, o que pode ser
também decorrente de ser esse o estado que pri-
meiro montou uma agéncia estadual, com uma
atuacgdo relativamente estruturada na vigilancia
sanitdria de servigos de satide.

A partir da implanta¢do do Programa Nacio-
nal de Seguranca do Paciente 17, tornou-se obri-
gatoria a criagdo de um nticleo de seguranca do
paciente em hospitais e servicos de satide, refor-
¢ando a notificagao mensal de eventos adversos
associados a satde 16. Essa norma tende também
a favorecer o incremento do nimero de notifica-
¢oes, fato esse visto de modo positivo, pois pode
contribuir para estratégias de prevencao dos in-
cidentes, sobretudo dos eventos adversos. Entre-
tanto, a qualidade dos dados no que concerne
a incompletude precisa melhorar. Cerca de 45%
dos dados no banco de artigos e equipamentos
médicos nao foram considerados bons, e no
banco de medicamentos esse niimero chegou a
68,2%. E importante que, a0 mesmo tempo em
que se estimulam os servicos de satide a notificar
os incidentes, haja também preenchimento dos
campos de informacdes. Deve-se evitar a incom-
pletude dos dados, para adquirir o detalhamento
das informacdes dos incidentes e, assim, favo-
recer a prevencao dos mesmos. Nos incidentes
relacionados a medicamentos, a inclusdo da

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 32(9):e00100415, set, 2016

7



8

Lanzillotti LS et al.

Tabela 5

Frequéncia da gravidade do dano causado nos recém-nascidos de acordo com o tipo de incidente identificado no banco de medicamentos registrados no
NOTIVISA de 2007 até setembro de 2013.

Gravidade Reacdo adversa ao medicamento Indefinido Evento adverso Total

n % n % n % n %
Nao grave 73 57,5 20 27,0 3 9.4 96 41,2
Efeito clinicamente importante 44 34,6 30 40,5 13 40,6 87 37,3
Motivou ou prolongou a hospitalizagdo 3 24 5 6,8 7 21,9 15 6,4
Incapacidade persistente ou significante - - 1 1,4 - - 1 0,4
Ameaca a vida 6 4,7 16 21,6 7 21,9 29 12,5
Obito 1 0,8 2 2,7 2 6,2 5 2,2
Total 127 100,0 74 100,0 32 100,0 233 100,0

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA 2007 a 2013.

histéria clinica e exames complementares, so-
bretudo a apresentacdo do medicamento, forma
farmacéutica, via de administracao, diluicao e
velocidade de infusao, sdo informacdes tteis pa-
ra o entendimento do incidente.

A classificacao dos incidentes — sem dano ou
eventos adversos — poderia ser mais explorada
no sistema de notificacdo com o intuito de se
aproximar mais da realidade vivenciada nos ser-
vicos de satide. Nem todos os incidentes notifi-
cados como eventos adversos causaram danos
nos recém-nascidos, que nesta pesquisa foram
classificados como incidentes sem dano. O fa-
to de nao ter causado dano ndo diminui a im-
portancia de sua investigagdo para evitar novas
ocorréncias. No banco de artigos e equipamen-
tos médicos, 36,9% dos casos foram classifica-
dos como incidentes sem danos. As informaco6es
contidas nos bancos, mesmo com os problemas
de qualidade dos dados, fornecem elementos
essenciais a elaboracao de estratégias nacionais
e/ou regionais para melhoria da qualidade nos
servicos de satde.

No banco de artigos e equipamentos, a flebite
foi o eventos adversos mais notificado causado
pelo manuseio de cateteres venosos periféricos
e sobremaneira os profundos. A flebite € uma in-
flamacao das células endoteliais da parede veno-
sa que podem provocar edema, hiperemia local,
aumento da temperatura basal, cordao fibroso
palpével no trajeto da veia e lentidao no fluxo
de infusdo. A flebite pode ter origens diversas:
(i) mecanica quando provocada pela movimen-
tacdo do cateter na parede intima da veia, como
nos casos de manipulacdo erronea e ma fixagado;
(ii) quimica causada pela administracao de so-
lucdes irritantes e de dilui¢cdes inapropriadas —
nesse caso mais encontrado no uso de cateteres

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 32(9):e00100415, set, 2016

periféricos; (iii) origem infecciosa causada pela
falha na aplicacdo da técnica asséptica dos pro-
cedimentos ou na manipula¢do errénea 18.

A ocorréncia da flebite pode ser minimiza-
da por intermédio da indicacdo de acessos ve-
nosos centrais para a infusao de fairmacos com
caracteristicas fisico-quimicas inadequadas
para infusdo nas veias periféricas. Quando o
acesso central ndo for possivel, o uso das veias
periféricas exige vigilancia continua pela equipe
de enfermagem 19.

Outros eventos adversos frequentes foram as
lesdes de pele e hematomas causados pelas mul-
tiplas punc¢des venosas decorrentes de proble-
mas de qualidade com cateteres venosos perifé-
ricos. Estudos 20,21 afirmam que tais eventos ad-
versos estdo relacionados a deficiéncia na assis-
téncia de enfermagem, e pouco se discute sobre
a qualidade do material, verificado no registro
das notificacdes como fator contribuinte dessas
ocorréncias — um exemplo virtuoso de deteccao
de condicgdo latente, que demonstra a validade
do trabalho com notificagdes voluntdrias para a
prevencao de eventos adversos.

Os incidentes com e sem dano estiveram
relacionados majoritariamente a problemas no
manejo e na qualidade do PICC. O uso de PICC
na neonatologia é cada vez mais frequente e in-
dispensdvel, sobretudo naqueles neonatos de
muito baixo peso. O PICC é um acesso venoso
estdvel e eficaz, indicado quando se necessita
de uma veia pérvia num periodo superior a uma
semana, pois evita multiplas puncgées e garante
a infusdo de uma variedade de terapias, como:
antibiéticos, nutricdo parenteral total (NPT) e
drogas vasoativas 22,23. A pesquisa revelou que o
seu uso resultou em lesdes como: flebites (26%)
e edema (14,3%). Entre os incidentes sem danos,



a ocorréncia do rompimento do cateter se desta-
cou. As consequéncias no recém-nascido mais
frequentes foram a retirada do PICC, a necessi-
dade de um novo procedimento invasivo e em
alguns casos, a disseccao venosa.

Os incidentes relacionados ao PICC tam-
bém sdo atribuidos a uma inadequacgdo na téc-
nica asséptica e na manipulagdo do dispositivo.
Desse modo, indica-se treinamento dos profis-
sionais que manipulam o cateter ndo somente
para evitar a ocorréncia desses incidentes, mas
também para saber como intervir diante dos pro-
blemas instalados 24.

As lesoes de pele e a submissdo a um novo
procedimento invasivo, sobretudo as dissec-
¢Oes venosas, podem levar a infeccdo hospita-
lar, considerada uma das causas mais comuns
de mortalidade neonatal 25. A infec¢ao € o tipo
de eventos adversos que causa maiores danos
ao recém-nascido 4.

O periodo neonatal precoce € um momento
critico, 44,2% dos eventos adversos aconteceram
nesse periodo. O recém-nascido, nesse periodo,
sofre a influéncia das condicdes da gestacdo, do
parto, e do préprio cuidado neonatal, quando
ocorrem 52,3% dos 6bitos no primeiro ano de
vida, e se pode chegar a 64,9%, se forem consi-
derados apenas aqueles recém-nascido com
muito baixo peso (inferior a 1.500g) 2.26. Trata-se
do periodo mais critico para a sobrevida do re-
cém-nascido e quando se encontram registros de
eventos adversos que causam danos mais graves
como: sangramento, queimadura extensa, flebi-
tes e asfixia.

As notificacdes sobre artigos e equipamen-
tos médicos, no periodo neonatal precoce, so-
maram 36,9%, e as relativas a medicamentos
atingiram 14,9% dos casos, com tendéncia a
aumento gradual a cada ano. Na notificacdo de
medicamentos, metade do nimero de casos esta
relacionada a recém-nascido de baixo peso e de
muito baixo peso (entre 1.000g e 2.500g). Apesar
das diferencas, todas as categorias de baixo pe-
so ao nascer sdo consideradas de maior risco de
morte neonatal 27.

Os incidentes descritos no banco de artigos e
equipamentos poderiam ser evitados com a ado-
¢do de estratégias de criacdo e implementacdo
de protocolos; programas de capacitacdo em ser-
vico, entre outras acoes. A flebite, por exemplo,
que na maioria das vezes foi oriunda de falha no
manejo é um eventos adversos que pode ser pre-
venido por programas permanentes de capacita-
¢do em servigo 14,

Quando se optou por avaliar os dados do
banco de medicamentos utilizando os conceitos
oriundos da drea da seguranca do paciente da
OMS foi possivel ratificar casos nomeados como

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES EM RECEM-NASCIDOS

reacdo adversa ao medicamento e considerar ou-
tros como evento adverso. Assim, o nimero de
eventos adversos ocorridos nas UTI neonatais
aumentou. E valido ressaltar que os incidentes
com medicamentos s3o os mais notificados, den-
tre todos os produtos sob controle e competéncia
da vigilancia sanitdria brasileira 14. Também sao
os mais frequentes entre os recém-nascidos in-
ternados em unidades de terapia intensiva neo-
natal descritos na literatura internacional 4.

Oserrosdedosagemforamosincidentesmedi-
camentosos mais frequentes. Alguns estudos 2829
relacionam os erros de dosagem a falta de me-
dicamentos adequados para a faixa etdria 28. A
falta de medicamentos intravenosos disponiveis
para o uso pedidtrico obriga os servicos de satide
a dilufrem os medicamentos 39, o que favorece o
acontecimento dos erros. Vérios produtos espe-
cificos e adequados para o uso em pediatria ja
sdo comercializados em outros paises, o que au-
menta a urgéncia da obrigatoriedade desse tipo
de produtos prontos no mercado 28,

As causas de incidentes relacionados aos
medicamentos nao se restringem a qualidade
do produto. Abrangendo também o processo
do cuidado, essas causas sdo comuns a outros
paises: deficiéncias na formacao dos pediatras
para o uso seguro dos medicamentos, problemas
estruturais nas farmadcias hospitalares e atuacao
insatisfatéria dos farmacéuticos 28. A maioria dos
erros de medicamentos poderia ser evitada com
um trabalho multiprofissional, envolvendo o
farmacéutico, o médico e o enfermeiro 30, assim
como a mudanca da cultura organizacional, com
énfase no cuidado seguro 31.

O uso do nitrato de prata e de antibiéticos,
particularmente a benzilpenicilina e a vancomi-
cina, foram os principios ativos mais relaciona-
dos com os incidentes medicamentosos notifi-
cados. O Ministério da Satide recomenda o uso
do nitrato de prata a 1% na prevencdo da con-
juntivite neonatal, que deve ser administrado no
momento do parto, quando existe contato com
secrecdes contaminadas da genital materna 32.
O nitrato de prata pode causar uma conjuntivite
quimica que, em geral, desaparece em 48 horas 33.
Esse fato pode ser o motivo das notificacées mais
frequentes, como a secrecao ocular anormal e
o edema, considerados incidentes ndo graves. A
solucdo de nitrato de prata € instdvel, pois sua
concentracdo aumenta em funcao da evapora-
¢ao e se modifica pela acdo do calor e da luz re-
sultando em uma solucgdo fortemente cdustica 34.
As condicoes de armazenamento desse farmaco
sdo fundamentais para a prevencado de eventos
adversos relacionados ao seu uso.

Os antibiéticos, usados rotineiramente nas
UTI, sdo os medicamentos mais relacionados
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com os incidentes. Os pacientes geralmente
usam esquemas terapéuticos com dois ou mais
antibiéticos 35. A imaturidade dos sistemas fi-
siolégicos dos recém-nascidos altera a farma-
cocinética e a farmacodinamica de diversos far-
macos e contribui com as complicacoes. Neste
estudo, os antibiéticos estiveram em grande par-
te associados a pouca efetividade do tratamen-
to. Uma terapéutica pouco efetiva é quando os
medicamentos ndo apresentam os efeitos que se
esperam deles 36. Trata-se de uma questdao mais
dificil de ser investigada porque existem multi-
plas varidveis que podem influenciar a inefeti-
vidade - indicac¢do incorreta, posologia inade-
quada, via de administracdo errada, interacées
medicamentosas, modo de armazenamento,
entre outros 37,38,

Apenas em cerca de 57% e de 21% dos casos,
no banco de artigos e equipamentos e de medi-
camentos, respectivamente, foram adotadas pro-
vidéncias para evitar novos incidente similares,
como a suspensao do uso do artigo/equipamen-
to ou do medicamento. Adotar novos processos
de cuidado apds o ocorrido é fundamental pa-
ra que sejam prevenidas novas ocorréncias 25. A
Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente
descreve diferentes tipos de investigacdo para
melhorar a seguranca do paciente e prevenir os
possiveis danos, no uso de um ciclo de investi-
gacdo que abrange: determinar a magnitude do
dano, o nimero e tipos de eventos adversos que
prejudicam os pacientes; entender as causas fun-
damentais dos danos ocasionados aos pacientes;
identificar solu¢des para alcancar uma atencao a
saide mais segura e avaliar o impacto das solu-
¢Oes em situacdes da vida real 39.

Conclusédo

A pesquisa apresentou limitacdes, dentre elas,
as inerentes ao uso dos sistemas de notificacao
voluntdria, com expressivo percentual de incom-
pletude dos dados. Contudo, é importante des-
tacar que a andlise das notificacdes voluntdrias
permite a identificacdo de falhas ativas e, espe-
cialmente, das falhas latentes. E com essa iden-
tificacao, torna-se possivel recomendar a adocao
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de medidas para prevenir outros incidentes ou
reduzir a sua gravidade.

Também cumpre frisar que, enquanto ou-
tros paises envidam esfor¢cos para montar siste-
mas semelhantes, o desafio que se coloca para o
NOTIVISA é o seu aprimoramento que, como em
todos os sistemas de informacao, decorre do uso,
da critica e da relacdo com os usudrios — notifi-
cadores e interessados, tais como as instituicoes
de pesquisa e ensino. Especificamente para o
NOTIVISA, necessdrio também é que se produ-
za uma mudanca cultural nos potenciais noti-
ficadores quanto a informar sobre incidentes
sem dano e eventos adversos para promover a
melhoria continua da seguranga e qualidade
dos servigos.

O estudo desvela notificacoes de eventos ad-
versos e de incidentes que ndo causaram dano,
provocando discussdes do que efetivamente é
entendido como dano para aquele que estd noti-
ficando. Tais defini¢des ainda a serem apropria-
das pelo conjunto dos profissionais interessados
na melhoria do cuidado requerem o aprofunda-
mento de discussdes para ndo somente o apri-
moramento dos estudos sobre essa tematica,
mas também para o entendimento de quem exe-
cuta a notificacao.

Entre os problemas com a qualidade no cui-
dado, destacam-se o manejo do cateter central
de inserc¢ao periférica e os erros de dosagem de
medicamentos, sobretudo em recém-nascido no
periodo neonatal precoce, a primeira semana e a
mais critica na vida de um recém-nascido. Fren-
te aos achados, é imprescindivel rever o uso e
o manejo desses cateteres nos servicos de sau-
de, assim como todo o processo do uso medica-
mentoso, sobretudo os cédlculos de dosagem para
recém-nascido.

Desvelar os incidentes notificados faz parte
de uma reflexdo sobre a prdtica assistencial nas
unidades neonatais nacionais e fomenta discus-
soes para a melhoria do cuidado fornecido aos
recém-nascido. A melhoria desse cuidado — jun-
tamente com a melhoria da atencdo prestada
a gestante e ao parto — pode contribuir para a
necessdria reducdo do componente neonatal da
mortalidade infantil.
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Abstract

This study aimed to analyze adverse events and near
misses in newborns up to 28 days of life, reported to
the Brazilian National Notification System for Sani-
tary Surveillance (NOTIVISA) system from 2007 to
2013. This was a quantitative, descriptive, retrospec-
tive study with analysis of secondary data. A total of
355 incidents were reported: 118 (33.3%) related to
medical devices, 4 (1.1%) medical equipment, and 233
(65.6%) medicines. Silver nitrate and antibiotics were
the most frequently reported medicines, and among
medical devices and equipment, phlebitis associated
with IV lines was the most frequently reported adverse
event. The study unveils the reporting of adverse events
and near misses, fostering discussion on what actually
constitutes harm according to the person that reports
the event. The challenge for NOTIVISA is to improve
the system, and as with other information systems, this
results from its use, critical analysis, and interaction
with users — incident reporters and interested parties
like teaching and research institutions.

Patient Safety; Newborn Infant; Health Surveillance;
Adverse Effects

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES EM RECEM-NASCIDOS

Resumen

El estudio tuvo como objetivo analizar los eventos
adversos y otros incidentes que no causaron dafos
en recién nacidos hasta sus 28 dias de vida, notifica-
dos mediante Sistema de Notificacion para Vigilancia
de la Salud (NOTIVISA) durante los afios de 2007 a
2013. Se trata de un estudio cuantitativo, descriptivo,
retrospectivo, con un andlisis de datos secundarios. Se
notificaron 355 incidentes, de ellos, 118 (33,3%) se re-
lacionaron con articulos médicos, 4 (1,1%) a equipa-
mientos médicos, y 233 (65,6%) a medicamentos. En lo
que ataiie a los medicamentos, el nitrato de plata y los
antibidticos fueron los mds notificados, y en los articu-
los y equipamientos médicos, el uso de catéteres veno-
sos como precursores de flebitis, el evento adverso mds
notificado. El estudio desvela notificaciones de eventos
adversos y de incidentes que no causaron dario, provo-
cando discusiones de lo que efectivamente es conside-
rado dario para quien realiza la notificacion. El desafio
para el NOTIVISA es su perfeccionamiento que, como
en los demds sistemas de informacion, deriva del uso,
critica y relacion con los usuarios — notificadores e in-
teresados, tales como las instituciones de investigacion
y ensenanza.

Seguridad del Paciente; Recién Nacido;
Vigilancia Sanitaria; Efectos Adversos
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