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Resumo

O estudo dos eventos adversos (EAS) cirtir-
gicos tem especial relevancia por sua fre-
quéncia, porque em parte sao atribuiveis a
deficiéncias na atenc¢ao a satde, peloimpac-
to considerdvel sobre a satiide dos pacientes,
pelarepercussdao econdmica no gasto social
e sanitdrio e por constituir um instrumento
de avaliacao da qualidade da assisténcia. O
objetivo deste estudo é avaliar a incidéncia
de EAs cirurgicos e os fatores contributivos
em hospitais do Rio de Janeiro. Esta pesqui-
sa é um estudo de coorte retrospectivo que
buscou realizar anélise descritiva de dados
secunddrios do Programa Computacional
Eventos Adversos, desenvolvido para a
coleta de dados da pesquisa de avaliacao
da ocorréncia de EAs em trés hospitais
de ensino localizados no Estado do Rio
de Janeiro. A incidéncia de pacientes que
desenvolveram EAs cirtirgicos foi de 3,5%
(38 de 1.103 pacientes) (IC 95% 2,4 - 4,4)
e a proporc¢ado de pacientes submetidos a
cirurgia entre os pacientes com EAs cirur-
gicos 5,9% (38 em 643) (IC 95% 4,1 - 7,6).
A proporcao de EAs cirtrgicos evitaveis foi
de 68,3% (28 de 41 eventos) e a proporcao
de pacientes com EAs cirtrgicos evitaveis
65,8% (25 de 38 pacientes). Cerca de 1 em
5 pacientes com EA cirurgico tiveram inca-
pacidade permanente ou morreram. Mais
de 60% dos casos foram classificados como
pouco ou nada complexo e de baixo risco
de ocorrer um EA relacionado ao cuidado.

Palavras-chave: Eventos adversos.
Seguranca do paciente. Avaliacdo de ser-
vicos de saide. Complicacodes cirtrgicas.
Qualidade em satde. Cirurgia segura.
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Abstract

A study on surgical adverse events (AE) is
relevant because of the frequency of these
events, because they are in part attributable
to deficiencies in health care, because of
their considerable impact on patient health
and economic consequences on social and
health expenditures, and because this study
is an assessment tool for quality of care. We
aimed to evaluate the incidence and the
contributive factors of surgical AE in hos-
pitals of Rio de Janeiro. This retrospective
cohort study aimed to perform a descriptive
analysis of secondary data obtained from
the Adverse Events Computer Program, whi-
ch was developed for collecting data for the
assessment of AE in three teaching hospitals
in the state of Rio de Janeiro. Incidence of
patients with surgical AE was 3.5% (38 of
1,103 patients) (95% CI 2.4 — 4.4) and the
proportion of patients submitted to surgery
among patients with surgical AE was 5.9%
(38 0f643) (95% CI4.1-7.6). The proportion
of avoidable surgical AE was 68.3% (28 of 41
events) and the proportion of patients with
avoidable surgical AE was 65.8% (25 of 38
patients). One in five patients with surgical
AE had a permanent disability or died. Over
60% of the cases were classified as not com-
plex or of low complexity, and with low risk
for care-related AE.

Keywords: Adverse events. Patient safety.
Evaluation of health services. Surgical com-
plications. Health care quality. Safe surgery.

Introducao

Em 2004, expressando a crescente
preocupacao mundial com a seguranca
de pacientes, foi criada pela Organizagao
Mundial de Satide (OMS) a World Alliance
for Patient Safety. A OMS procurou, entre
outras orientacdes, organizar os aspectos
taxondmicos ligados ao tema seguranca do
paciente!, definindo incidente como todo
evento ou circunstancia que poderia ter
resultado, ou resultou, em dano desneces-
sario ao paciente. O incidente pode ser sem
lesdo ou com lesao. Os incidentes com lesdao
sao chamados de Eventos Adversos (EAs).

Outra interven¢do da OMS foi criar
programas que minimizem os danos ao
paciente, através da Global Patient Safety
Challenge, que engloba temas de riscos
relacionados com a assisténcia a saude,
considerados relevantes para os paises
membros da OMS. O primeiro tema selecio-
nado foi infeccao associada a prestacao de
servico em satde, seguido de seguranca dos
cuidados cirtirgicos, tendo como objetivo
prevenir erros, evitar danos e salvar vidas?>*.

Os EAs tém estimativa de ocorréncia em
4 a 16% de todos os pacientes hospitaliza-
dos, sendo que mais de metade decorre dos
cuidados cirdrgicos?. Em paises industria-
lizados complicacdes ocorrem em 3 - 16%
dos procedimentos cirtrgicos realizados em
pacientes internados, com taxa de mortali-
dade de 0,4 - 0,8%?. Estudos realizados em
paises em desenvolvimento estimam uma
taxa de mortalidade de 5 a 10% em pacientes
submetidos a cirurgia de maior porte®.

O estudo dos EAs cirtirgicos tem especial
relevancia por sua frequéncia, porque nao
raro sdo atribuiveis a deficiéncias na aten-
¢do a saude, pelo impacto consideravel so-
bre a satide dos pacientes, pela repercussao
econdmica e por constituir um instrumento
de avaliacao da qualidade da assisténcia®.
Os EAs de maior interesse a satide ptblica
sao os evitdveis, suscetiveis a intervenc¢oes
dirigidas a sua prevencao®.

Quando a definicao proposta pela OMS
para incidente incluiu o termo “dano des-
necessdrio ao paciente” eliminou o termo
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evitavel, de modo que todo EA seria evitavel.
Entretanto, a maioria dos estudos sobre EAs
sdo anteriores a definicdo da OMS e utiliza o
termo evitdvel. Um EA pode ser evitdvel ou
nao. Um EA nao evitdvel seria consequéncia
de uma lesao decorrente de uma terapia
empregada, onde o beneficio supera o risco
ja conhecido.

Foi conduzido um estudo de avaliacao
de EAs em trés hospitais ptiblicos de ensino
localizados no Estado do Rio de Janeiro’.
O estudo teve como desenho o método de
revisdo retrospectiva de prontudrios e utili-
zou na primeira fase uma avaliacado explicita
realizada por enfermeiros baseada em uma
lista de 19 critérios de rastreamento e, em
uma segunda fase, uma avaliagdo implicita
realizada por médico’. O método para a
avaliacao da ocorréncia de EAs em hospi-
tais brasileiros® foi adaptado do Canadian
Adpverse Event Study (CAES)®. A incidéncia de
EAs foi de 7,6%, sendo 66,7% considerados
evitdveis’. A origem mais frequente de EAs -
36,2% do total de casos - foi o procedimento
cirurgico. O centro cirtrgico foi o segundo
local de maior frequéncia de EAs, onde
ocorreram 34,7% dos casos’.

O objetivo deste estudo foi avaliar a
incidéncia de EAs cirdrgicos em hospitais
do Rio de Janeiro e comparar os resultados
com estudos sobre EAs cirtirgicos realizados
em outros paises.

Método

O projeto desta pesquisa foi aprova—~do
pela Comissdo de Etica em Pesquisa da
Escola Nacional de Saide Publica da
FIOCRUZ (Protocolo de Pesquisa CEP/ENSP
—N° 188/09 — CAAE: 0200.0.031.000-9). Os
autores declaram auséncia de conflito de
interesses.

Trata-se de um estudo de coorte retros-
pectivo com a andlise descritiva de dados
secunddrios do banco de dados gerado
pelo Programa Computacional Eventos
Adversos, desenvolvido para a coleta de da-
dos da pesquisa de avaliacao da ocorréncia
de eventos adversos em hospitais brasilei-
ros, conduzida por Mendes et al. (2009)". A

pesquisa original foi realizada através de
uma revisao retrospectiva de prontudrios de
27.350 pacientes admitidos no ano de 2003
em trés hospitais gerais, publicos e de ensi-
no localizados no Estado do Rio de Janeiro.
Esses hospitais possuem mais de 200 leitos,
servicos de emergéncia, e dois deles servico
de obstetricia. Foi selecionada uma amostra
aleatdria simples dos pacientes internados.
Foram excluidos da amostra os pacientes
menores de 18 anos, os pacientes que per-
maneceram internados menos de 24 horas
e os pacientes com diagnéstico principal
de doencas psiquidtricas. O tamanho final
da amostra foi de 1.103 pacientes elegiveis
para o estudo. Considerou-se para o estudo
a ultima internacdo ocorrida em 2003".

O método do estudo e o formuldrio
eletronico utilizado no estudo original fo-
ram baseados no Canadian Adverse Events
Study (CAES)°. A definicao de EA utilizada
e também baseada no CAES foi “lesdo ou
dano (injury) ndo intencional que resultou
em incapacidade ou disfuncao (disability)
tempordria ou permanente ou prolonga-
mento do tempo de permanéncia ou morte
como consequéncia do cuidado prestado””.
EA evitével foi definido como “um erro no
cuidado prestado ao paciente devido a uma
falha, individual ou do sistema, em nao
conformidade com a boa pratica”.

A avaliacdo dos EAs envolveu duas
fases’. A primeira fase foi baseada em
rastreamento de potenciais EAs através
de critérios explicitos realizado por enfer-
meiros. Quando o enfermeiro verificava a
presenca de pelo menos 1 critério, o pron-
tudrio era separado para ser avaliado por
um médico na segunda fase. A segunda
fase realizada por médicos foi baseada em
critérios implicitos para a avaliacao dos EAs.
O médico identificou a ocorréncia de lesao
ou dano nao intencional e a incapacidade
tempordria ou permanente, e/ou com o
prolongamento da permanéncia hospitalar
ou 6bito. Em seguida, o médico utilizando
uma escala de seis pontos julgou se a le-
sao ou dano foi causado pela assisténcia
prestada ao paciente’. Uma lesao ou dano
foi classificado como EA quando alcancou
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pontuacdo na escala de 4 ou mais pontos.
Uma vez caracterizado o EA, o médico
passava a definir suas caracteristicas, tais
como 0 momento em que ocorreu e em
que foi detectado, o local (centro cirurgico,
enfermaria, unidade de cuidados intensivos
eetc.), aorigem (cirdrgico, medicamentoso,
etc.), fatores contribuintes e outras caracte-
risticas. A evitabilidade dos EAs também foi
julgada de acordo com uma escala de seis
pontos, sendo um EA classificado como evi-
tével quando alcancou 4 pontos ou mais. Os
enfermeiros e médicos revisores foram trei-
nados empregando-se prontudrios médicos
selecionados para esta finalidade. Todos os
médicos e enfermeiros tinham mais de 20
anos de experiéncia’.

A descricdo de todos os casos com EAs
foi analisada, com o objetivo de identificar
pacientes submetidos a cirurgia, cujos EAs
nao foram classificados anteriormente
como EAs cirtirgicos, para verificar a per-
tinéncia de sua inclusdao na amostra da
pesquisa, de acordo com a definicao de EAs
cirtrgicos de Bruce et al.’.

Para esta pesquisa foram gerados
quatro bancos de dados do Programa
Computacional de Eventos Adversos: ban-
co de dados de pacientes que tiveram EAs
cirurgicos e obstétricos; banco de dados de
EAS cirtrgicos e obstétricos; banco de dados
de pacientes submetidos a procedimentos,
e banco de dados dos 1.103 pacientes da
amostra.

Foram analisados os procedimentos
realizados na totalidade dos pacientes da
amostra, com o objetivo de identificar o
numero de pacientes submetidos a cirurgia.
Os pacientes que realizaram procedimento
ndo invasivo e/ou procedimento invasivo
ndo cirdrgico foram excluidos. Os procedi-
mentos invasivos foram analisados tendo
como referéncia aTabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do Sistema Unico
de Saude - SUS, de 07/11/2004, grupo: 04
- PROCEDIMENTOS CIRURGICOS e a des-
cricao de cirurgia de maior porte adotada
pela Organizacao Mundial de Satide (OMS)?
como “qualquer procedimento realizado na
sala de cirurgia envolvendo incisao, excisao,

manipulagao, ou sutura de tecido que geral-
mente requer anestesia geral ou regional,
ou sedacao profunda para controlar a dor”.
Foram analisados: as caracteristicas
demograficas dos pacientes; os critérios de
rastreamento positivos de prontudrios de
pacientes com EAs cirtirgicos; o cardter dain-
ternac¢ao; a condi¢do de saida dos pacientes;
aproporcao de EAs cirtirgicos; os fatores que
contribuiram para o EA cirtrgico; o tempo
médio de permanéncia no hospital; parcela
do tempo de permanéncia devido ao EA ci-
rirgico; o grau de dano fisico; o local de ocor-
réncia; a confianca nas evidéncias de que o
cuidado prestado causou a lesdao ou dano;
o momento de deteccdo e ocorréncia em
relacdo a internacgao indice; os fatores con-
tribuintes; a classificacdo da complexidade
do caso; o procedimento cirtirgico realizado;
o grau de risco de ocorrer um EA cirtrgico
relacionado ao cuidado; a confianca nas
evidéncias de possivel evitabilidade; a razao
danao prevencao; as dreas identificadas para
esforcos para prevenir a recorréncia; o tipo
de erro — por omissao ou acao. O risco pré-
operatorio nao foi coletado do prontudrio.
As medidas utilizadas nesta pesquisa
foram: incidéncia de EA cirtrgico entre os
pacientes internados [(nimero de pacientes
com pelo menos um EA cirtirgico / nimero
total de pacientes) x 100]; proporcdo de EAs
cirtrgicos evitdveis [(nimero de EAs cirtirgi-
cos evitdveis/nimero total de EAs cirtirgicos)
x 100]; proporcao de pacientes com EAs
cirurgicos evitdveis [(nimero de pacientes
com EAs cirtirgicos evitdveis/numero total
de pacientes com EAs cirudrgicos) x 100];
propor¢ao de EA cirtirgico entre pacientes
cirdrgicos [(ntimero de cirurgias com pelo
menos um EA / cirdirgico niimero total de ci-
rurgias) x 100], e densidade de incidéncia de
EAS cirtrgicos [(nimero de EAs cirdrgicos/
somatdrio dos dias de permanéncia de todos
os pacientes submetidos a cirurgia) x 100].
As andlises estatisticas foram realizadas
utilizando-se o pacote estatistico STATA
10.0. Foi ainda realizada andlise comparan-
do osresultados da pesquisa com resultados
dos estudos sobre eventos adversos cirirgi-
cos selecionados em revisdo bibliogréfica.
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Resultados

Foram identificadas 3 pacientes subme-
tidas a parto cesdreo com EAs classificados
como obstétricos. Tendo por base a definicao
de Bruce et al.° de EAs cirtirgicos e utilizada
nesse estudo, os EAs ocorridos em pacientes
submetidas a parto cesdreo, classificados na
pesquisa original como obstétricos, foram
considerados como EAs cirtirgicos.

Foi também gerada, pelo Programa
Computacional de Eventos Adversos, a
listagem dos procedimentos realizados nos
pacientes, totalizando 855 procedimentos.
Foram excluidos 212 procedimentos con-
siderados ndo invasivos ou invasivos nao
cirdrgicos e criada nova varidvel procedi-
mento cirdrgico no terceiro banco de dados.
Foram excluidos todos os procedimentos
ndo invasivos.

Um total de 38 pacientes do estudo ori-
ginal, de uma populagao de 1.103 pacientes,
teve EAs cirurgicos. Alguns tiveram mais
de 1 EA cirtirgico totalizando 41 EAs cirtir-
gicos. A incidéncia de pacientes com EAs
cirirgicos na populacdo total de pacientes
internados foi 3,5% (38 de 1.103 pacientes)
(IC95% 2,4 - 4,4). A proporcdo de pacientes
submetidos a cirurgia com EAs cirtrgicos
foi 5,9% (38 em 643) (IC 95% 4,1 — 7,6).
Dentre os pacientes com EA cirurgico, 3
(7,9%) tiveram mais de um EA, uma média
de 1,1 eventos por paciente. A densidade
de incidéncia de EA cirtirgico em pacientes
submetidos a cirurgia foi de 0,5 em 100
pacientes-dia (41 EAs cirtirgicos em 7.597
pacientes-dia).

Os procedimentos cirdrgicos mais
frequentes foram: parto cesdreo 10,6%
(68/643); colecistectomia 6,2% (40/643);
correcao cirurgica de hérnia 5,8% (38/643);
Wintercuretagem 3,6% (24/643); his-
terectomia 2,2% (14/643) e facectomia
2,9%(19/643). A proporcao de pacientes
submetidos a esses procedimentos com
EA cirdrgico foi 7,4% (5/68) para partos
cesdreos; 5,0% (2/40) para colecistectomia;
2,5% (1/38) para correcao cirtirgica de hér-
nia; 21,4% (3/14) para histerectomia e 5,3%
(1/19) para facectomia.

Quanto ao sexo, dos pacientes subme-
tidos a procedimento cirtirgico 387 (60,2%)
eram mulheres e 256 (39,8%) homens e,
excluindo os pacientes que nio tiveram
EA cirtirgico, 367 (60,4%) eram mulheres
e 241 (39,6%) homens. Dos 38 pacientes
que tiveram EA cirurgico, 23 (60,4%) eram
mulheres e 15 (39,5%) homens. Os casos
nao obstétricos foram 33 (86,7%) e 5 foram
obstétricos (13,2%). A idade média dos pa-
cientes submetidos a procedimento cirur-
gico foi 47 anos, excluindo os pacientes que
nao tiveram EA cirtrgico foi 46 anos e a dos
pacientes que tiveram EA cirudrgico aproxi-
madamente 55 anos (IC 95% 49,9 - 60,5),
sendo para esses 26 anos a menor idade,
82 a maior e 52 anos a mediana. Cerca de
60% (23/38) dos pacientes que tiveram EA
cirirgico estavam na faixa etdria de 18-60
anos. Do total desses pacientes, 22 (57,9%)
tiveram internacao com caréter eletivo e 16
(42,1) internacao de emergéncia.

Os critérios de rastreamento mais fre-
quentes foram: critério 3, em 42,1% (16/38);
critério 9, em 36,7% (14/38); critério 15, em
36,7% (14/38), e critério 7, em 28,9% (11/38)
(Tabela 1).

O tempo médio de permanéncia dos
pacientes com EAs cirurgicos foi 30,1 dias
(desvio padrao 4,6, IC 95% 20,4 - 39,5), com
tempo de permanéncia minimo de 2 dias
e maximo de 130 dias. Foi avaliado pelos
revisores se parte do tempo de permanén-
cia hospitalar deveu-se ao EA cirtrgico,
baseado no julgamento do médico revisor
que levou em consideragdo o tempo que
0 paciente necessitou permanecer inter-
nado em funcdo do EA, sendo positivo em
25 eventos (60,9%). O nimero de dias que
o paciente ficou internado a mais devido
ao EA cirtrgico foi avaliado em 19 eventos
(46,2%), sendo calculada a média de 14,1
dias (desvio padrao 3,3, IC 95% 7,2 - 21,0),
com aumento de 1 dia no minimo e 64
dias no maximo. O local mais frequente de
ocorréncia de EA cirtrgico foi o centro ci-
rurgico, onde ocorreram 32 eventos (78,1%).
Quanto ao momento de deteccdo do EA
cirtrgico emrela¢ao ainternacao indice, 36
eventos (87,8%) foram detectados durante a
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Tabela 1 - Distribuicdo de critérios de rastreamento positivos para eventos adversos cirdrgicos.
Table 1 - Distribution of positive triggers for surgical adverse events.

- Frequéncia

Ne Critério de rastreamento N (%)

1 Internacdo nao planejada (incluindo reinternacdo) como resultado de qualquer cuida- 8/38 (21,1)
do de satide prestado durante 1 ano anterior a internagao indice

2 Internacdo nédo planejada em qualquer hospital durante 1 ano subsequente a alta da 2/38(5,3)
internagdo indice

3 Ocorréncia de lesdo no paciente durante a internacdo (inclusive qualquer dano, leséo 16/38 (42,1)
ou trauma ocorrido durante a internacdo indice)

4 Reacdo adversa a medicamento 2/38(5,3)

5 Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos ou semi-intensivos 7/38(18,3)

6 Transferéncia ndo planejada para outro hospital de cuidados agudos (excluindo as 2/38 (5,3)
transferéncias para exames, procedimentos, ou cuidados especializados nao disponi-
veis no hospital de origem)

7 Retorno nao planejado a sala de cirurgia 11/38 (28,9)

8 Remocao, lesdo ou correcdo nao planejada de um érgao ou estrutura durante cirurgia, 2/38(5,3)
procedimento invasivo ou parto vaginal

9 Outras complicagdes inesperadas ocorridas durante a internacdo em referéncia que 14/38 (36,7)
nao sejam um desenvolvimento normal da doenca do paciente ou um resultado espe-
rado do tratamento

10 Desenvolvimento de alteracdo neuroldgica ausente na admissdo, mas presente no mo- 2/38(5,3)
mento da saida da internagao indice (inclui alteracdes neuroldgicas relacionadas aos
procedimentos, tratamentos ou investigagdes)

11 Obito 7/38(18,3)

12 Alta hospitalar inapropriada / planejamento de alta inadequado para a internagdo indi- 2/38 (5,3)
ce (exclui alta a revelia)

13 Parada cardiorrespiratoria revertida 2/38(5,3)

14 Lesao relacionada ao aborto ou trabalho de parto e parto 2/38(5,3)

15 Infeccao/septicemia hospitalar (excluir infec¢oes/septicemia ocorridas em menos de 14/38 (36,7)
72 horas apés a admissao)

16 Insatisfacdo com o cuidado recebido documentada no prontudrio ou evidéncia de 1/38 (2,5)
gueixa apresentada

17 Documentacdo ou correspondéncia indicando litigio seja somente intencdo ou acéo -
efetiva

18 Partindo de uma creatinina normal na internagédo, houve duplicacdo do seu valor du- 2/38(5,3)
rante a permanéncia no hospital?

19 Quaisquer outros eventos indesejados ndo mencionados acima 10/38 (26,2)

internacgao indice. Em relacao ao momento
de ocorréncia do EA cirurgico, 32 (78,0 %)
ocorreram durante a internacao indice.

Foi avaliado se o paciente sofreulesdo ou
dano ou complicagao nao intencional, sen-
do considerado que em 100% dos eventos a
lesdo ou dano foram nao intencionais. A evi-
déncia de que o cuidado prestado causou a
lesdo ou dano foi considerada praticamente
certa em 32 EAs cirurgicos (78,1%).

A proporcao de EAs cirtrgicos evitdveis
foi estimada em 68,3% (28/41 eventos) com

desvio padrao 7,3% e IC 95% 53,3% - 83,2%
e aproporcao de pacientes com EAs cirtirgi-
cos evitaveis foi calculada em 65,8% (25/38
pacientes) com desvio padrao 7,8% e IC 95%
50,0% - 81,6%.

A adequacao e a resposta as medidas
adotadas para o tratamento do EA durante a
internacao indice foi considerada adequada
em 39 eventos (95,0%) e aresposta da lesdao
ou dano as medidas adotadas foi calculada
como positiva em 34 (83,0%).

A taxa de mortalidade dos pacientes
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com EAs cirtrgicos foi estimada em 18,4
% (IC95% 5,5 a 31,3) (7 de 38 pacientes). A
proporc¢ao de EAs cirdrgicos que resultaram
em 6bito foi calculadaem 17,1% (IC 95% 5,0
-29,1) (7 de 41 EAs cirtirgicos) e a propor¢ao
de EAs cirtirgicos evitdveis que resultaram
em 6bito, 17,9% (5 de 28 EAs cirtirgicos evi-
téveis). Nao houve caso de 6bito materno.

Os médicos revisores avaliaram o grau
de evidéncia de evitabilidade dos EAs ci-
rurgicos: 16 (39,0%) provavel, pouco mais
do que 50%; 5 (12,2%) moderada a forte, e
3 (7,3%) praticamente certa.

O grau de dano fisico do EA cirtirgico no
momento da alta foi julgado pelos médicos
revisores, baseados nos dados constantes do
prontudrio do paciente: nenhum dano ou
incapacidade fisica em 23 (56,1%); danos
minimos e/ou com recuperacdo em um meés
em 5 (12,2%), e danos permanentes em 9
(21,9%), dos quais 7 (17,1%) foram G6bitos.

Em relacao a complexidade do caso, 10
EAs cirurgicos (24,4%) ocorreram em casos
classificados como um pouco complexo e 15
(36,6%) em casos classificados como nada

complexo, ou seja, cerca de 60% dos eventos
ocorreram em casos de baixa complexi-
dade. O risco de ocorrer um EA cirtdrgico
relacionado ao cuidado foi considerado
baixo em 27 eventos (65,8%). Arazdo da ndo
prevencao do EA cirtirgico foi avaliada em
95,1% (39/ 41) dos EAs cirtirgicos, sendo a
mais frequente falha em tomar precaugodes
para evitar lesdes acidentais, em 27 (69,2%)
eventos.

Os EAs cirdrgicos mais frequentes foram
os relacionados com a ferida cirtrgica, que
ocorreram em 46,3% (19/41) dos eventos,
sendo 19,5% (8/41) por infeccao de ferida
cirurgica e 26,8% (11/41) por outro pro-
blema com a ferida cirtrgica. Infec¢do nao
relacionada a ferida cirtrgica ocorreu em
14,6% (6/41) e hemorragias em 12,2% (5/41)
dos eventos, sendo 9,8 % (4/41) graves
(Tabela 2).

Para uma melhor compreensao dos
casos dos pacientes com EAs cirtirgicos foi
elaborado um sumdrio dos casos (Tabela 3).

Foram avaliados os fatores que con-
tribuiram para os EAs cirtrgicos, sendo

Tabela 2 - Proporcao de Eventos adversos cirirgicos.

Table 2 - Proportion of surgical adverse events.

Evento adverso cirdrgico *

Total N (%)

Ferida cirdrgica
Infeccdo de ferida cirurgica
Outros problemas com a ferida cirdrgica
Sub-total
Hemorragia
Hemorragia grave
Hemorragia leve
Sub-total
Infeccdo ndo relacionada a ferida cirdrgica
Problema técnico
Perfuracao
Relacionada com a colocacdo de protese
Acidente Vascular Cerebral
Outros eventos
Total

8(19,5)
11(26,8)
19 (46,3)

4(9,8)
1(2,4)
5(12,2)
6 (14,6)
3(7,3)

41 (100,0)

Nota: *Nenhum paciente sofreu os seguintes EAs cirdrgicos: ruptura de anastomose; dificuldade na definicao anatémica; in-
suficiéncia cardiaca congestiva; infarto do miocardio; trombose venosa profunda; pneumonia, e embolia pulmonar.

Note: *None of the patients had the following surgical adverse events: anastomotic rupture, difficulty in defining anatomy, conges-
tive heart failure, myocardial infarction, deep vein thrombosis, pneumonia, or pulmonary embolism.

Avaliacéo de eventos adversos cirurgicos em hospitais do Rio de Janeiro 529 Rev Bras Epidemiol
2012; 15(3): 523-35

Moura, M.L.O.& Mendes, W.



Tabela 3 - Descri¢do dos casos com eventos adversos cirurgicos.
Table 3 - Description of the cases presenting surgical adverse events.

Descricdo dos casos

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Q, 82 anos, colecistite, submetida a colecistectomia, com ruptura de vesicula com extravasamento do contetido
biliar na cavidade abdominal.

&, 60 anos, com suboclusao intestinal por adenocarcinoma de reto, submetido a resseccao abdominoperineal de
reto, com obstrucao intestinal, sendo realizada laparotomia exploradora.

&, 70 anos, diabético, submetido a prostatectomia radical, evoluiu com estenose do colo vesical, sendo realizada
corre¢ao colovesical (uretrotomia) por via endoscopica.

Q,49 anos, com miomatose uterina e cisto folicular de ovario E, submetida a histerectomia total abdominal e ane-
xectomia E. Apresentou abscesso de parede.

Q, 75 anos, hipertensa, submetida a cirurgia para corre¢ao de incontinéncia urindria, teve lesdo da artéria uterina,
que levou a suspensao da cirurgia. Evoluiu com fistula vésico-vaginal.

Q, 26 anos, hipertensa, com cirrose hepatica, submetida a transplante hepatico. Evoluiu com volumoso hemato-
ma subcapsular hepético e sangramento vultoso, disfuncao hepatica e dbito.

Q, 82 anos, hipertensa, com fratura de colo de fémur, submetida a osteossintese transtrocanteriana de fémur.
Evoluiu com infec¢do em ferida cirurgica.

&, 66 anos, hipertenso, DPOC e IRC, submetido a transplante renal. Teve queda da prépria altura. Evoluiu com
abcesso perinefrético, choque séptico, hemorragia digestiva e ébito.

Q, 59 anos submetida a transplante de cérnea evoluiu com hemorragia subconjuntival e deiscéncia de sutura de
OE.

@, 40 anos com hérnia discal lombar, submetida a laminectomia e discectomia. Evoluiu com neuropraxia em raiz
de L5 pos-laminectomia.

&, 71 anos com nédulo pulmonar em LSD, submetido a segmentectomia pulmonar. Evoluiu com empiema, Ulcera
por pressao, enfisema subcutaneo, dreno pulmonar com fuga aérea e ébito.

@, 43 anos com tumor de ovario bilateral, submetida a histerectomia total e anexectomia bilateral. Ocorreu lace-
racao de alca de sigmoide e deiscéncia de sutura de parede abdominal.

&, 74 anos com |IAM, submetido a cateterismo cardiaco e revascularizacdo do miocérdio. Apresentou infec¢ao da
ferida cirurgica e respiratéria, evoluindo para sepsis e ébito.

Q, 81 anos, hipertensa, tumor duodenal, submetida a colecistectomia e drenagem de Kerr. Evoluiu com deiscén-
cia de sutura, abcesso intraperitoneal, infecgao urinaria, sepsis e dbito

Q, 69 anos com adenoma tubulo viloso de angulo esplénico, submetida a hemicolectomia E com anastomose
transverso-sigmdide. Evoluiu com fistula colénica.

&, 47 anos com lesdo de tendao submetido a tenorrafia de tenddo de Aquiles direito com enxerto organico. Evo-
luiu com infeccdo no enxerto.

&, 64 anos com trauma de abdoémen e fratura exposta de membro inferior esquerdo, submetido a laparatomia
exploradora e a reducdo de fratura. Evoluiu com infeccao respiratoria.

@, 31 anos em trabalho de parto com desproporcao céfalo-pélvica, submetida a parto ceséreo, ocorrendo lacera-
¢ado de bordo inferior do miométrio, sendo realizada histerorrafia.

&, 43 anos com apendicite retrocecal sub-hepatica, submetido a apendicectomia. Evoluiu com abscesso de pare-
de.

Q, 76 anos com cristalino luxado OD, submetida a vitrectomia via pars plana (VVPP) e remocéo do nucleo do OD.
Evoluiu com descolamento de retina, sendo realizado VVPP total.

&, 49 anos, diabético, com empiema pleural submetido a toracocentese, apresentou intenso sangramento e cho-
que hipovolémico. Foi realizado toracotomia exploradora e pleurostomia.

Q, 58 anos, hipertensa, com nédulos de tiredide, submetida a tireoidectomia total. Evoluiu com arritmia cardiaca
e hipocalcemia.

Q, 48 anos, hipertensa, com adenocarcinoma de célon, submetida a hemicolectomia D. Evoluiu com deiscéncia
de sutura, peritonite, abscesso subfrénico, infeccdo pulmonar e ébito.
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Tabela 3 - Descri¢do dos casos com eventos adversos cirdrgicos. (cont.)
Table 3 - Description of the cases presenting surgical adverse events. (cont.)

Descricdo dos casos

&, 69 anos, hipertenso, DPOC, com abscesso pulmonar, submetido a broncoscopia, implante de filtro de veia cava
Q, 47 anos, diabética, com IRC, mioma uterino, anemia, tuberculose dssea e caquexia, com rejeicdo a transplante
Q, 53 anos, hipertensa, com extrassistole, incontinéncia urinaria e hiperlipemia com diagnéstico principal de hér-
Q, 41 anos, IRC, hidronefrose e esquizofrenia, com DHEG. Sofreu duas quedas resultando em fratura de radio e
@, 40 anos, hipertensa, ICC, bronquite, mola hidatiforme, submetida a histerectomia e salpingooforectomia bila-
&, 64 anos, hipertenso, com apendicite aguda, submetido a apendicectomia. Evoluiu com deiscéncia de apone-
Q, 49 anos, hipertensa, com mioma uterino, submetida a miomectomia e anexectomia bilateral, evoluiu com co-
&, 38 anos com dupla lesdo mitral e adrtica e febre reumatica, submetido a dupla troca mitral-adrtica mecanica.

Q, 33 anos, HIV positivo, internada com DHEG foi submetida a cesariana. Evoluiu com abscesso intra-abdominal.
@, 28 anos, hipertensa, com DHEG submetida a cesariana. Evoluiu com sangramento intenso e infec¢do da ferida

&, 51 anos com IRA e pancreatite aguda, reinternado com adenoma de pancreas e submetido a duodenopancre-
©, 29 anos com amniorrexe prematura, submetida a cesariana. Apresentou hiperemia e vesiculas em regido sacra
&, 65 anos, hipertenso, com neoplasia de laringe, submetido a laringectomia parcial Horiz com esvaziamento

Q, 65 anos com catarata senil OE, submetida a facectomia e LIO OE. Evoluiu com soltura de ponto em 11 horas,

24
e disseccao de veia. Evoluiu com obstrucdo da veia e celulite em MSE.
25
renal. Realizada transplantectomia e evoluiu com linfocele.
26
nia incisional. Foi submetida a herniorrafia com tela.
27
fratura dental. Foi submetida a cesariana, evoluindo com deiscéncia de sutura.
28
teral. Evoluiu com deiscéncia de sutura, peritonite e infeccdo de parede
29
vrose na ferida cirdrgica e ileo paralitico pés-operatério.
30
lecdo sanguinea parietal.
31
Evoluiu com sangramento na incisdo cirirgica e hematoma retroesternal.
32
33
cirdrgica.
34
atectomia. Evoluiu com peritonite, perfuracdo de alca de intestino e sepsis.
35
e em ferida cirdrgica.
36
cervical. Evoluiu com infeccado do sitio cirtrgico.
37
com ressutura apods facectomia.
38

d, 38 anos com tumor de reto, peritonite purulenta e figado plurimetastatico, submetido a laparotomia explora-
dora. Evoluiu com deiscéncia de ferida cirdrgica e dbito.

indeterminado em 33,3% (14/41). O fator
norma - nao verificou ou nao seguiu proto-
colo contribuiu em 31,0% dos eventos (13/
41) e habilidade - erros ou descuidos em
14,3% (6/ 41), portanto em 45,3% (20/41)
dos EAs cirtirgicos os fatores contribuintes
foram evitdveis. A proporc¢ao dos erros por
omissdo foi 12,2% (5/41) e em decorréncia
da acdo 87,8% (36/41). As principais dreas
de atencao para a prevencao da recorréncia
do EA cirurgico foram educacao em 63,4%
(26/41) dos eventos e garantia da qualidade/
revisao por pares em 53,7% (22/41). Deve
ser ressaltado que mais de uma drea de
atencdo pode ser indicada pelos revisores
para cada evento.

Discussao

A proporcao de EAs cirtirgicos em pa-
cientes submetidos a cirurgia encontrada
nesse estudo foi 5,9%, sendo que em estu-
dos selecionados sobre EAs cirtirgicos!'*®
variou de 3,0% a 35,8%. Os estudos tiveram
desenho, técnica de identificacao de EA e
defini¢des distintas. Consistentemente com
outros estudos!'®!', mais de 60% dos EAs
cirdrgicos foram evitaveis e cercade 1 em 5
resultaram em incapacidade permanente
ou 6bito.

No estudo de Gawandee et al. (1999)'°, a
proporcao de EAs cirtrgicos que resultaram
em Obito foi estimada em 5,6% (IC 95%
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3,7% - 8,3%), estando incluida no intervalo
de confianca da proporcao encontrada nes-
te estudo, que variou de 5,0% a 29,1%. No
estudo acima mencionado', a propor¢ao
de EAs cirtirgicos evitdveis que resultaram
em O6bito foi calculada em 15% (IC 95%
11,8% - 18,9%), semelhante ao resultado
deste estudo, 17,9%.

O local mais frequente de ocorréncia de
EAs cirtrgicos foi o centro cirtirgico, onde
ocorreram 78,1% dos eventos, semelhante
ao encontrado por Gawandee et al. (1999)',
que identificaram que 74,1% dos EAs cirtir-
gicos ((IC 95% 69,6% a 78,1%) se deram na
sala de cirurgia ou na sala de parto. Esse
achado revela a importancia da adocdo de
medidas de seguran¢a e monitoramento dos
pacientes no centro cirurgico.

Deve ser destacado que mais de 60% dos
casos foram classificados como pouco ou
nada complexo e de baixo risco de ocorrer
um EA relacionado ao cuidado. Em cerca
de 70% dos EAs cirtrgicos a razdo da ndo
prevencao identificada foi “falha em tomar
precaucodes para evitar lesoes acidentais”,
muito superior a identificada por Kable
et al.!, que identificaram a mesma razao
em 29% dos eventos. Além disso, 46% das
complicacdes foram relacionadas com a
ferida cirtrgica. Intervencdes profildticas
para infec¢des e hemorragias, baseadas
em orientacdes terapéuticas podem con-
tribuir para a reducdo da ocorréncia de EAs
cirurgicos'.

Os EAs cirurgicos contribuiram para o
aumento dos custos da assisténcia hospita-
lar, pois em mais de 60% dos eventos parte
do tempo de permanéncia foi atribuida ao
EA cirtrgico e em cerca de 45% dos EAs
cirdrgicos houve acréscimo em média de
14 dias de internacao.

Onze critérios de rastreamento pouco
contribuiram para a identificacdo de EA
cirdrgico (critérios 2, 4, 6, 8, 10, 12, 13, 14,
16, 17 e 18), enquanto cinco apresentaram
frequéncia mais expressiva no rastreamento
positivo de prontudrios de pacientes (crité-
rios 1,3,7,9 e 15). Dos cinco critérios consi-
derados por Kable et al.!! como relacionados
com procedimentos cirdrgicos (retorno

ndo planejado a sala de cirurgia; infec¢do
hospitalar ou sepsis; outras complica¢des
(infarto agudo do miocdrdio, AVC, embolia
pulmonar); remocdo, dano ou reparo de
o6rgao ndo planejado durante cirurgia, e
desenvolvimento de déficit neuroldgico),
trés tiveram frequéncia acima de 25% como
critério positivo de rastreamento de EA.
Os critérios de rastreamento considerados
como relacionados com cirurgia podem
constituir uma ferramenta importante para
aidentificacao de pacientes com maior risco
potencial de sofrer um EA cirtirgico.

Dentre os fatores que contribuiram para
os EAs cirtrgicos, “norma - nao verificou ou
ndo seguiu protocolo” ocorreu em cerca de
30% dos eventos, o que revela aimportancia
do monitoramento da implementacao de
uma politica de garantia da qualidade em
relacdo a adesao aos protocolos clinicos.

As principais dreas de atencdo para a
prevencao da recorréncia do EA cirtirgico
identificadas foram educacao e garantia da
qualidade, sendo que ambas também foram
destacadas por Kable et al.!! e sao coerentes
com o ndo seguimento de protocoloem 1/3
dos eventos e com 14,3% dos EAs cirtirgicos
terem como fator contributivo “habilidade
—erros e descuidos’.

Os resultados do estudo sao limitados
pelo fato de ele ter se baseado em dados
oriundos de revisdo retrospectiva de pron-
tudrios e pela falta de algumas informagoes
nos prontudrios, especialmente em referén-
cia aos EAs cirtirgicos, s6 havendo captura
de EAs documentados nos prontudrios, o
que possibilita a subestimacado das taxas de
incidéncia!®!'. Qutra limitacdo é que deter-
minadas complicacdes se manifestam apds
a alta do paciente e, se ndo causam uma
nova internacdo, nao sao registradas; em
outras ocasioes o 6bito ocorre no domicilio
do paciente e ndo é detectado como EA,
além disso, as reinternacdes podem ocorrer
em outro hospital'2.

A revisao retrospectiva de prontudrios
tem limitacoes metodoldgicas relacionadas
a impraticabilidade de seu uso rotineiro
pelos servicos de satide, a dificuldade de
identificagdo de EAs de menor gravidade e

Rev Bras Epidemiol
2012;15(3):523-35

Avaliacéo de eventos adversos cirtrgicos em hospitais do Rio de Janeiro

Moura, M.L.O.& Mendes, W.



a confiabilidade dos resultados dos reviso-
res de prontudrios médicos e ndo médicos.
Apesar das limitacoes, essa tem sido a
metodologia empregada na maioria dos
estudos voltados para amplos diagndsticos
sobre a ocorréncia de EAs em hospitais,
que fundamentaram o desenvolvimento
de estratégias de gestdo da seguranca do
paciente em diversos paises. Embora exis-
tam questionamentos quanto a validade dos
métodos empregados na mensuragao de
EAs, os métodos retrospectivos continuam
sendo os mais utilizados na fase diagndstica
ou na mensuracao de frequéncia de EAs®.

Esses estudos retrospectivos utilizaram
duas fases para avaliar a frequéncia dos
EAs. A primeira fase de rastreamento foi
realizada por enfermeiros, que separaram
prontudrios com possiveis EAs, utilizando
critérios explicitos. A segunda fase realizada
por médicos, que definiram a existéncia de
um EA e suas caracteristicas, inclusive se o
EA era evitdvel ou ndo. Esse método se ba-
seia no julgamento do médico e, portanto
tem um grau de subjetividade. Em alguns
estudos internacionais utilizou-se um médi-
corevisor e, em outros, 2 médicos buscando
um consenso. Os estudos que utilizaram 2
meédicos revisores tiveram, em geral, uma
baixa confiabilidade. Um estudo'® sobre
confiabilidade da auditoria médica na
avaliacao de qualidade da atencdo médica
encontrou uma concordancia corrigida
parao acaso (Kappa) dos itens considerados
mais relevantes do processo e do resultado
do cuidado médico que variaram de baixo
a moderado (0,2 a 0,6). Um recente estudo
sueco® utilizando a metodologia de revisao
retrospectiva de prontudrios criou uma
instancia médica para validar os resultados
encontrados pelos médicos revisores.

A disponibilidade de contar com médi-
cos, com experiéncia clinica para participar
de pesquisas ndo é grande, entretanto, a
importancia de medir o dano e compreen-
der suas causas é uma questao central para
sensibilizar tomadores de decisao para criar
politicas de prevencao da ocorréncia de EAs,
ou mesmo para mitigar os riscos.

A auséncia de uma taxonomia bem

estabelecida de classificacdao de EAs cirtr-
gicos e a natureza subjetiva de determinar
EA e erro, além da auséncia de um padrao?!
e métodos consistentes para rastrear, reco-
nhecer, julgar e relatar, sdo limitacoes do
estudo’®.

Complicagoes sao admitidas na literatu-
ra cirdrgica como uma importante medida
deresultado e sao usadas como indicadores
de qualidade dos cuidados cirtrgicos, sendo
abase paramelhoria da qualidade. Métodos
inconsistentes de registro de complica-
¢oes'® tornam o seu uso como medida de
qualidade ndo confidvel, devido a grande
variabilidade de defini¢does'*'** 1% e sistemas
de classificagao!®'#222, sendo o ponto fragil
do uso de complicacdo com esse objetivo a
confiabilidade do processo de registro.

A incidéncia de complicagdes regis-
tradas depende da validade das defini-
¢oes e do sistema de registro utilizados.
Complicagdes podem ser classificadas de
acordo com diferentes sistemas de classi-
ficacdo. Um sistema 6timo de classificacdo
deveria ser claro e permitir uniformidade na
classificagdo de complicacoes cirtirgicas'.

A comparacdo de incidéncias € dificul-
tada, principalmente de complicac¢des de
diferentes instituicdes, por nao haver de-
finicoes e populacoes de pacientes unifor-
mes'*. Nenhuma cirurgia é isenta de riscos;
assim, uma complicacao cirtrgica nao é
necessariamente resultante de um erro. A
uniformidade dos sistemas de classificacao
de complicacdes cirtrgicas é necessdria
para permitir a comparacao dos resultados
entre diferentes instituicdes. Sao muitas as
dificuldades para ser alcan¢ada a uniformi-
dade de registro e de classificacao, devido as
diferencas entre os pacientes, a dificuldades
no diagnostico das complicagoes e a falta de
consenso e clareza das definices sobre as
complicagdes™ e EAs cirtrgicos.

Cirurgia® é um dos servi¢os mais com-
plexos e mais caros prestados pelos sistemas
de satide. Nos paises em desenvolvimen-
to?, o mau estado da infraestrutura e dos
equipamentos; os problemas quanto ao
suprimento e a qualidade de medicamentos
e de material médico-cirtrgico; as falhas
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na gestao da organizacdo e no controle de
infeccao; o desempenho insatisfatério dos
profissionais devido a baixa motivacdo ou a
deficiéncia na capacitagao técnica; as falhas
no correto diagnostico pré-operatorio; as
deficiéncias na consulta pré-anestésica,
e o subfinanciamento dos custos opera-
cionais dos servicos de satde, tornam a
probabilidade de ocorréncia de eventos
adversos muito maior do que em paises
desenvolvidos.

A relevancia da questdo da seguranca
em cirurgia no Brasil pode ser evidenciada
se considerarmos o volume de internacoes
relacionadas com cirurgia ocorridas no pais
no ano de 2003% (ano de referéncia desse
estudo): cerca de trés milhoes,.

A elevada taxa de incidéncia de EAs
cirtrgicos indica a necessidade de monito-
ramento e estratégias de intervencao!l. As
complicacodes de cirurgia sao fatores poten-
cialmente controldveis'*, que contribuem
para os altos custos da assisténcia a saude,
assim como para a morbidade e mortali-
dade dos pacientes. Embora complicacoes

possam refletir os riscos associados com a
moderna assisténcia a saide, os erros sao
evitdveis, sendo uma importante tarefa na
melhoria da qualidade dos cuidados com o
paciente a identificacdo, o monitoramento
eregistro daincidéncia e natureza das com-
plicacdes, e o desenvolvimento de métodos
para a sua prevencgao'*2.

Na literatura cientifica®? hd descricdo de
uma ampla variedade de fatores organiza-
cionais e humanos que contribuem parare-
sultados cirtrgicos desfavoraveis, incluindo
inexperiéncia do cirurgido, pequeno volume
hospitalar de cirurgias, excessiva carga de
trabalho, fadiga, tecnologia desfavoravel,
insuficiente supervisao de estagidrios,
sistemas hospitalares inadequados, co-
municacao entre profissionais do quadro
desfavoravel, hora do dia e falhas adminis-
trativas ou burocrdticas. A identificacao de
quais desses fatores estao implicados mais
frequentemente em erros cirtrgicos deve
ser alvo de intervencoes e politicas clinicas,
administrativas e regulatérias®.
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