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RESUMO
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populagao. Erros nos processos da assisténcia potencializam os riscos de complicagoes, com
consequentes aumentos da morbimortalidade e dos custos assistenciais. A revisao da literatura
mostra como 0s pacientes estao expostos a uma variedade de erros/eventos adversos relaciona-
dos a assisténcia médico-hospitalar, situagcao que deveria ser enfrentada como um verdadeiro
problema de satde ptblica diante dos profundos impactos (muitas vezes irreversiveis) nos in-
dividuos e na coletividade, esta tltima também uma vitima desses erros, devido aos altissimos
custos relacionados as complicagoes, custos estes compartilhados por toda a sociedade.
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ABSTRACT

Currently, one of the biggest challenges in medical and hospital assistance organizations

is the implementation of actions to reduce the frequency of human errors and faults in pro-
cesses and establishment of ways to ensure healthcare security. Therefore, it is necessary

to recognize, measure, and evaluate the adverse errors/events and their determinants, and
propose actions for better practices. This theme is of great relevance, particularly to critically
ill patients, in the face of their significant susceptibility to complications. Errors in assistance
processes potentiate risks of complications with consequent increases in morbidity, mortal-
ity, and welfare costs. The literature review shows how patients are exposed to a variety

of adverse errors/events related to the medical and hospital assistance, which should be
tackled as a real public health problem because of its deep impact (often irreversible) on
individuals and the collective community, which also becomes a victim of these errors,
resulting in sky-high costs related to complications that are shared by the entire society.
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Aproximadamente um milhdo de pacientes admiti-
dos nos hospitais norte-americanos ao ano eram viti-
mas de eventos adversos assistenciais, sendo mais da
metade deles oriunda de erros que poderiam ter sido
prevenidos. As mortes resultantes desses episodios
representavam a quarta maior causa de mortalidade
naquele pais.? Excediam, por exemplo, mortes atribu-
iveis aos acidentes automobilisticos (43.458), ao can-
cer de mama (42.297) ou a AIDS (16.516).

O maior estudo conduzido sobre eventos adver-
sos foi o realizado pela Harvard Medical Practice Stu-
dy?, publicado em 1991, que mostrou que os eventos
adversos da assisténcia ocorriam em 3,7% do total
das internagoes, sendo 69% atribuiveis a erros (isto €,
preveniveis) e 27,6% a negligéncia. Embora 70,5% dos
eventos tenham determinado incapacidades com du-
racao de menos de seis meses, 13,6% resultavam em
morte e 2,6% causavam sequelas irreversiveis.

Publicagbes de outros paises informam nimeros
ainda mais preocupantes, identificando a ocorrén-
cia de eventos adversos lesivos em 10% de todas as
admissoes hospitalares na Gra-Bretanha*, 16,6% em
internacoes de pacientes adultos em hospitais austra-
lianos e de 12,7% no Canada.’

Pacientes em unidades de terapia intensiva (UTI)
constituem um grupo particularmente suscetivel a
esses eventos. Numa avaliacao de falhas assisten-
ciais que combinou metodologia de relato passivo da
ocorréncia e observacgao direta em unidade médico-
-cirdrgica adulta britanica, foi detectado 1,7 de erro
por paciente por dia.’ Destes, 29% eram potencial-
mente lesivos ou determinantes do 6bito. Conside-
rando-se que se a permanéncia média em UTI adulta
médico-cirtrgica for de aproximadamente trés dias,
esses dados sugerem que virtualmente todo paciente
ali admitido terd a chance de estar exposto, durante
sua internacao, a um episédio de falha assistencial
com potencial risco de lesao ou até mesmo de 6bito.

Associado ao aumento da morbimortalidade
hospitalar, os eventos adversos geram custos sociais
expressivos. Nos EUA, os custos nacionais totais rela-
cionados aos erros assistenciais preveniveis (perda
na producao, incapacidade e custos do sistema de
saude) estavam estimados — ao final dos anos 90 —
entre $37,6 bilhoes e $50 bilhoes de doélares ao ano.!
Mais recentemente, o Instituto Juran’ e o National
Institute for Healthcare Management® divulgaram que
30% dos custos globais com saiide nos EUA sao de-
terminados pelas falhas e erros originados na assis-
téncia médico-hospitalar. Essa mesma proporcao foi
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encontrada em estudo realizado na Nova Zelandia,
na rede hospitalar publica.’

Todos esses trabalhos enfatizam que os eventos
adversos relacionados a assisténcia médico-hos-
pitalar sao comuns, sao descritos em relatorios de
diversos paises e em instituicoes de caracteristicas
diversas e possivelmente sao subestimados e sub-
dimensionados. A questao dos eventos adversos re-
lacionados a assisténcia médico-hospitalar € de tal
magnitude e impacto social, que vem desencadean-
do ampla mobilizacao de 6rgaos governamentais e
nao governamentais — especialmente nos EUA, Eu-
ropa e pela Organizacao Mundial da Saide - para o
controle e prevencao dessas ocorréncias.

METODO

A revisao bibliografica da literatura foi realizada
por meio de busca eletronica nos bancos de dados
MEDLINE, PubMed, Bireme e Lilacs e websites espe-
cificos, cobrindo o periodo de 1985 a 2011, utilizando
como descritores “evento(s)”, “adverso(s)”, “qualida-
de”, “assisténcia”, “unidade de terapia intensiva”, “in-
feccao hospitalar”, “adverse”, “events”, “healthcare”,
“intensivecareunit”, “nosocomialinfections” e “quality’.
Além disso, foram pesquisados os bancos de teses
e dissertacoes de universidades brasileiras e das
agéncias de saude nacionais (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e Agéncia Nacional de Satude Su-
plementar) para busca de trabalhos de pesquisa na
populacgao brasileira. Foram identificados 92 artigos
e selecionados 30 de mais relevancia.

Termos e definicoes para erro e evento adverso

Apesar do tema seguranca assistencial (ou se-
guranga do paciente) ser um dos temas atualmente
mais abordados na literatura, os termos utilizados
nas diversas publicacdes apresentam consideravel
variacao, criando um fator dificultador para sintese
e interpretacao dos dados. A Agéncia de Qualidade
em Saide do Departamento de Saide do governo
norte-americano (AHRQ) identificou mais de 70 ter-
mos correlacionados, gerando complexidade e su-
perposicao de defini¢oes. Para minimizar esse fator
dificultador, disponibiliza recomendagoes sugeridas
por diferentes autores e organizacoes para padroni-
zagao dos termos.!



No relatério publicado pelo Instituto de Medicina
dos EUA!, as defini¢coes adotadas para “erro” e “even-
to adverso” sao as seguintes:

erro: falha de uma acao planejada ser completa-

da como pretendido (erro de execugao) ou o uso

de um planejamento errado para alcancar um ob-
jetivo (erro de planejamento);

evento adverso: dano causado durante o proces-

so assistencial nao determinado pelas condi¢oes

clinicas de base do paciente. Um evento adverso
atribuido a erro € um “evento adverso prevenivel”.

Provonost et al.® utilizam as definicoes da AHRQ:
seguranca do paciente: auséncia de dano ao
paciente relacionado ao processo assistencial,
inclusive auséncia de “risco” (potencial) de dano;
erros assistenciais: erros ocorridos durante o
processo assistencial que resultam ou tém o po-
tencial de resultar em dano para o paciente. Erro
inclui falha de uma a¢ao planejada ser completa-
da como pretendido ou o uso de um planejamen-
to errado para o alcance de um objetivo.

Thomas e Petersen!! empregam os termos “erros”
e “eventos adversos” de forma abrangente. O termo
“erro” inclui: falhas, danos quase ocorridos (close
call, near misses), erros efetivos e erros potenciais
(latentes). “Eventos adversos” incluem danos ao
paciente, como lesao ocorrida pelo processo assis-
tencial e danos por iatrogenia. Os autores utilizam
a frase “erros e eventos adversos” como definicao
geral, contemplando todos os termos relacionados a
seguranca do paciente.

RESULTADOS — REVISAOQ DA LITERATURA _

O trabalho referencial na area dos erros e eventos
adversos relacionados a assisténcia é o Harvard Me-
dical Practice Study®. Nesse estudo, realizado em 1984
no Estado de Nova York (EUA), em 30.195 revisoes
aleatdrias de prontuéarios hospitalares que envolviam
pacientes de todas as faixas etarias, foram encontra-
dos 3,7% de pacientes vitimas de eventos adversos,
com 13,6% de oObitos relacionados. Os eventos rela-
cionados a medicamentos (19%), infeccao de sitio
cirtrgico (14%) e erros técnicos (13%) foram os mais
frequentes, sendo quase metade deles (48%) associa-
dos a erros na realizagao dos procedimentos. Outros
achados relevantes desse estudo sao:
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os eventos ocorridos durante cirurgias estiveram
menos associados a negligéncia (17%) dos que os
nao cirargicos (37%);

a proporg¢ao de eventos adversos relacionados a
negligéncia foi maior nos acidentes terapéuticos
nao invasivos (77%), diagnésticos (75%) e eventos
ocorridos na emergéncia (70%);

a identificacao de alta proporcao de eventos as-
sociados a erros nos processos sugere que muitos
outros sao potencialmente preveniveis;

a redugao desses eventos requer identificacao de
suas causas e o desenvolvimento de métodos pre-
ventivos de erros ou de minimizagao de seus efeitos.

Estudos posteriores realizados nos EUA, Australia
e Canada, utilizando metodologia semelhante a de
Harvard, identificaram eventos adversos que aco-
meteram 2,9% a 16,6% dos pacientes internados em
hospitais da rede publica e/ou privada.>'*!® Também
evidenciaram o potencial desses eventos em resultar
em incapacidade permanente (até 13,7% dos pacien-
tes expostos) ou em morte (letalidade de 4,9%)."?

Entre os eventos adversos definidos nesses traba-
lhos, os mais frequentemente identificados foram os
erros relacionados a medicamentos® e as admissoes/
readmissoes nao planejadas.'?

Os eventos potenciais contra a seguranga de pa-
cientes na faixa pediatrica (idade < 19 anos) foram
estudados por Miller et al' e Slonin et al.”®. Esses tra-
balhos encontraram erros assistenciais que variaram
entre 0,2 e 2,96 a cada 100 altas. Criancas portadoras
de necessidades especiais ou dependentes de supor-
te mecanico tecnoldgico formaram o grupo mais sus-
cetivel a ocorréncia dos erros.

Os eventos adversos hospitalares relacionados a
medicamentos sao os de maior frequéncia e possivel-
mente os de mais subnotificacdao. No estudo de Asp-
den'®, cada paciente internado nos EUA esta sujeito
a um erro de medicacao por dia, gerando mais de
400.000 eventos preveniveis ao ano.

Os erros com medicamentos, apesar da ampla mar-
gem de variacao de ocorréncia — 5,75 a 30% das pres-
cricoes médicas em Pediatria™®, aparecem como
um dos mais frequentes nessa faixa etaria. Kauschal
et al" relataram que 20% desses erros sao “quase er-
ros”, ou seja, falhas detectadas antes da administragao
no paciente, sendo os neonatos prematuros as princi-
pais vitimas das falhas do processo de administracao
de medicamentos (91 por 100 admissoes em UTIN).
Woods et al® identificaram que os eventos adversos
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relacionados a medicamentos ocorrem em pelo menos
1% dos pacientes pediatricos, sendo 0,6% destes con-
siderados preveniveis. Extrapolando para a populagao
norte-americana, estimaram que cerca de 70.000 crian-
¢as ao ano, hospitalizadas, sejam vitimas de erros com
medicamentos, sendo 60% passiveis de prevencao.
Quando é mensurado o impacto negativo dos
eventos adversos preveniveis relacionados a medi-
camentos, torna-se relevante que sejam identificados
os determinantes e a natureza dos erros, que podem
ocorrer nas diversas fases da utilizacao de farmacos,
sendo os erros de prescricdo 0os mais graves e pre-
valentes em pacientes hospitalizados. Rosa?’ mostra
que erros de prescri¢ao sao eventos tipicamente de-
rivados de enganos (erros baseados na execucao de
uma agao), de lapsos (erros baseados na memoria) e
de erros no planejamento das agoes, cujas principais
condic¢oOes predisponentes sao: legibilidade da pres-
cricao médica, prescricoes confusas e incompletas,
identificacao do paciente, data e uso de abreviaturas,

além de condi¢oes ambientais e latentes.

Em seu trabalho de avaliagao de incidéncia de
erros em prescricoes contendo medicamentos poten-
cialmente perigosos em trés hospitais brasileiros pu-
blicos de ensino, antes e ap6s o uso de medidas edu-
cativas, Rosa?’ analisou 2.667 prescri¢coes e encontrou
80,98% de erros, subindo para 97,3% ao se considerar
apenas as prescricoes com cloreto de potassio. Em
75,3% das prescricoes de heparina nao fracionada fo-
ram encontrados erros. Apos a aplicagao das medidas
educativas, houve significativa redu¢ao na ocorréncia
de erros (p<0,001) no hospital-controle comparado

aos hospitais onde nao houve intervencao.

Populagao adulta criticamente enferma

Com foco na populacao adulta criticamente en-
ferma, com mais suscetibilidade para erros e eventos
indesejaveis em terapia intensiva, o Critical Care Sa-
fety Study* estabeleceu o tipo de incidente, sua gra-
vidade, possibilidade de prevencgao e também falhas
no desenho de processos ou de acao do individuo.
Este trabalho demonstrou quao frequente é a ocor-
réncia de erros e eventos adversos nessa populacao e
sua alta letalidade. Foram identificados 80,5 eventos
adversos e 149,7 erros/1.000 pacientes-dia, sendo 45%
deles preveniveis e 53% atribuidos a descuido. Mais
de 10% dos eventos adversos cursaram com risco de

morte ou levaram a 6bito.
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Assad?, em estudo de identificacao de erros e
eventos adversos em quatro centros brasileiros de te-
rapia intensiva de adultos, encontrou densidade de
incidéncia de erros/eventos adversos nao infecciosos
de 114,0/1.000 pacientes-dia e 25,2 eventos infeccio-
s0s/1.000 pacientes-dia. Dos 2.110 pacientes acompa-
nhados, 613 (29,1%) apresentaram erros/eventos adver-
sos nao infecciosos e 233 (11,2%) cursaram com algum
evento adverso infeccioso. Mais de 75% dos eventos
nao infecciosos foram relacionados a procedimentos
invasivos. A pneumonia relacionada a VM, a sepse pri-
maria laboratorial, a infeccao arterial ou venosa e a
pneumonia nao relacionada a VM foram responsaveis
por cerca de 70% do total de eventos infecciosos.

Um dado de muita relevancia neste trabalho foi a
constatacao de que, no modelo final de regressao logis-
tica, além do tempo de permanéncia e do uso de proce-
dimentos invasivos terem se mostrado como fatores de
risco independentes para a ocorréncia de falhas, o grau
de qualificacao dos processos, medido por escore de
certificacao da qualidade (nas normas ISO 9001:2008,
ISO 14001:2004, ISO 31.000:2009 e Sistema Brasileiro de
Acreditacao — SBA/ONA e o tempo de cada certifica-
¢a0), foi também um fator de risco independente.

O centro de terapia intensiva com o maior grau e
tempo de certificacdo apresentou ocorréncia de er-
ros e de eventos adversos assistenciais significativa-
mente mais baixos que os demais centros (p<0,001),
sugerindo que a gestao da qualidade, com melhoria
continua dos processos e desenvolvimento de com-
peténcias, € fator critico para a prevencao e minimi-
zacao das falhas assistenciais.

Populagdo pediatrica criticamente enferma

A ocorréncia de eventos adversos em pacientes
em terapia intensiva pediatrica (idade: 29 dias de
vida a 18 anos) também é comum, estando espe-
cialmente relacionada aos procedimentos invasivos,
e com significativa letalidade. Stambouly et al.® en-
contraram 27 eventos adversos/1.000 pacientes-dia,
sendo 52% deles relacionados a ventilagao mecani-
ca. Aproximadamente 16% dos pacientes vitimas dos
eventos morreram.

As complicacoes da ventilacao mecanica (VM) e
da intubacao endotraqueal em pacientes admitidos
em unidade de terapia intensiva pediatrica também
foram estudadas por Rivera et al.** e Sadowiski et al.?
Mais de 23% dos pacientes acompanhados cursaram



com complicagoes, sendo a atelectasia, barotrauma,
lesao de tecidos e extubacao acidental as mais co-
muns. A extubacao acidental apresentou densidade
de incidéncia de 12 epis6dios/1.000 VM-dia levando
a um tempo significativamente mais longo de perma-
néncia em VM (seis dias versus trés) e mais tempo de
permanéncia na UTI pediatrica (oito dias versus qua-
tro). Desses pacientes, 22% requereram reintubacao.

Populacao neonatal criticamente enferma

Os estudos envolvendo exclusivamente a popula-
cao neonatal (idade: < 28 dias de vida) criticamente
enferma demonstram que o baixo peso ao nascer, a
prematuridade e o uso de procedimentos invasivos
sao fatores de risco para a ocorréncia de eventos ad-
versos assistenciais nessa populagcao.?2

Kanter et al.*®, utilizando o banco de dados do He-
alth Care Cost and Utilization Project (HCUP), encon-
traram 1,2 erro/100 altas de neonatos, estando forte-
mente associado ao peso de nascimento (p< 0,001).
Os erros mais frequentes estavam relacionados a
complicacoes de procedimentos invasivos (60%).

O estudo de Sharek et al.*" teve como objetivo o uso
de pistas (como infec¢ao, extubacao acidental, uso de
naloxone, entre outras) para identificacao de erros e
eventos adversos em UTI neonatal. Todos os eventos
adversos identificados, utilizando as pistas, foram ava-
liados para a gravidade e possibilidade de preven¢ao
(entre outros objetivos). Resultados encontrados:

foram identificadas 2.218 pistas ou 2,96/paciente;

destas, 554 pistas foram classificadas como even-
tos adversos — 0,74/paciente ou 32,4 eventos/1.000
pacientes-dia;

a ocorréncia dos eventos adversos foi significati-

vamente diferente (p < 0,0001) entre as diversas

faixas de idade gestacional e de peso de nasci-
mento: mais ocorréncia na faixa de idade gesta-
cional < 28 semanas e de peso de nascimento <

1.500 gramas;

os eventos adversos mais frequentes foram a

infeccao relacionada a assisténcia (27,8%), in-

filtracao pelo cateter vascular (15,5%), imagem
cerebral anormal (10,5%) e extubagdo acidental

necessitando de reintubacao (8,3%).

No trabalho de Ligi*, foram encontrados 25,6
eventos/1.000 pacientes-dia. As infeccoes hospitalares
foram as mais frequentes (59%), seguidas pelos even-
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tos respiratérios (35%). Como fatores de risco para a
ocorréncia dos eventos adversos, foram identificados
o baixo peso, a prematuridade, a permanéncia média
na UTI, cateter vascular central, de ventilacao meca-
nica e de pressao positiva continua em vias aéreas.

Em relacao a populacao neonatal brasileira cri-
ticamente enferma, Pedrosa®, em estudo observa-
cional de coorte histérica de populagao de recém-
-nascidos consecutivamente admitidos em unidades
de terapia intensiva neonatais entre janeiro de 2002 e
dezembro de 2005, encontrou que dos 1.895 pacien-
tes acompanhados, 29,5% apresentaram algum even-
to adverso nao infeccioso, ocorrendo de forma mais
frequente nos RNs < 1.500 g (p=0,001).

A densidade de incidéncia de todos os eventos
adversos nao infecciosos foi de 35,19 eventos/1.000
pacientes-dia, estando relacionados, em sua grande
maioria, aos procedimentos invasivos CVC e VM. A
densidade de incidéncia de eventos infecciosos foi
de 26,04 /1.000 pacientes-dia. A infeccao primaria
de corrente sanguinea foi a infec¢ao mais frequente
(33% do total de eventos) e mais comum nos RNs <
1.500 g (p<0,0001).

Na regressao de Cox, as variaveis independen-
tes que se mostraram como fatores de risco para o
desenvolvimento de infec¢ao primaria de corrente
sanguinea até 11 dias ap6s exposicao foram o peso
ao nascimento < 1.500 g (p=0,000) e, um dado sig-
nificativo, a identificagdo dos eventos adversos nao
infecciosos relacionados a VM como um fator deter-
minante de risco (p=0,037).

Além do peso ao nascimento < 1.500 g (fator este
ja amplamente conhecido na literatura), os eventos
adversos nao infecciosos relacionados a VM sao tam-
bém importantes determinantes diretos da infecgao
priméria de corrente sanguinea nessa populagao ne-
onatal (em até 11 dias ap6s a exposi¢ao).

Este trabalho mostra que a prevencao de eventos
infecciosos graves na populagao neonatal, como a
infeccao primaria de corrente sanguinea, passa nao
apenas pelo controle dos fatores microbiolégicos,
mas também por uma reestruturacao dos processos
assistenciais com foco na prevencao de erros e even-
tos que gerem episodios de hipdxia ao neonato.

DISCUSSAO

Os estudos selecionados para esta revisao mos-
tram que os erros/eventos adversos representam um

Revista Médica de Minas Gerais 2014; 24(2): 216-222

220



Erros e eventos adversos na assisténcia médico-hospitalar

221

importante e ainda mal definido determinante do
aumento das complicagcOes e 6bitos na assisténcia
médico-hospitalar, gerando um impressionante con-
sumo de custos no sistema de satde.

Esses erros e eventos estao mais comumente
relacionados a erros de planejamento ou falhas na
execucao do que foi planejado para o processo as-
sistencial, manifestando-se, em especial, como com-
plicagoes associadas a procedimentos invasivos e ao
uso de medicamentos.

Para se ter ideia da magnitude do problema no
Brasil, mas na auséncia de dados oficiais, tomando-se
como referenciais as publicagcoes do Instituto Juran e
NIHCM'® e os indicadores epidemioldgicos disponiveis
no Datasus e na ANS* referentes aos anos 2009/2010,
tem-se que mais de 6 bilhdes de reais sao desperdica-
dos por ano no sistema de satide como consequéncia
dos erros/eventos adversos hospitalares (Tabela 1).

Tabela 1 - Estimativa de custos brasileiros com er-
ros e eventos adversos hospitalares

Total de internagdes hospitalares SUS em 2010 11.276.962
Total de internacdes hospitalares

Sistema de Satde Suplementar em 2009 LS
Total de internag@es hospitalares 16.063.68

dos setores publico e privado

Despesas SUS com

internac@es hospitalares em 2010 R$ 10.688.801.568, 1

Despesas Sistema Suplementar

com internacdes hospitalares em 2009 R$18.402.271.480.48

Total de despesas dos setores pablico

e privado com a assisténcia hospitalar $29.031.073.043,23

Numero de pacientes vitimas de erros

e eventos adversos nos hospitais 578.293
brasileiros (3,7% do total de internagdes)
Namero de 6bitos decorrentes dos erros e eventos 78,648

adversos (13,6% do total de pacientes vitimados)

Estimativa de contribuicdo dos eventos adversos

nos custos totais (30%) R$8.727.321.914.79

Valor estimado de custos preveniveis (69%) R$6.021.852.121,20

Entao, de acordo com os dados da Tabela 1, in-
fere-se que anualmente morrem no Brasil cerca de
79.000 pessoas vitimas de erros e eventos adversos
relacionados a assisténcia hospitalar. Os 6 bilhoes de
reais-ano desperdicados no sistema de satide brasilei-
ro é um valor certamente subdimensionado, uma vez
que o SUS remunera os procedimentos hospitalares a
partir de pacotes predefinidos, assim como ja € prati-
ca em grandes operadoras do sistema suplementar a
adocao de gabaritos ou procedimentos gerenciados.
I[sso quer dizer que o excedente dos custos nao co-
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bertos pelos valores contratados esta sendo arcado
pelos prestadores de servigos, pelos compradores de
beneficios-satde e pela sociedade.

Os estudos em amostras da populacao brasilei-
ra em terapia intensiva??® e relativo a qualidade e
seguranca da prescricao médica® confirmam os
achados de outros paises, demonstrando de forma
contundente a necessidade urgente de investimentos
nos processos de gestao dos servigos de satde brasi-
leiros, com desenvolvimento de competéncias e de
melhores préticas para a gestao assistencial segura.
Esta deve ser, sem divida, uma meta estratégica das
politicas de satde do pais.
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