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RESUMO

A tematica da seguranca do paciente vem sendo discutida sob diferentes
abordagens e significados, entre elas, as questdes que caracterizam a ocorréncia de
eventos adversos nos servigos de saude. Objetivo: rastrear a ocorréncia de eventos
adversos utilizando a ferramenta Global Trigger Tool proposta pelo Institute for
Healthcare Improvement (IHI) em uma Unidade de Internacdo Pediatrica de um
hospital de ensino na cidade de Porto Alegre-RS. Método: estudo retrospectivo de
abordagem transversal e analitica realizado na Unidade de Internacdo Pediatrica
(UIP) do Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do
Sul (HSL-PUCRS). A amostra foi constituida de 209 prontuarios de pacientes que
tiveram alta da UIP durante o periodo de janeiro a dezembro de 2013. A coleta dos
dados foi realizada através da metodologia proposta pelo Institute for Healthcare
Improvement (IHI). Para andlise dos dados foi criado um banco de dados em
planilha Excel e foi utilizado o software SPSS versdao 13.0. Os dados foram
analisados através de tabelas, graficos, porcentagens, médias e desvio padréo.
Resultados: Houve uma predominancia de criancas do sexo masculino sendo 124
(59,3%), além disto, foram encontradas 111 (53,1%) lactentes e 60 (28,7%)
escolares. Observa-se que a média de internacdo foi de 6,9 + 18 dias.
Aproximadamente 51% das criancas permaneceu hospitalizada por até sete dias e
22,0% por mais de sete dias. Os pacientes eram em sua grande maioria
provenientes da emergéncia pediatrica (63,1%) e dos postos de saude (18,6%). Dos
gatilhos rastreados, dois (1,0%) casos foram do C4 (Hemocultura positiva), um
(0,5%) do C14 (complicacao relacionada a procedimento) e nenhum caso referente
ao gatilho infeccbes causadas pelos cuidados em saude. Todos os gatilhos
rastreados nos prontuarios se enquadraram na categoria de dano E (contribuiu para
o dano temporario e necessitou de intervencédo). Nao foi evidenciado registro
referente a ocorréncia de evento adverso e nenhum dos danos identificados teve
seu desfecho como evento adverso. O desfecho hospitalar de 208 (99,5%) pacientes
foi o domicilio e um paciente (0,5%) foi transferido para a emergéncia pediatrica por
agravamento do quadro clinico. Conclusdo: A metodologia de revisdo retrospectiva
de prontuarios como meétodo para mensuracdo de eventos adversos € uma
ferramenta de grande utilidade pensando na Seguranca do Paciente, porém é
necessario adapta-la para populacdes pediatricas. A seguranca do paciente ainda &
um desafio para as instituicbes de saude, o maior desafio dessas instituicoes €&
transformar o ambiente de saude para a cultura de seguranca do paciente.

Palavras-chaves : Seguranca do Paciente; Qualidade dos cuidados a saude;
Impericia; Saude da Crianca.



ABSTRACT

The patient safety issue has been discussed under different approaches and
meanings, among them the issues that characterize the occurrence of adverse
events in health care. Objective: To track the occurrence of adverse events using
the Global Trigger Tool proposed by the Institute for Healthcare Improvement (IHI) in
a pediatric inpatient unit of a teaching hospital in the city of Porto Alegre — RS.
Method: Retrospective study in a comprehensive and analytical approach performed
in the Pediatric Inpatient Unit (UIP) of the Hospital S&o Lucas of PUCRS. The sample
consisted of 209 records of patient who were discharged from the UIP during the
period of January to December/2013. Data collection was performed using the
methodology proposed by the Institute for Healthcare Improvement (IHI). Data
analysis was created a database into an Excel spreadsheet and used the SPSS
software version 13.0. Data were analyzed using tables, graphs, percentages, means
and standard deviations. Results: There was a predominance of male children and
124 (59.3%), moreover, found 111 (53.1%) infants and 60 (28.7%) students. It is
observed that the average hospital stay was 6.9 + 18 days. Approximately 51% of
children hospitalized remained for up to seven days and 22.0% for more than seven
days. The patients were mostly from the pediatric emergency (63.1%) and primary
care units in health (18.6%). The traced triggers, two (1.0%) cases were of C4
(positive blood culture), one (0.5%) of C14 (complication related procedure) and no
cases related to trigger infections caused by health care. All triggers traced in the
records fit in the category of damage E (contributed to the temporary damage and
required intervention). There is no evidence record for the occurrence of adverse
events and none of the identified damage had its outcome as an adverse event. The
hospital outcome of 208 (99.5%) patients was the home and one patient (0.5%) was
transferred to the pediatric emergency for worsening of clinical status. Conclusion:
The retrospective review of medical records of methodology as a method for
measurement of adverse events is a very useful tool in thinking Patient Safety,
however it is necessary to adapt it to pediatric populations. Patient safety is still a
challenge for health institutions, the biggest challenge of these institutions is to

transform the healthcare environment for patient safety culture.

Keywords: Patient Safety; Quality of care to health; Malpractice; Child Health.
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1 QUALIFICACAO DO PROBLEMA

A temética da seguranca do paciente vem sendo discutida sob diferentes
abordagens e significados, entre elas, as questdes que caracterizam a ocorréncia de
eventos adversos nos servigcos de saude.

Em 1910 o médico cirurgido Ernest Codman propds a construcdo de um
sistema de padronizacéo dos resultados de intervencdes médicas, com o objetivo de
procurar as causas dos tratamentos ndo efetivos. Em 1951, foi criada nos Estados
Unidos a Comissdo Conjunta de Acreditacdo de Hospitais (Joint Commission on
Healthcare Accreditation Organization — JCHAO) que tem na sua missdo melhorar
os cuidados de saude através da avaliacdo das instituicdes hospitalares inspirando a
exceléncia na prestacdo de cuidados seguros, eficazes e de qualidade. (NOVAES,
2007).

O relatério do Institute of Medicine dos Estados Unidos (EUA), intitulado To
Err is Human: building a safer health care system, publicado no final da década de
1990, disparou as discussdes sobre a necessidade de repensar as praticas de
cuidado em saude. Este relatorio também revelou que aproximadamente 44 a 98
milhdes de pessoas morriam nos Estados Unidos devido a erros relacionados aos
servicos de saude. (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000).

A seguranca do paciente tem sido uma preocupacdo mundial para minimizar
0S eventos que possam prejudicar o paciente durante a atencdo em saude.
(WEGNER, 2011). Segundo Runcimann e colaboradores (2009), ela é definida como
a reducdo do risco de danos desnecessarios a um minimo aceitavel durante a
atencdo em saude, e o incidente de seguranca, por sua vez, € um evento ou
circunstancia que poderia ter resultado ou que resultou em danos desnecessarios ao
paciente. Assim, os profissionais de saude devem atuar nas acfes de promocdao,
protecdo e recuperacdo da saude, garantindo a seguranca do paciente, evitando a
ocorréncia de eventos adversos no cuidado a saude.

Sob o aspecto da seguranca do paciente na saude da crianca, adolescente e
familia, o processo de hospitalizagdo da mesma, traz inUmeros enfrentamentos para
ela e sua familia, deixando-as mais vulneraveis a ocorréncia de eventos adversos.
Além disto, é necessario que os profissionais de saude compreendam que o cuidado

deve ser centrado na crianca e na familia, buscando uma assisténcia livre de danos.



13

Um estudo realizado em Wisconsin buscou descrever a incidéncia e o0s
resultados de lesdes médicas em criancas hospitalizadas a partir da andlise dos
registros de 318.785 criancas em 134 hospitais. Os resultados mostraram que 3,4%
dos registros apresentavam uma ou mais lesfes nestes pacientes, sendo que 1,5%
estavam envolvidos com medicamentos, 1,3% com procedimentos médicos e 0,9%
implicando em dispositivos, implantes e enxertos. (MEURER et al., 2006).

De acordo com Faquinello, Higarashi e Marcon (2007), a hospitalizacdo é
uma situacao critica e delicada na vida de qualquer ser humano, e tem suas
particularidades quando se trata de um acontecimento na vida de uma crianca, pois
implica em algumas mudancas.

Mesmo que o processo de discussdo sobre as questbes voltadas para a
seguranca do paciente tenha sido de forma lenta, ao longo dos anos surgiram no
mundo iniciativas voltadas para a preocupagdo com a qualidade dos cuidados em
saude. Em 1994 surgiu a Joint Commission International (JCI) como um movimento
internacional que tem o propodsito de trabalhar fortemente na promocao dos padrbes
de cuidado, ofertando solucdes para atingir o maximo de desempenho. (DONAHUE;
VANOSTENBERG, 2000). Em meados de 1995, o Ministério da Saude (MS)
comecou a discutir o Programa de Garantia e Aprimoramento da Qualidade em
Saude. E, em 1998 foi concretizado o Manual Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar,
onde estdo descritas as regras, normas e procedimentos para o sistema de
avaliagé@o dos servigos de saude.

Assim iniciou-se a estruturagao do Sistema Brasileiro de Acreditacdo (SBA) e
em 1999 foi constituida a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) uma
organizacdo ndo governamental e sem fins lucrativos, que tem como objetivo
promover a implantacdo de um processo de avaliacdo e certificacdo da qualidade
dos servicos de saude. (BRASIL, 2002).

As organizacdes hospitalares tém buscado atender seus clientes com mais
qualidade com o objetivo de reduzir custos e buscar satisfacao, entre outros. Com o
aumento da concorréncia no setor de saude, alinhados as exigéncias dos clientes e
aos processos de avaliagcdo dos servigcos de saude, estas organizagfes precisam
estar cada vez mais atentas para as questbes que envolvem a qualidade e a
seguranca do paciente.

Um dos pontos chaves para a qualidade da assisténcia em saude € o

estabelecimento de sistemas de notificacdo de eventos adversos, por se
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constituirem de fontes de informacdo e de alerta para a gestdo do cuidado, bem
como contribuem para a seguranca dentro do ambiente hospitalar. (GARBUTT et al.,
2007). Para estes sistemas tornarem-se eficazes € imprescindivel a participacao
ativa dos profissionais de saude, e a compreensao de que estes sistemas nao tém
como objetivo a punigéo do profissional que cometeu o erro, mas sim identificar os
problemas mais evidentes e desenvolver acées de melhoria no cuidado em saude.

Identifica-se que diante da tematica sobre a seguranca do paciente estédo
elencadas duas linhas de atuacdo, uma com foco capitalista, voltada para o
gerenciamento de risco, onde os subsidios para desenvolver padrdes de cuidados
estdo na utilizagdo dos sistemas de acreditagdo hospitalar e outra com foco no
paciente, voltada para discussfes frente as melhores praticas desenvolvidas pelos
profissionais de saude.

Ao longo da minha trajetoria profissional, como enfermeira na area da crianca,
adolescente e familia no Hospital Sado Lucas da Pontificia Universidade Catodlica do
Rio Grande do Sul (HSL/PUCRS), vivenciei diversas situacdes relacionadas a
seguranca do paciente pediatrico. Algumas estdo relacionadas as praticas em saude
desenvolvidas pelos profissionais da area, outras estdo relacionadas a cultura de
seguranca dentro das instituicdes hospitalares e que as mobilizagbes pela
seguranca do paciente tornam-se mais evidentes durante o0s processos de
acreditacdo hospitalar.

Existe uma “cobranca” relacionada aos profissionais envolvidos para que
todos o0s processos, protocolos e normas estejam em conformidade com as
exigéncias dos 0Orgaos responsaveis pela avaliacdo, muitas vezes desconhecidos
por grande parte dos profissionais que acabam configurando-se em maquinas
programadas para desenvolver suas atividades em dia e horario determinados. Mas
0 que acontece depois que este processo acaba ou talvez o que deveria acontecer
antes dele iniciar?

Talvez as instituices hospitalares estejam cada vez mais preocupadas com a
parte capitalista da seguranca do paciente do que com 0S proprios pacientes,
esquecendo todas as questdes que envolvem a humanizagdo do cuidado em saude,
tdo importante para nortear as praticas de saude e para proporcionar o
desenvolvimento de relagcbes interpessoais mais adequadas.

Frente a preocupacdo com a tematica e com a necessidade de desenvolver

acOes pro-ativas para a seguranca do paciente, principalmente no que diz respeito a
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saude da crianga, adolescente e familia, que necessita de estratégias voltadas para
um cuidado seguro e de qualidade devido as suas particularidades e em como
podemos, através da utilizacdo de ferramentas, identificar os problemas mais
evidentes e desenvolver acdes em prol deste cenario de atuacado, trago algumas
justificativas: a) A cultura de seguranca dentro desta instituicdo hospitalar deve estar
instituida no servico de saude como algo implicito para o cuidado seguro, e nao
somente aparecer nos momentos em que O Servico necessita da colaboracdo de
todos. b) Os profissionais de saude ndo compreendem literalmente o papel do
sistema de notificacdo de eventos adversos instituido.

Apesar de estas notificagcbes serem realizadas por meio eletronico,
possibilitando o acesso dos profissionais a elas, e quando identificado um evento
adverso a mesma deve ser notificada, ndo ha nenhuma metodologia de revisado
retrospectiva, rastreamento ou observagdo para reconhecer quais realmente o0s
eventos que acontecem. Assim, torna-se relevante, devido a maior limitagdo na
notificacdo ser a subnotificacdo, limitando a instituicdo e seus profissionais e
gestores, a um conhecimento mais amplo de seus eventos adversos, bem como o
uso de rastreadores ja preconizados internacionalmente para a busca de melhorias
na cultura de seguranca do paciente.

A RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, estabelece a implantacdo do Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP) em servicos de saude. O NSP deve elaborar o Plano
de Seguranca do Paciente (PSP) demonstrando o compromisso e planejamento
institucional dos ambientes de cuidado, em sistematizar as praticas que podem
incorrer em maiores riscos aos pacientes. (BRASIL, 2013b).

Como fortalecimento da Comisséo de Seguranca do Paciente (COSEPA) que
existia no Hospital Sdo Lucas da PUCRS foi criado o Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP). O NSP €& composto por um meédico, uma enfermeira e uma
farmacéutica.

Frente as necessidades identificadas deveria ser o primeiro impulso na busca
pela cultura de seguranca ja que ela existe dentro da instituicdo hospitalar, mas
talvez precise realizar um trabalho mais efetivo em relagdo & cultura de seguranca
do paciente dentro desta instituicdo, buscando conscientizar e informar o0s
profissionais sobre as questdes relacionadas ao tema seguranca do paciente,
fazendo com que eles deixem os bastidores e tornem-se a linha de frente pela

seguranca do paciente, pela qualidade da assisténcia.
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1.1 A PRATICA DA CULTURA DE SEGURANCA DO PACIENTE

As discussbes em torno da seguranca do paciente tornaram-se uma
preocupacdo mundial apés a publicacdo do relatorio do Instituto de Medicina que
trouxe dados negativos referentes as praticas de cuidado em saude. (KOHN;
CORRIGAN; DONALDSON, 2000). Podemos dizer assim que ap0s este marco
histdrico iniciou um processo de mobilizagdo com o desenvolvimento de campanhas
e acOes em torno do tema para melhorar a assisténcia em saude.

Em maio de 2002 a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) comecgou a atentar
para as questdes relacionadas a seguranca do paciente e a fortalecer os sistemas
baseados em evidéncias para melhorar a seguranca do paciente e a qualidade do
cuidado em saude. (WOLRD HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Assim, em 2004, foi lancada a primeira edicdo da Alianca Mundial para
Seguranca do Paciente, voltada para a criacdo e desenvolvimento de politicas e
praticas em prol da seguranca do paciente para todos os paises membros da OMS.
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008). No Brasil, a OPAS/OMS trabalha em
parceria com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) envolvendo esta
acao proposta. (BRASIL, 2013b).

A OMS identificou junto com o lancamento da Alianca Mundial para
Seguranca do Paciente, seis metas internacionais que direcionam as acodes
desenvolvidas para o tema. Essas metas sao: 1) ldentificacdo correta dos pacientes;
2) Comunicacédo efetiva; 3) Seguranca nos medicamentos de alta vigilancia; 4)
Cirurgias em local, procedimento e paciente correto; 5) Reducdo do risco de
infeccdo associado aos cuidados de saude e 6) Reducédo do risco de lesdes ao
paciente em decorréncia de queda. Estas metas tém como objetivo produzir
melhorias em areas especificas consideradas de risco. (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2008).

A Alianca Mundial para Seguranca do Paciente propds entdo a formacéo de
desafios globais elaborados para orientar a identificar acées que ajudem a evitar os
riscos mais significativos, sendo que a cada dois anos um novo desafio é formulado.
(HARADA, 2009). Entdo, em 2005-2006, foi lancado o primeiro desafio global,
intitulado: “Cuidado Limpo é Cuidado Seguro”, com o foco na importancia da higiene

das méos como método efetivo para prevencéo de infecgdes.
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Ja4 em 2007, foi langcado o segundo desafio global. Este tinha como tema
“Cirurgias Seguras Salvam Vidas”, com o objetivo de reduzir os danos durantes os
procedimentos cirdrgicos. Essa estratégia consistiu em definir um conjunto de
normas utilizando a metodologia do checklist. (BRASIL, 2013b; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2008).

O terceiro desafio global fala sobre “Combater a resisténcia antimicrobiana”,
pelo fato de que ela expde o paciente a complicacdes pelo aumento do tempo de
permanéncia no hospital. (BRASIL, 2013b). E o quarto desafio trouxe a iniciativa
“Pacientes para seguranca do paciente”, estimulando a participacdo dos pacientes,
cuidadores e comunidade na divulgacdo do tema Seguranca do Paciente. (BRASIL,
2013b).

Ao mesmo tempo em que acbes sdo propostas e desenvolvidas em prol da
seguranca do paciente, notamos que os profissionais de salde ainda necessitam
ampliar seu conhecimento sobre o tema e desenvolver atitudes proativas frente aos
problemas identificados. Sendo assim, as pesquisas sobre seguranca do paciente
tornam-se uma das medidas essenciais para desenvolver a tematica.

Em 2005, a partir da criagdao da Rede Internacional de Enfermagem e
Seguranca do Paciente, surge a ideia da Rede Brasileira de Enfermagem e
Seguranca do Paciente (REBRAENSP). Assim em 2008 a REBRAENSP foi
constituida com o objetivo de fortalecer uma assisténcia de enfermagem segura e
com qualidade. (REBRAENSP, 2008).

Com a dimenséo do tema e dos termos utilizados para definir as a¢gdes pela
seguranca do paciente, a OMS lanca em 2009 a publicacdo intitulada Marco
Conceitual para a Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente (CISP),
com o objetivo de divulgar uma taxonomia propria para essa tematica e uma
padronizacdo de conceitos. Esta classificacao tem por objetivo fornecer suporte para
a compreensao da seguranca do paciente no mundo e de seus conceitos. (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2009).

O Conselho Regional de Enfermagem de Séo Paulo, em 2010, elaborou uma
cartilha contemplando os principais pontos de impacto na pratica assistencial. Esta
cartilha foi intitulada como os “10 Passos para a Seguranca do Paciente”, onde
estdo descritos os processos no cuidado de enfermagem para a promocao da
seguranca do paciente. (COREN, 2010).



18

Em abril de 2013, o MS, em parceria com a ANVISA, lancou o Programa
Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP) para prevenir e reduzir a incidéncia de
eventos adversos. Nesta publicacdo foram propostos seis protocolos para
estabelecer a seguranca do paciente nos estabelecimentos de saude: (1) Cirurgia
Segura; (2) Higienizacdo das Maos; (3) Prevencdo de Ulceras por Pressio; (4)
Prevencédo de Quedas; (5) Identificacdo do Paciente e (6) Uso e Administracdo de
Medicamentos. Além disto, tornou-se obrigatoriedade que todas as instituicoes
hospitalares tenham acesso a Nucleo de Seguranca do Paciente como referéncia
para a promogao de um cuidado seguro. (BRASIL, 2013Db).

O primeiro protocolo proposto aborda o assunto da “Cirurgia Segura”,
buscando estruturar algumas etapas como checar insumos e equipamentos; marcar
local da cirurgia, além de utilizar padrfes universais de seguranca para as equipes
cirirgicas e para as atividades na sala de operacdo. O protocolo “Higienizacdo das
Maos” aborda a importancia deste cuidado na assisténcia em saude. Os terceiro e
quarto protocolos trazem a “Prevencdo de Ulcera por Pressdo” e a “Prevencéo de
Quedas”, salientando a importancia da adocdo de cuidados especificos voltados
para estas questdes. O quinto protocolo busca focar na “Identificacdo do Paciente”,
desenvolvendo uma verificacao rotineira de dados como nome, pulseira e placas de
identificacdo no leito. E, o sexto protocolo esta relacionado ao “Uso e Administracao
de Medicamentos”, outro fator importante para a seguranca do paciente que vem
sendo abordado desde o inicio das discussdes sobre a tematica. (BRASIL, 2013b).

Acredita-se que a incorporacdo da seguranca do paciente nos servigos de
saude seja algo fundamental para a qualidade de atencéo neste espaco de atuacao.
Os profissionais de saude precisam atuar nas acdes de promocdo, protecdo e
recuperacao da saude, tornando indispensavel praticar um cuidado livre de danos.

Além das discussdes sobre a seguranca do paciente que ocorreram no
ambito hospitalar, observa-se mais recentemente uma mobilizagcdo da tematica
voltada para o ensino-aprendizado dos futuros profissionais de saude, buscando
incluir a tematica na grade curricular do processo de formacéao profissional. Segundo
Marck e Cassiani (2005), a cultura de seguranca do paciente deve iniciar no
processo de ensino aprendizado durante a formacgdo dos profissionais de saude,
sendo considerado um principio fundamental no cuidado ao paciente como

componente critico no gerenciamento da qualidade.
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A seguranca do paciente precisa de iniciativas que busquem evitar, prevenir e
reduzir resultados adversos ocorridos a partir do cuidado a saude. No entanto,
guestiona-se se as instituicdes de saude e seus profissionais estdo capacitados para
compreender a complexidade da tematica, a fim de prevenir possiveis falhas no
processo de cuidado em saude. Observamos que ndo existem ferramentas
suficientes e de facil aplicacdo para identificar estas possiveis falhas.

Diversas estratégias foram desenvolvidas para a seguranca do paciente com
o objetivo de qualificar a pratica do profissional de saude, proporcionando um
cuidado seguro. A vulnerabilidade dos pacientes internados, em especial o cuidado
em saude da crianca hospitalizada, pela sua complexidade, apresenta diversos
aspectos que podem culminar em eventos adversos, frente a isto precisamos

desenvolver acdes voltadas para a seguranca da crianca hospitalizada.

1.2 A HOSPITALIZACAO DA CRIANCA

A hospitalizacéo da crianca e familia € um evento estressante, que coloca 0s
sujeitos em um ambiente desconhecido, com pessoas desconhecidas, em situacoes
nunca vivenciadas anteriormente, podendo acarretar em muitas perdas na vida
dessas pessoas. Ela constitui as primeiras crises com as quais criancas se deparam,
apresentando a separacao, lesdo corporal e a dor como estressores neste processo.
(HOCKENBERRY; WILSON, 2011).

De acordo com Faquinello, Higarashi e Marcon (2007), a hospitalizagdo é
uma situacao critica e delicada na vida de qualquer ser humano, e tem suas
particularidades quando se trata de um acontecimento na vida de uma crianca, pois
implica no desenvolvimento infantil. Os efeitos desse processo na criangca podem
surgir antes da admissao, durante a hospitalizacdo e depois da alta. Entretanto as
reacOes da familia dependem de diversos fatores como gravidade da ameaca para a
crianca e procedimentos que envolvem diagndsticos e tratamento, entre outros.
(HOCKENBERRY; WILSON, 2011).

Diante disto torna-se imprescindivel a inclusdo da familia e/ou dos cuidadores
na hospitalizacdo da crianga, pois ela ameniza parte de seu sofrimento. Esta
inclusédo e permissdo da familia para a crianca hospitalizada foi garantida mediante a

lei com a promulgacao do Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), no qual os
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pais e/ou responsaveis tem direito de permanecer em tempo integral com a ela.
(BRASIL, 2008).

A hospitalizacdo modifica o cotidiano da crianca, sendo ela afastada do seu
ambiente natural e dos entes queridos. Assim, na primeira hospitalizacdo é possivel
observar as manifestacdes da crianca frente a sua adaptacdo neste ambiente
desconhecido, sendo necessario que os profissionais de salude observem estes
comportamentos que trazem sentimentos como novidade, experimentacao,
ansiedade e medo. (PAPALIA; OLDS; FELDMAN, 2006; WEGNER, 2013).

No Brasil, as principais causas da hospitalizagao infantil séo as doencas do
aparelho respiratério, seguida por doengas infecciosas e parasitarias, consideradas
causas evitaveis pela atencdo primaria. Deste modo, torna-se imprescindivel ter
profissionais, servicos e infraestrutura adequados para as necessidades desta
populacéo. (OLIVEIRA et al., 2010; WEGNER, 2013).

Verifica-se que a relacdo entre o profissional de salde e a familia da crianca
apresenta lacunas no processo de cuidado, muitas vezes tornando esta relacéo
dificultada pela ndo criacdo de vinculo entre esses sujeitos. Os profissionais de
saude precisam compreender que no processo de cuidar da crianga é extremamente
necessario incluir a familia nas a¢des de cuidado, buscando torné-la ativa durante o
processo de hospitalizacdo. Para Schatkoski e colaboradores (2009), o profissional
de saude costuma se valer das relacbes de poder e dominacdo em relacdo aos
usuarios de um servigo, seja ele no hospital, no posto de saude ou em qualquer
outro ambiente.

Os ambientes de salde caracterizam-se por macrocomplexidades
relacionadas as tecnologias e as equipes multiprofissionais que desenvolvem sua
pratica em locais com determinadas especificidades. (DESLANDES, 2004,
SCHATKOSKI et al., 2009).

O uso das tecnologias avancadas muitas vezes faz com que os profissionais
tenham dificuldades de ver o paciente na sua complexidade. Na Unidade Pediatrica,
muitas vezes a crianca é fragmentada em 0rgao ou patologias, sendo até mesmo
apontada por alguns pelo nimero de seu leito, desqualificando a sua propria
identidade. (GOMES; ERDMANN, 2005). Assim, na hospitalizacéo, o cuidado deve
se voltar para as acbOes de integralidade, sendo necessario repensar o fazer,

atuando junto a crianca e sua familia, compartilhando conhecimentos para atingir



21

uma melhor qualidade do cuidado, preocupando-se com a singularidade da crianca.
(DIAS; MOTTA, 2004).

A hospitalizacdo modifica o cotidiano da crianca e familia, e interfere em seu
desenvolvimento. A partir disto, esses sujeitos passam por diversos enfrentamentos.
Assim, faz parte das atribuicbes dos profissionais de salde promover uma
hospitalizagdo que possa restabelecer a crianca e preparar a familia para a
continuidade do cuidado em outro cenario. As criancas quando hospitalizadas ficam
mais vulneraveis a ocorréncia de eventos adversos, que muitas vezes passam

despercebidos pelos profissionais de saude.

1.3 OS EVENTOS ADVERSOS NO CUIDADO DE SAUDE

Varias circunstancias podem predispor a crianca a eventos adversos durante
a hospitalizacdo, mas nem todas estas situagcdes séo informadas e/ou identificadas
pelos envolvidos. (WEGNER, 2013).

A assisténcia a saude € um sistema complexo e com caracteristicas que pode
predispor a ocorréncia de eventos adversos e suas consequéncias podem ser
agravadas. (PEDREIRA, 2006).

Os eventos adversos sao injurias causadas pelo cuidado do profissional da
saude por fatores ndo relacionados a doenca de base, podendo prolongar a
hospitalizagdo, ou seja, um incidente que resultou em dano ao paciente.
(RUNCIMANN et al., 2009).

O erro é definido como a nado realizacdo de uma acdo planejada como
pretendido ou a aplicacdo de um plano incorreto. (RUNCIMANN, et al., 2009). Os
eventos adversos podem expor consequéncias perceptiveis ou ndo, trazendo
prejuizos aos pacientes frente a sua ocorréncia, ndo somente para 0s pacientes,
mas também para profissionais de saude e instituicbes de saude.

Um estudo de revisdo sistematica sobre a ocorréncia de eventos adversos em
hospitais evidenciou que estes eventos ocorreram em maior predominancia nas
salas cirurgicas (39-70%) e enfermarias (12-26%), sendo vistos como locais de
elevado risco. (MENDES et al., 2005).

Os eventos de maior destaque séo os que envolvem erros de medicacao. E,
nos pacientes pediatricos o risco de erros de medicacdes € atribuido principalmente

as doses incorretas. Quanto maior o nimero de medicamentos administrados, maior
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as chances de erro. (CASSIANI, 2005). Um estudo realizado com 3.719 pacientes
de zero a 20 anos em hospitais americanos mostrou que 0s eventos adversos
ocorreram em 1% das hospitalizacdes pediatricas e que 0,6% eram preveniveis.
(WOODS et al., 2005).

Harada (2006) traz que existem outros pontos que podem contribuir para os
erros, sendo eles o desvio na execucao de técnicas, a inexperiéncia, o estresse e 0s
problemas de comunicacdo. Um estudo realizado por Araujo, Silva e Puggina
(2007), em sete Unidades de Tratamento Intensivo no municipio de S&o Paulo,
identificou 113 eventos adversos onde, 40,7% envolveram drenos, sondas e
cateteres; 27,4% relacionados a medicamentos, 18,6% com equipamentos e 11,5%
relacionados com procedimentos. Desta maneira, deve-se existir e garantir
mecanismos para prevencao e minimizacdo dos erros, mostrando como se realiza a
notificagdo e analise dos mesmos e como séo estabelecidas as condutas para
estabelecer agfes corretivas e preventivas, além de proporcionar ao profissional de
saude a informacao sobre esse processo. (PAIVA; PAIVA; BERTI, 2010).

Os eventos adversos apresentam-se como um problema global, gerando
consequéncias para os pacientes. Assim para se identificar os problemas mais
evidentes, torna-se imprescindivel que estes eventos sejam informados, buscando
conhecer as causas e podendo assim desenvolver estratégias para minimiza-los.
Para tanto, € necessario discutir estratégias para minimizar a ocorréncia de eventos
adversos e buscar o desenvolvimento de uma cultura voltada para a sua notificacao,
e que possibilitem o conhecimento da tipologia, fatores predisponentes e resultantes

destes eventos.

1.4 SISTEMAS DE NOTIFICACAO

No processo de atencdo a saude, a documentacdo das atividades e dos
resultados, ou seja, 0s registros escritos ou digitados nos prontuarios dos pacientes
hospitalizados constituem-se um instrumento de comunicacdo para o planejamento;
continuidade e avaliacdo dos servigos prestados aos usuarios. (FRANCOLIN et al.,
2012).

Os registros nos prontuarios dos pacientes configuram-se como um
instrumento de comunicacdo entre a triade equipe de saude — familiar/cuidador —

paciente, com o objetivo de qualificar a assisténcia em saude a partir da coleta de
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informacdes sobre as questbes que envolvem a hospitalizacdo, além de ser de
grande valia para a realizacao de pesquisas e como fonte de ensino.

Essa documentacdo permite o acompanhamento das condi¢cdes de saude do
paciente, o que favorece a avaliacdo dos cuidados prestados, e deve ser realizado
de maneira clara, objetiva e de acordo com questdes éticas e morais. (FRANCOLIN
et al.,, 2012). Além disto, as instituicbes de saude devem criar uma Comissédo de
Revisdo de Prontuarios conforme Resolucdo do Conselho Federal de Medicina n°
1638/2002. E, esses registros sdo garantidos pelo Cédigo de Etica dos Profissionais
de Enfermagem, que cita da responsabilidade e dever dos mesmos em registrar no
prontuario do paciente as informacgfes inerentes ao processo de cuidar e ao
gerenciamento do cuidado. (COFEN, 2007), bem como o Codigo de Etica Médica,
no seu artigo 69, cita que o meédico tem o dever de elaborar o prontuario para cada
paciente que assiste. (BRASIL, 2007).

O prontuario médico € definido como documento constituido de um conjunto
de informacdes, sinais e imagens registradas a partir de fatos sobre a saude do
paciente e a assisténcia a ele prestada. (SAMPAIO; SILVA, 2010).

Apesar de existirem subsidios que obrigam a constru¢cdo do prontuério e o
registro das informacdes dos pacientes, nota-se ainda a escassez na qualidade dos
registros realizados pelos profissionais de saude, independente da categoria, 0 que
contribuiu para a dificuldade nesse processo de comunicacao.

Um estudo evidenciou que 50% das informacdes fornecidas no prontuario
estdo relacionadas aos profissionais de enfermagem, o que torna indiscutivel a
necessidade e a qualidade dos registros realizados. (FRANCOLIN et al., 2012).

Ochoa-Vigo considera o prontuario um elemento fundamental na manutencao
do Processo de Enfermagem, fornecendo as suas acdes um fundamento cientifico.
(OCHOA-VIGO, 2003). Para a fundamentacdo das acOes de enfermagem, a
Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem (SAE) pode contribuir para a
qualidade dos cuidados prestados, buscando viabilizar o planejamento das acfes de
enfermagem. (PIMPAO et al., 2010). O processo de Enfermagem é parte integrante
da Sistematizacdo da Enfermagem e constitui uma ferramenta que auxilia no
planejamento do cuidado ao paciente além de servir como norteador das praticas
assistenciais.

Ainda assim existem lacunas ndo somente na escassez dos registros, mas

também na qualidade dos mesmos, onde muitas vezes podemos observar
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informacdes errdneas; preenchimentos incorretos e/ou ilegiveis e falta de
informagdes, como a ocorréncia de eventos adversos, que integra a cultura de
seguranca do paciente dentro das instituicdes.

O prontuario é um elemento fundamental & qualidade do cuidado em saude e
também um importante instrumento de educacao e pesquisa, contribuindo também
para o gerenciamento hospitalar. Porém precisa-se ressaltar a importancia da
insercao dos profissionais na busca pela qualidade das informacdes relatadas.

A identificacdo dos eventos adversos depende da qualidade dos registros, em
como os profissionais percebem a importancia dos registros e da documentacéo na
saude. (MATSUDA et al., 2009).

Os boletins de notificacdo de eventos adversos séo fontes de informacéo e de
alerta para a gestdo do cuidado, bem como contribuem para a seguranca do
ambiente hospitalar. Criar um sistema que preserve a identidade do profissional,
separado de qualquer regime punitivo ou disciplinar é fundamental para apoiar a
aprendizagem e o conhecimento, concentrando-se apenas no conhecimento dos
fatores que contribuiram para a ocorréncia do evento adverso, buscando
desenvolver acgdes frente aos problemas encontrados. O sistema de notificacao de
eventos adversos tem como objetivo identificar e estabelecer estratégias para avaliar
0 processo em torno do evento identificado. Assim um sistema de notificacdo eficaz
€ um ponto chave para a qualidade assistencial. (GARBUTT et al., 2007).

E necessario estimular a participacdo ativa dos profissionais de salde na
notificacdo de eventos adversos, encorajando-os a relatarem qualquer alteracao
suspeita, independentemente se desencadeou 0 evento. Desta maneira, a
identificacdo dos problemas auxiliardA no desenvolvimento de estratégias que
qualifiquem os cuidados de saude. Quando o0s eventos adversos altamente evitaveis
sao relatados, regularmente em um ou mais sistemas de informacéo, a questédo da
subnotificacdo € menos preocupante do que é afirmado na literatura. (CHRISTIAAN-
DINGELHOFF et al., 2011).

Paiva, Paiva e Berti (2010) realizaram um estudo em um Hospital
Universitario Terciario de Sdo Paulo identificando quais os profissionais que mais
redigiram boletins de notificagdo de eventos adversos no periodo de dois anos. Este
estudo mostrou que a equipe de enfermagem foi a categoria profissional que mais

realizou a notificacdo, sendo que destes 89,3% foram redigidos por enfermeiros,
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verificando que estes profissionais tém um papel fundamental na promocéo da
seguranca do paciente.

Reconhecer os erros € a oportunidade de melhorar a qualidade e a seguranca
do paciente. Desta maneira, a solucdo € aprender com os erros, redesenhando o
sistema com foco na sua reducgéo e criando uma cultura de segurancga, permitindo a
possibilidade de gerenciar os riscos. (HARADA, 2006; WANNMACHER, 2005).

A construcdo de um sistema de notificacdo de eventos adversos esta
integrada com a cultura de seguranca dentro das instituicbes de saude e em como
os profissionais percebem a importancia da tematica para suas a¢fes de saude.
Elencado com a cultura de seguranca, dentro das instituicdes de saude, e com o
desenvolvimento de sistemas de notificacdo de eventos adversos, também se torna
necessario a utilizacdo de ferramentas para mensurar os eventos identificados,
buscando reduzir os erros vinculados ao cuidado de saude, com o intuito de investir
nas pessoas e no proprio sistema de saude para alcancar um cuidado livre de danos

e a uma melhor qualidade da assisténcia em saude.

1.50 USO DO GLOBAL TRIGGER TOOL COMO ESTRATEGIA PARA
MENSURACAO DOS EVENTOS ADVERSOS

O Insitute for Healthcare Improvement (IHI) desenvolveu em 1999 o Global
Trigger Tool (GTT), com o objetivo de identificar os eventos adversos e medir suas
taxas ao longo do tempo, mostrando se as mudancas feitas estdo melhorando os
processos. No inicio, a ferramenta identificava apenas o0s eventos adversos
relacionados a medicamentos, com o tempo foi aperfeicoando a utilizacdo para as
demais areas, tais como procedimentos e hemoterapia. A metodologia do IHI é uma
revisao retrospectiva de uma amostra aleatdria dos registros hospitalares, utilizando-
se de gatilhos (triggers) para identificar possiveis eventos adversos. (GRIFFIN;
RESAR, 2009).

O “trigger” traduzido para o portugués como “gatilno” é uma acao identificada
nos registros hospitalares que pode representar um evento adverso, podendo servir
como pista ou uma indicagcdo para investigar os registros mais profundamente.
(KINKERDALL et al., 2012, [traducéo nossa]). De acordo com Griffin e Resar (2009)
0 conceito de “trigger” foi introduzido no ano de 1974 por Jick.
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Desde seu desenvolvimento, o uso da ferramenta Global Trigger Tool conta
com a colaboragdo de diversos projetos com foco na melhoria da assisténcia em
saude, incluindo a Campanha do IHI sobre 5 Milhdes de Vidas. (GRIFFIN; RESAR,
2009).

Esta ferramenta € utilizada por algumas instituicdes hospitalares em todo o
mundo com o objetivo de monitorar as taxas de eventos adversos, buscando a
melhoria da seguranca do paciente. E um método facil para identificar com precis&o
0s eventos adversos e medir as a taxas ao longo do tempo. Além disto, tem como
objetivo avaliar as mudancas feitas na qualidade e seguranga dos processos.
(GRIFFIN; RESAR, 20009).

O IHI desenvolveu esta ferramenta usando seis modulos onde existem o0s
gatilhos identificados por letras e divididos em: Mddulo de Cuidados (C); Modulo de
Medicamentos (M); Médulo Cirargico (S); Mdédulo de Cuidado Intensivo (1); Modulo
de Assisténcia Perinatal (P) e o Médulo do Departamento de Emergéncia (ED), e
cada moddulo conta com alguns gatilhos pertinentes a area a ser estudada.
(GRIFFIN; RESAR, 2009).

Embora a maioria dos estudos realizados com esta ferramenta esteja voltada
para pacientes adultos, seu uso em pacientes pediatricos € relatado no Child Health
Corporation of America Tool, National Health Services Paediatric Trigger Tool e no
Canadian Trigger Tool. (KINKERDALL et al., 2012).

O primeiro relatério publicado sobre o uso do GTT em pacientes pediatricos
foi em 2012 a partir de um estudo realizado no Cincinnati Children’s Hospital Medical
Center, que identificou 404 triggers. Destes, 88 eram eventos adversos e 62
pacientes tiveram pelo menos um evento adverso durante a hospitalizacao foram da
categoria H e dois da categoria F. (KINKERDALL et al., 2012).

A Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) tem discutido que
indicadores especificos deveriam ser desenvolvidos para populages especificas,
incluindo a populacdo pediatrica. Assim reforca-se ainda mais a necessidade de
desenvolver ferramentas de mensuracdo de eventos adversos com foco nos
pacientes pediatricos.

Com o Canadian Paediatric Trigger Tool foi evidenciado que futuras
pesquisas devem se concentrar para melhorar a eficiéncia da ferramenta, além de
investigar as diferencas nas avaliacdes das enfermeiras e dos médicos relacionados

aos eventos adversos encontrados. (MATLOW et al.,2011).
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No Brasil, a maiorias dos trabalhos tem como foco os eventos adversos
relacionados a medicamentos em adultos e em unidades de terapia intensiva, sendo
que nao existem evidéncias suficientes do uso desta ferramenta para outros
modulos, principalmente para a populacéo pediatrica. (MENDES et al., 2005).

Assim, reforca-se a importancia de pesquisas utilizando esta ferramenta,
neste cenario de atencdo, como uma estratégia de qualificar a identificacdo de
eventos adversos no cuidado de saude. Esta cultura de seguranca deve promover a
aprendizagem, através da analise dos erros, identificando suas causas, a fim de
prevenir a recorréncia e melhorar os sistemas e desempenho da equipe assistencial.
(SCHIOLER et al., 2001).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Rastrear a ocorréncia de eventos adversos utilizando a ferramenta Global
Trigger Tool proposta pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI) em uma

Unidade de Internacao Pediatrica.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Descrever e Identificar os eventos adversos do moédulo de cuidado.

» Classificar a ocorréncia do dano do evento adverso.

» Categorizar os danos conforme os rastreadores identificados.

* Mensurar a frequéncia e a gravidade dos eventos adversos.

* Propor alternativas de conscientizacdo e rastreamento dos eventos adversos

na Unidade de Internacdo Pediatrica.
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDO

Estudo transversal, retrospectivo e analitico.

Os estudos transversais envolvem a coleta de dados em determinado tempo,
todos os fendmenos estudados sdo contemplados durante um periodo de coleta de
dados, sendo uma de suas principais vantagens a economia e facilidade de controle.
(POLIT; BECK, 2011).

Segundo Turato (2005) os estudos retrospectivos sdo pesquisas nas quais 0s
dados referem-se a acontecimentos do passado. Ja as pesquisas analiticas
envolvem o estudo e avaliacdo de informacdes disponiveis na tentativa de explicar o
contexto de um fendmeno, podendo ser categorizadas em histérica, filosdfica,
revisdo e meta-andlise. (POLIT; BECK, 2011).

3.2 CAMPO DE ESTUDO

O estudo foi realizado na Unidade de Internacdo Pediatrica do Hospital S&o
Lucas da Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul (HSL-PUCRS).

Esta unidade é composta por 49 leitos com atendimento exclusivo pelo
Sistema Unico de Salde, sendo nove quartos com capacidade entre quatro a seis
leitos. E exigida a permanéncia de uma pessoa em tempo integral que seja
responsavel pela crianca, podendo ser familiar ou cuidador. Além disto, foi
contemplada com o programa de leitos de retaguarda do Ministério da Saude que
amplia e qualifica as enfermarias e leitos de terapia intensiva, objetivando garantir e
organizar a retaguarda de leitos para a Rede de Atencdo as Urgéncias. (BRASIL,
2013a).

Existe uma grande diversidade no perfil de pacientes, pois € uma unidade que
presta assisténcia de saude para criancas de baixa e média complexidade, de
diversas especialidades como: oncologia, hematologia, neurologia, nefrologia,
cardiologia, traumatologia, pneumologia, infectologia, gastroenterologia, além dos

pacientes clinicos.
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O quadro funcional ativo da enfermagem constituem de 11 enfermeiros, 2
residentes de enfermagem, 30 técnicos de enfermagem e 2 auxiliares de
enfermagem.

Nesta unidade circulam diariamente diversos profissionais de saude como:
médicos, nutricionistas, fisioterapeutas, psicélogos, dentistas, além da equipe de
enfermagem. Também atuam neste servico estudantes de graduacdo de diversas
areas da saude, e profissionais graduados que fazem parte do programa de

residéncia em saude.

3.3 POPULACAO E AMOSTRA

Para o calculo do tamanho amostral utilizou-se como referéncia o ano base
de 2012, sendo que a média de ocupacdo anual foi de 77,85% e a média de
permanéncia anual foi de 6,25 dias, correspondendo a 456 leitos/ano (criangas)
ocupados, conforme relatorio gerencial do Servico de Enfermagem do HSL/PUCRS.

Com base nestas informacdes, a populacdo foi constituida de 209
prontuarios. O periodo de avaliagdo dos prontuarios selecionados para o estudo foi
de janeiro a dezembro de 2013, com inicio da coleta dos dados em abril/2013.

A amostra foi selecionada seguindo a metodologia recomendada pelo IHI.
Conforme a metodologia do IHI a amostra foi selecionada por estratificacéo,
proporcional e aleatéria 20 prontuarios por més. A cada duas semanas ocorriam um
ponto de corte, 10 do dia primeiro ao dia 15 e 10 do dia 16 ao dia 31, até completar
o tamanho amostral de 209 prontuarios. A pequena amostragem no meés justifica-se
por proporcionar maior precisdo ao longo do tempo, tracando informacgdes Uteis

sobre tendéncias e causas especiais de variacdo de danos.

3.3.1 Critérios de incluséo e exclusdo

3.3.1.1 Critérios de inclusao

- criangas que permaneceram no minimo 24 horas internados na Unidade de
Internacao Pediatrica (UIP), independente de sua procedéncia;

- criangca que teve alta da UIP, independente do desfecho e seu prontuéario foi

fechado e encaminhado ao Servigco de Arquivo Médico (SAME);
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- idade maior ou igual a 10 dias e menor ou igual a 12 anos.

3.3.1.2 Critério de exclusao

- criangas que permanecem mais de um ano internadas.

3.4 PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS

3.4.1 Equipe de coleta e treinamento

A equipe de coleta foi composta por uma enfermeira (pesquisadora) que
coletou os dados nos prontuarios dos pacientes, sendo imprescindiveis experiéncia
e conhecimento clinico na &rea pediatrica; e um médico, que fez a autenticagdo dos
dados coletados, bem como esclarecimento de davidas.

A pesquisadora foi treinada previamente, realizando todo o protocolo de
verificacdo do evento em 10 prontuarios, escolhido aleatoriamente, para fim de
testagem do instrumento de coleta, em 20 minutos, que é o tempo preconizado pelo

protocolo.

3.4.2 Selecédo da amostra

A selecéo da amostra seguiu as seguintes etapas descritas abaixo:

(a) contato com a coordenacdo do Servico de Arquivo Médico (SAME) para
obtencdo da autorizacdo de utilizacdo dos dados dos prontuarios dos
pacientes da UIP/HSL (ANEXO A);

(b) solicitacdo do relatério de altas dos pacientes do UIP/HSL internados no
primeiro e segundo semestre de 2013. O relatério foi gerado de maneira que
foram identificados os pacientes quinzenalmente, por ordem de alta da UIP,
por qualquer motivo;

(c) foram sorteados os pacientes distribuidos censitariamente na quinzena,
isto é, sorteamos o primeiro da lista de alta e alternadamente a cada dois
pacientes. Caso o prontuario sorteado ndo fosse encontrado no SAME,
automaticamente o pesquisador passou para o proximo da lista, repetindo a

sequéncia alternada de cada dois prontuarios;
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(d) os prontuérios foram solicitados ao SAME.

3.4.3 Descricdo metodolégica do IHI para a busca do s eventos adversos

(a) foram utilizados somente os “gatilhos” do mddulo cuidado (hemocultura
positiva, infeccbes associadas ao cuidado de saude e qualquer complicacédo
relacionada ao procedimento) (APENDICE A);

(b) a leitura dos prontuarios foi realizada de tras para frente e somente foi
identificado o registro para verificar a presenca dos “gatilhos”;

(c) os eventos foram rastreados na seguinte ordem, conforme: complicacoes,
diagnostico, resultados laboratoriais (hemocultura positiva), procedimentos
invasivos e nao invasivos, tempo de internacdo, registro de enfermagem,
registro médico, outros registros de profissionais de saude que realizaram
alguma intervencéo no paciente;

(d) o Ilimite maximo para revisdo do prontuario foi de 20 minutos,
cronometrados. Apesar de este tempo ser considerado insuficiente, €
importante utiliza-lo conforme o preconizado pela ferramenta, pois a busca
pelos gatilhos ndo se destina a identificar cada evento adverso em um
registro. Este limite de tempo e a selecéo aleatoria de registros sao projetados
para produzir uma amostragem suficiente para a concepc¢do de seguranca no
trabalho no hospital;

(e) quando o “gatilho” foi identificado em um registro, procuramos nos
registros do paciente se houve o evento adverso. Se nenhum evento foi
encontrado, o revisor passou para os outros gatilhos identificados, realizando
0 mesmo processo. Estes “gatilhos” foram registrados no apéndice A;

(f) se algum evento foi identificado nos registros, sem a ocorréncia anterior do
“gatilho”, este tinha que ser registrado no apéndice A;

(g) os eventos adversos foram registrados no apéndice B;

(h) conforme identificacdo dos rastreadores foi criada categorias para 0s

danos e classificado conforme recomendac&o do IHI (APENDICE C).
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3.5 INSTRUMENTOS DE COLETA

3.5.1 Ficha de coleta de identificacdo dos rastread  ores do modulo de cuidado e

medicamentos

Para os objetivos propostos deste trabalho foi selecionado somente 0 modulo
de cuidado (hemocultura positiva, infeccbes associadas ao cuidado de saude e
qualquer complicacdo relacionada ao procedimento) (APENDICE A). Os demais
rastreados foram excluidos, sendo um fator limitante o tempo para a coleta dos
dados ap6s a liberacdo dos Comités de Etica e Pesquisa das respectivas

instituicoes.

3.5.2 Ficha de coleta de dados de possiveis eventos  adversos

A coleta de dados de possiveis eventos adversos foi da seguinte forma
(Apéndice B):

a) para todos os prontuarios que possuiram pelo menos um rastreador foi

aberta uma ficha de coleta de possiveis eventos adversos (EA);

b) foram preenchidos os campos de identificacdo do paciente, conforme

roteiro;

c) foi verificada nos registros assistenciais, de forma independente, a relacao

entre os rastreadores e a ocorréncia de EA. Utilizando-se para isto o manual

de interpretacéo dos “gatilhos” (Anexo B);

d) foi registrada a descricdo e evolucéo do EA.

3.5.3 Ficha para Classificacdo dos Danos

Os revisores podem, ocasionalmente, descobrir um evento adverso sem
gatilho (trigger). Esses eventos devem ser incluidos durante a coleta de dados,
independentemente do gatilho culminar em evento adverso.

Uma vez que a equipe de coleta de dados identificou a ocorréncia de um

evento adverso, deve-se atribuir uma categoria. Estas foram identificadas por letras
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do alfabeto (APENDICE C), conforme preconizado pelo IHI, sendo atribuida uma
pontuacao de 0 a 5 para cada categoria:

Categoria E - Dano temporario ao paciente e necessidade de intervencao

(corresponde a um (1) ponto);

Categoria F - Dano temporario ao paciente e necessidade de internacdo

hospitalar ou prolongamento do tempo de internacao (corresponde a dois (2)

pontos);

Categoria G - Dano permanente ao paciente (corresponde a trés (3) pontos);

Categoria H - Necessidade de intervencdo para manutengdo da vida

(corresponde a quatro (4) pontos);

Categoria | — Obito (corresponde a cinco (5) pontos).

Estas categorias ndo sdo progressivas, ou seja, um evento nao tem que
primeiro conhecer a definicdo da categoria E ou F, antes que possa ser categorizado
como G. Para a categoria E, alguma intervencdo € necessaria. Assim, para a
categoria H, os revisores experientes acham que é util defini-la como o "salva-vidas”,
ou seja, uma intervencdo que deve ser fornecida em uma hora ou menos, a fim de
evitar a morte. Para a categoria I, o evento precisa contribuir para a morte do

paciente.

3.6 ANALISE DE DADOS

Para avaliacdo dos eventos adversos, foi utilizado o manual de interpretacao
dos “gatilhos” (ANEXO B). Os danos foram classificados seguindo as categorias de

exclusdo e inclusdo, conforme metodologia do IHI (APENDICE C):

3.6.1 Categorias de exclusodes:

Categoria A - Circunstancias ou eventos com capacidade de provocar erros;

Categoria B - Erro que néo atinge o paciente;

Categoria C - Erro que atinge o paciente, mas n&do causa dano;

Categoria D - Erro que atinge o paciente e requer monitoramento ou
intervencao para confirmar que nao resultou em dano.

As categorias de A a D nao causam danos ao paciente, ndo sendo

pontuadas, isto é, corresponde a zero (0) ponto.
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3.6.2 Categorias de Inclusao:

Foram incluidas as categorias E, F, G, He I.

Foi criado um banco de dados em planilha Excel especificamente para este
projeto. Para a andalise dos dados quantitativos foi utilizado o software estatistico
SPSS versao 13.0.

Os dados foram analisados através de tabelas, graficos, porcentagens,

médias e desvio padrao.
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4 CONSIDERACOES ETICAS

Os aspectos éticos do projeto foram preservados pela apreciacdo do Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale do Rio dos Sinos — UNISINOS como
instituicdo proponente e do Hospital S&o Lucas da Pontificia Universidade Catdlica
do Rio Grande do Sul — HSL/PUCRS como instituicdo coparticipante, via Plataforma
Brasil. O projeto de pesquisa seguiu as normas da Resolucdo 466/2012 que aprova
as diretrizes e normas regulamentadores de pesquisas com seres humanos.
(BRASIL, 2012). A pesquisa foi aprovada sob o niumero de parecer 492.774 na
Universidade do Vale do Rio dos Sinos — UNISINOS (ANEXO C), e sob o nimero
52.494 no Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catolica do Rio Grande do
Sul — HSL/PUCRS (ANEXO D).

Foi solicitada a permissao para utilizacdo dos dados secundérios ao gestor do
servico de arquivo médico (SAME) e foi assinado o termo de compromisso de
utilizacdo de prontuarios e base de dados (APENDICE D). Respeitando os aspectos
éticos e por tratar-se de revisdo de prontuarios, o estudo contemplara todas as
normas que preservem 0S nomes e outros identificadores pessoais, sendo 0s
prontuarios dos pacientes identificados apenas por numeros. A divulgacdo dos
resultados da pesquisa foi feita com base no conjunto e ndo nas informacdes
individuais. Da mesma forma, nenhuma informac&o individual foi repassada a
nenhum profissional da Instituicdo Hospitalar ou da Universidade.

Respeitando os principios éticos, os profissionais envolvidos nesta pesquisa
assinaram um termo de responsabilidade de utilizacdo de dados (APENDICE E),
garantindo o anonimato e o carater sigiloso das informacdes. Como medida de
seguranca, os instrumentos serdo guardados por 5 anos, sendo evitado o extravio
OuU 0 seu manuseio, ndo colocando em risco o anonimato das pessoas que aderiram
ao estudo. Apds este prazo, os documentos serdo descartados por meio de
picotagem.

A divulgacao se da na forma de defesa desta dissertacdo de mestrado e se
daré na publicacdo de artigos, trabalhos em eventos cientificos e revistas cientificas
a serem escolhidas pelo autor e orientador, bem como o relatério final que sera
apresentado ao Assesor da Direcado Técnica e Clinica do Hospital Sdo Lucas da

PUCRS Dr. Salvador Gullo Neto, membro da Comissao de Seguranca do Paciente
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do Hospital Sdo Lucas da Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul;
Supervisdo de Enfermagem; Coordenador e Chefe do Servigo de Pediatria.

Este trabalho traz como beneficios para os pacientes e para a instituicdo onde
foi realizada a pesquisa a possibilidade de qualificar a assisténcia em saude a partir
do desenvolvimento de mudancas na seguranca do paciente pediatrico,

possibilitando um fortalecimento do tema nesta instituigéo.
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5 APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Foram analisados 209 prontuarios de pacientes que tiveram alta da Unidade
de Internacdo Pediatrica (UIP) durante o periodo de janeiro a dezembro de 2013,
sendo que a coleta dos dados iniciou em abril/2013. De todos os prontuarios
sorteados apenas um nao foi localizado, o qual foi comunicado ao Servico de
Arquivo Médico (SAME) da instituicdo hospitalar, sendo substituido pelo prontuério
seguinte, conforme a metodologia.

Apesar da analise dos prontuarios serem realizados conforme a metodologia
do IHI, uma das limitagbes dos achados foi a baixa e ma qualidade das informacdes
contidas nos mesmos, inerentes ao uso dos dados secundarios. Entretanto € um
meétodo utilizado em varios estudos sobre eventos adversos. Assim, a avaliacdo e
validacédo dos dados dependem do conhecimento e experiéncia do pesquisador na
metodologia proposta. (CLASSEN et al., 2011; LANDIGRAN et al., 2010; MENDES
JUNIOR, 2007). Outro fator que limitou os achados foi a utilizacdo de apenas trés
gatilhos, ndo contemplando toda a ferramenta do IHI para a verificacdo do evento
adverso.

Os registros, tanto médicos como de enfermagem sdo uma maneira de
demonstrar o trabalho executado pela equipe, servindo como um indicador de
qualidade da assisténcia. A insuficiéncia dos dados, bem como o preenchimento
incorreto e a periodicidade das evolugbes sao fatores que impossibilitam o
acompanhamento e avaliagdo dos indicadores assistenciais, dificultando, inclusive, a
analise de processos judiciais que possam amparar o profissional de saude e a
instituicdo. (FRANCO; AKEMI; D’'INOCENTO, 2012; MATSUDA et al., 2009).

Nas caracteristicas demograficas encontrou-se 85 (40,7%) criancas do sexo
feminino e 124 (59,3%) criangas do sexo masculino. Em relagéo a faixa etaria foram
encontradas 111 (53,1%) lactentes, 22 (10,5%) toodler ou infante, 16 (7,7%) e 60
(28,7%) escolares (Grafico 1). A predominancia do sexo masculino nas internacdes
pediatricas é encontrada em varios estudos, néo identificando a causa. (ADRIANO;
BERGAMASCHI; ACRCOVERDE, 2010; GRANZOTTO et al.,, 2010; KROKOSCZ,
2007; MORAES et al., 2014; RIBEIRO et al., 2012).
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Gréfico 1 - Descricdo da amostra investigada em relacdo ao sexo e a faixa etaria dos
pacientes pediatricos internados em uma unidade de internagdo pediatrica de um hospital
escola, Porto Alegre, 2013.
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Faixa etéaria : Lactentes (do nascimento até 1 ano), Toodler ou Infante (2 a 3 anos), Pré Escolar (3a 5
anos), Escolar (5 a 12 anos) e Adolescente (12 a 18 anos). (WONG, 2001).
Fonte: LOPEZ (2014).

No momento da internacdo hospitalar os pacientes recebem um diagndstico
médico segundo a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10). Os principais
diagnosticos atribuidos a esta amostra foram classificados conforme os capitulos do
CID-10. Noventa e nove casos (47,4%) internaram por doencas do aparelho
respiratorio; 19 (9,1%) por doencas do aparelho nervoso, 13 (6,2%) por doencas da
pele e/ou tecidos subcutdneo e do aparelho geniturinério; 9 (4,3%) por doencgas
neoplasicas; 3 (1,4%) por doencas mentais e comportamentais e do sistema
osteomuscular; 1 (0,5%) por doencas enddcrinas, metabdlicas e nutricionais, do
ouvido ou apofise mastoide e problemas originados na gravidez, parto e puerpeério.
(Tabela 1).
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Tabela 1 - Distribuicdo dos casos em relacdo ao diagnostico das criancas internadas na
unidade de internacao pediatrica, Porto Alegre — RS, 2013.

Diagndstico N° casos %
Cap. X - Doengas do aparelho respiratério 99 47,4
Cap. VI - Doencas do sistema nervoso 19 91
Cap. XII - Doencas da pele e tecido subcutaneo 13 6,2
Cap. XIV - Doencas do aparelho geniturinario 13 6,2
Cap. XI - Doencas do aparelho digestivo 12 5,7
Cap. Il - Doencas neopléasicas 9 43

Cap. XVII - Sintomas, sinais e achados de exames clinicos e de

e - 9 4,3
laboratorio, ndo classificados em outra parte.
Cap. XVIJ - !\/Ialforma(;c”)es congénitas deformidades e anomalias 8 38
cromossOmicas ’
Cap. | - Doencas infecciosas e parasitarias 7 3,3
Cap. XIX - Lesbes, envenenamento e outras consequéncias de 5 24
causas externas. ’
Cap. V - Doencas mentais e comportamentais 3 1,4
Cap. XllI - Doencas do sistema osteomuscular e tecido conjuntivo 3 1,4
Cap. Il - Do'en(;al.s,dp sangue e 6rgdos hematopoiéticos e 5 10
transtornos imunitérios ’
Cap. VIl - Doencas dos olhos e anexos 2 1,0
Cap. IX - Doencas do aparelho circulatério 2 1,0
Cap. IV - Doencgas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas. 1 0,5
Cap. VIII - Doencas do ouvido e apéfise mastoide 1 0,5
Cap. XV - Gravidez parto e puerpério 1 0,5

Total 209 100,0

Fonte: LOPEZ (2014).

As doencas respiratorias permanecem como a causa mais frequente de
mortalidade infantil, sendo que a atencdo dispensada na prevenc¢ao primaria poderia
ser mais efetiva intervindo sobre os fatores de risco relacionados com o processo da
doenca. (MACEDO et al.,, 2007). Segundo os autores, as doencas respiratorias
agudas e as infeccdes respiratérias agudas sdo uma das causas mais comuns de
morbimortalidade na infancia, principalmente em criangas menores de cinco anos de
idade.

A maioria das criancas tem de 4 a 6 infeccfes respiratérias agudas por ano.
(DIRETRIZES BRASILEIRAS EM PNEUMONIA ADQUIRIDA NA COMUNIDADE EM
PEDIATRIA, 2007). As doencas respiratorias, em varios estudos, apresentam-se em
maior prevaléncia e com média de internacdo mais elevada, quando comparado com
outras patologias. (BRASIL 2014; MAGALHAES et al., 2013; ROSA et al., 2008).

As baixas temperaturas e o aumento dos poluentes aumentam a incidéncia de
internacdes hospitalares nas épocas mais frias, principalmente no inverno seco e
ensolarado. (NASCIMENTO et al., 2006; SOUZA et al., 2013).
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No Rio Grande do Sul aproximadamente 30,4% das consultas pediatricas nos
meses de inverno sdo motivadas por doencas do aparelho respiratério. Um estudo
realizado no periodo de 1998-2007, a partir de dados colhidos do DATASUS,
evidenciou que 40,3% das hospitalizacées tinham como causa primaria as doencas
do aparelho respiratorio. (MACEDO et al., 2007; OLIVEIRA et al., 2010).

Na tabela abaixo (Tabela 2) verifica-se a distribuicdo das doengas conforme a
classificacdo do CID-10 distribuida por sexo. Observa-se que independente do sexo

as doencas do trato respiratorio sdo as mais prevalentes nesta amostra.

Tabela 2 — Distribuicdo das doencas por sexo, das criancas internadas na unidade de
internacdo pediétrica, Porto Alegre — RS, 2013.

Sexo
Doencas do Feminino Masculino

N % N %
Sistema nervoso 7 8,2 12 9,7
Aparelho respiratdrio 39 45,9 60 48,4
Aparelho digestivo 4 4.7 8 6,5
Pele e tecido subcutaneo 4 4,7 9 7,3
Aparelho geniturinério 7 8,2 6 4.8
Outros 24 28,2 29 23,4
Total 85 100,0 124 100,0

Fonte: LOPEZ (2014).

Observa-se que os pacientes pediatricos hospitalizados sdo procedentes em
sua maioria da prépria Emergéncia Pediatrica do hospital (63,1%) e das Unidades
de Atencdo Primaria em Saude da capital (18,6%), via central de leitos. (Tabela 3).
Apesar do avanco da cobertura e niveis de atendimento do setor de saude no pais,
a atencao hospitalar € uma porta de entrada importante para o sistema de saude,
principalmente para a populacdo com menor renda. (ALMEIDA et al., 2000;
O'DWYER; OLIVEIRA; SETA, 2009). O funcionamento do sistema de atencéo
primaria pode apresentar baixa resolutividade, sendo considerado um dos fatores a
qualidade técnica dos recursos humanos. (O'DWYER; OLIVEIRA; SETA, 2009).
Para os autores esta situacdo € um produto da faléncia da rede e que para amenizar
esta demanda, deve-se melhorar 0 acesso ao sistema e a resolutividade do
Programa Saude da Familia. A sugestdo é sensibilizar os profissionais que atuam na
rede hospitalar e aceitar a emergéncia com uma porta legitima do sistema de saude

implantado a nivel nacional.
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Tabela 3 — Procedéncia dos pacientes pediatricos internados na unidade de internacao
pediatrica por tipo de doenca, Porto Alegre — RS, 2013.

Procedéncia

Unidades de
Tibo de doenca Sala de Atencéo
P & Emergéncia recuperaca UTI Primaria em
pediatrica 0 Domicilio  Pediatrica Saude
n % n % n % N % n %
Sistema nervoso 11 8,3 - - 4 222 2 154 2 4,9
Aparelho 72 545 - - - - 5 385 22 537
respiratério
Aparelho digestivo 8 6,1 2 40,0 - - 2 154 - -
Pele e Eemdo 8 6.1 i ) i ) i i 5 12,2
subcutaneo
Aparelho

geniturinario 7 53 1 20,0 2 111 1 7,7 2 4,9

Outros 26 19,7 2 40,0 12 66,7 3 231 10 24,4

Total 132 100,0 5 100,0 18 100,0 13 100,0 41 100,0
Fonte: LOPEZ (2014).

A média de internacao foi de 6,9 + 8,9 dias, variando de um dia a 64 dias.
Aproximadamente metade (50,7%) das criancas permaneceu hospitalizada por até
sete dias, 27,3% por até dois dias e 22,0% por mais de sete dias. (Grafico 2). Como
nao foi detectado nenhum evento adverso, ndo houve a possibilidade de relacionar o
tempo médio de permanéncia com o evento. Mesmo assim, considerando o perfil
das internacbes, esta média justifica-se, principalmente por ser a maioria por
infeccdes respiratorias. (BRASIL, [20147]).

Gréfico 2 — Média de permanéncia (em dias) das criangas internadas na
unidade de internagéo pediatrica, Porto Alegre — RS, 2013.
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Fonte: LOPEZ (2014).
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Quanto ao desfecho hospitalar destes pacientes quase toda a amostra teve
alta hospitalar para seu domicilio. Assim, 208 (99,5%) registros nos prontuarios
tiveram desfecho hospitalar para o domicilio, e um paciente (0,5%) foi transferido

para a emergéncia pediatrica por agravamento do quadro clinico.

Gréfico 3 — Desfecho hospitalar das criancas internadas na
unidade de internacdo pediatrica, Porto Alegre — RS, 2013.
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Fonte: LOPEZ (2014)

Segundo estudo realizado na Dinamarca os eventos adversos causaram um
prolongamento de sete dias na internacdo hospitalar, corroborando com nossos
achados. (SCHIOLER et al., 2001).

Foram selecionados do instrumento IHI Global Trigger Tool do Mdédulo de
Cuidados trés gatilhos: Hemocultura positiva (C4); Infeccbes causadas pelo cuidado
em saude (C11) e Qualquer procedimento (C14).

Dos 209 prontuarios analisados foram rastreados trés gatilhos, sendo que
somente 3 foram encontrados. Infelizmente este nimero néo traz a magnitude do
problema em relagcdo aos eventos adversos nesta unidade, pois nao refletem o
atendimento e o tratamento prestado durante a internacdo. (BRASIL, 2007, COFEN,
2009; SILVA et al., 2012). Dos gatilhos rastreados, dois (1,0%) casos foram do C4
(Hemocultura positiva), um (0,5%) do C14 (complicacéo relacionada a procedimento)
e nenhum caso referente ao gatilho infec¢cdes causadas pelos cuidados em saude.
(Grafico 4).
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Gréfico 4 - Distribuicdo dos casos em relagdo ao gatilho, categoria do
dano e evento adverso dos prontuarios avaliados, Porto Alegre — RS,
2013.
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Fonte: LOPEZ (2014).

Apesar de serem sistematizados na instituicdo, desde o final de 2013, os
registros médicos e de enfermagem, estes ainda ndo contemplam as questbes
relacionadas a ocorréncia de eventos adversos, reforcando a questdo da qualidade
da informacédo. A adocéo de padronizacdes dos registros proporciona indicadores de
processos e resultados da assisténcia prestada. SOOP e colaboradores (2009)
identificaram que uma das limitacbes na deteccdo de eventos adversos esta
relacionada com a qualidade dos registros em prontuarios e também com a
realizacdo destes registros.

Os trés (1,4%) prontudrios se enquadraram na categoria de dano E
(contribuiu para o dano temporério e necessitou de intervencéo). Nao foi evidenciado
registro referente a ocorréncia de evento adverso e nenhum dos danos identificados
teve seu desfecho como evento adverso. (Grafico 4).

Foram selecionados apenas trés gatilhos como critério para rastrear 0s
eventos adversos em funcdo de que a maioria dos gatilhos ndo € adaptada para a
populacao pediatrica e para a unidade do estudo.

Além disto, foi identificada durante a coleta de dados a necessidade de
inclusdo de outro gatilho, a coleta de virus respiratério (MIPAS) para identificacdo de
virus respiratério, a partir do que é evidenciado pelos registros no prontuario do
paciente. Entretanto, este gatilho néo foi coletado por ser uma rotina na unidade de

internacao pediatrica em criancas com infeccéo respiratéria e que tem relacdo direta
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com as questbes referentes ao controle de infeccdo. Esta avaliagdo também foi
encontrada em um estudo realizado no Cincinnati Children’s Hospital Medical Center
(CCHMC) identificou que 33% dos eventos adversos referentes a outros gatilhos, ou
seja, a gatilhos incluidos pelos pesquisadores. Eles atribuem isto ao fato de que
muitos eventos adversos encontrados em pacientes pediatricos ndo sao
representados pela ferramenta do Global Trigger Tool. (KINKERDALL et al., 2012).
Para a reducdo do risco assistencial atribuido a crianca hospitalizada,
algumas propostas séo elencadas para a implantacdo em médio e longo prazo da

cultura de seguranca na unidade de internacao pediatrica.

5.1 SUGESTOES DE MELHORIAS PARA A CULTURA DE SEGURANCA

Avaliando os resultados, verifica-se a necessidade de uma melhor
compreensao do que é cultura de seguranca e como ela deve ser implantada na
instituicdo pesquisa. Algumas lacunas séao percebidas para que mais dados possam
servir de indicadores assistenciais e de resultado, ndo somente para a unidade
pediatrica, mas para toda a instituicéo.

Para tanto, algumas contribuicdes tornam-se imprescindiveis de serem
discutidas:

(a) educacdo permanente dos colaboradores internos para a questdo da

cultura de seguranca,

(b) incluir na integragdo do novo colaborador a tematica sobre cultura de
seguranca. Neste momento, se toma conhecimento do sistema de
notificacdo institucional, da padronizacado dos registros no prontuario do
paciente, entre outros aspectos relevantes para a cultura de seguranca;

(c) elaboracdo de um Procedimento Operacional Padrao (POP) de
notificacdes de eventos adversos. Como sugestdo, adaptado de NCC
MERP (2001). (APENDICE D).

Outra possibilidade de melhoria é o Canadian Paediatric Trigger Tool (CPTT)
€ uma ferramenta validada para pacientes pediatricos, porém existem poucos
estudos que evidenciem sua funcionalidade para mensuragdo de eventos adversos
em criancas.

Pensando na ferramenta do Global Trigger Tool (GTT) para a populagao

pediatrica, observou-se:



46

- a necessidade de gatilhos adaptados/revisados para compor o perfil destes
pacientes;

- a falta de registros ou a ma qualidade dos mesmos deve ser revista antes de
pensarmos na utilizacdo desta ferramenta,;

- colaborar com as revisdbes das normas para as metas nacionais de
seguranca dos pacientes, bem como discutir com a equipe como 0s objetivos se
aplicam a este perfil de pacientes;

- conhecer as normas institucionais, politicas, procedimentos e protocolos
especificos de segurancga dos pacientes pediatricos.

A revisdo retrospectiva de prontudrios € considerada um método de coleta de
dados (gold standard) para mensuragdo de eventos adversos, apesar disto ele
apresenta alto custo para as instituicdes. (MENDES et al., 2005).

A seguranca do paciente ainda € um desafio para as instituicdes de saude, o
maior desafio dessas instituicdes € transformar o ambiente de saude para a cultura
de seguranca do paciente. (WILSON, 2014).

Um artigo publicado pela ARHQ sugere seis principios como orientacao:
contemplar a cultura; promover as liderancas; foco nos problemas; alinhar sistemas
€ processos; apreciar a resisténcia; contar com o aconselhamento. Para estabelecer
uma forte cultura de seguranca € necessario um envolvimento com a cultura singular

de uma determinada organizacédo. (SINGER, 2013).
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CONCLUSAO

Apesar dos objetivos de rastrear e identificar eventos adversos do moédulo do
cuidado ndo mostrar a situacédo da ocorréncia do dano e gravidade, observa-se que
o principal fator que contribuiu para os achados foi a qualidade e realizagdo dos
registros nos prontuarios, permanecendo ainda um grande desafio para a instituicao.

A metodologia de revisdo retrospectiva de prontuarios como método de coleta
de dados para mensuracdo de eventos adversos é uma ferramenta de grande
utilidade, pensando na Seguranca do Paciente. Porém € necessario adapta-la para
populacfes pediatricas, ou seja, revisar a ferramenta pensando na sua utilizacdo em
pacientes pediatricos.

A identificacdo de rastreadores que exigem a observacdo a beira do leito
envolvem certo julgamento clinico e de definicdo da natureza do mesmo, podendo
ser um dificultador para seu rastreamento.

Além de pensarmos em identificar como 0s processos ou 0s sistemas podem
falhar, quais seus efeitos e como podemos torna-lo mais seguro, € necessario
implementar mudancas e talvez essas mudancas devem comecar pela cultura de
seguranca que queremos implantar na instituicdo hospitalar.

A probabilidade de reduzir os eventos adversos pode acontecer através do
processo de avaliagdo de riscos, sendo que a sugestdo € se concentrar nos
processo que tem maior impacto na seguranca da crianca hospitalizada. Esta
normatizacao deve incidir sobre a seguranca, utilizando-se dos dados levantados
para a tomada de decisdo em relagcdo aos processos, bem como seu impacto no
desempenho e melhoria dos mesmos.

Apesar das dificuldades encontradas nos registros dos prontuarios e da
utilizacdo de somente trés gatilhos da ferramenta proposta, o Global Trigger Tool se
mostrou um instrumento com grande potencial para rastrear os eventos adversos e
complementar as informagcbes do sistema de notificacdo de uma instituicdo

hospitalar.
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APENDICE A — FICHA DE COLETA DE IDENTIFICACAO DOS R ASTREADORES
DOS MODULOS DE CUIDADOS

Ndmero do Registro do Paciente:

Data de Internacéo:

Data da Alta:

RASTREADORES

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

C4 | Hemocultura Positiva

Infec¢bes causadas pelo

cll cuidado em saude

C14 | Qualquer procedimento

Observagoes:

Fonte: Adaptado de CANO, Fabiola Giordani. Evento adverso a medicamentos no ambiente

hospitalar — Rio de Janeiro, 2011.



APENDICE B — FICHA DE COLETA DE DADOS DE POSSIVEIS EVENTOS

ADVERSOS
Numero do Registro do paciente:
Diagnéstico Principal: CID-10:
Diagnéstico Secundario: CID-10:
Data de Internacdo Hospitalar:
Data de Internacédo na UIP: Data de Alta da UIP:
Escore de Gravidade:

- — . 2
Motivo de ADlz)amLiJc”i:I)io Alta UIP — UT] Agzi t%or Qutro: Qual?
Alta da UIP: ()

() ()
Rastreador Rastreador Descricdo e Categoria do Evento Adverso
Encontrado (data inicio) Evolucdo do evento dano
adverso SIM NAO

OBSERVACAO: Quando um EA for identificado e ndo esta relacionado a um rastreador ele
deve ser anotado.

Fonte: Adaptado de CANO, Fabiola Giordani. Evento adverso a medicamentos no ambiente
hospitalar — Rio de Janeiro, 2011.
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APENDICE C - FICHA DE CLASSIFICACAO DE DANO

Numero do Prontuério do Paciente:

Sem E F G H
Médulo Evento Dano
0 1 2 3 4
LEGENDA:

E: contribuiu para o dano temporario e necessitou de intervencao

F: contribuiu para o dano temporario e necessitou prolongada hospitalizacao
G: contribuiu para o dano permanente do paciente

H: necessitou de intervencao para manutencéo da vida

I: contribuiu para a morte do paciente

Fonte: Adaptado de CANO, Fabiola Giordani. Evento adverso a medicamentos no ambiente
hospitalar — Rio de Janeiro, 2011.
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APENDICE D — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

TITULO: Notificacdo de Eventos Adversos

EXECUTANTE ATIVIDADES

- Identificar a ocorréncia de evento adverso

- Categorizar o dano

* Equipe Multiprofissional - Registrar no prontuério do paciente

- Realizar notificagcéo de evento adverso no SISHOS

- Desenvolver acdes educativas frente ao evento adverso*

* Esta acdo deve ser realizada pela enfermeira da unidade membro do Time de Seguranca do
Paciente e/ou pela chefia médica da unidade em questdo. Além disto, deve integrar todos os
profissionais envolvidos na ocorréncia do evento adverso.

CONCEITOS:

Evento Adverso: s&o injurias causadas pelo cuidado do profissional da sadude por fatores
ndo relacionados a doenca de base, podendo prolongar a hospitalizacdo, ou seja, um

incidente que resultou em dano ao paciente. (RUNCIMANN et al., 2009).

ERRO: O erro é definido como a ndo realiza¢do de uma agéo planejada como pretendido ou

a aplicacdo de um plano incorreto. (RUNCIMANN, et al., 2009).

CATEGORIAS PARA IDENTIFICAGCAO DO DANO:

Categoria E - Dano temporario ao paciente e necessidade de intervencao;

Categoria F - Dano temporario ao paciente e necessidade de internacdo hospitalar ou

prolongamento do tempo de internagao;
Categoria G - Dano permanente ao paciente;
Categoria H - Necessidade de intervencdo para manutencéo da vida;

Categoria | — Obito
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Ocorréncia de Evento
Adverso

O evento

atingiu o Sem Dano
paciente?
Categoria E
O evento
contribuiu ou Sim
resultou em Categoria |
morte do Foi
iente?
paciente: necessario Categoria
aumento F
do tempo
O evento requer Nao )
uma Foi darjo.
intervencao temporario
para ?
manutencéo da
vida?
/\ sim

0 dano foi Categoria
permanente? > G
Realizar
notificagdo
Categoria H no SISHOS*

AV

Adaptado de NCC MERP, 2001. Registrar no prontuario

*SISHOS — Sistema de Gestdo Hospitalar
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APENDICE E - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE PRONTUARIOS
E BASE DE DADOS

. TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE
PRONTUARIOS E BASE DE DADOS

Titulo do projeto de | O uso do Global Trigger Tool para rastrear os eventos
pesquisa adversos em uma Unidade de Internacao Pediatrica

Descricdo sumaria | O objetivo desia pesquisa é rastrear a ocorréncia dos
do projeto eventos adversos encontrados na Unidade de Internagao
Pediatrica, através da abordagem proposta pelo Institute
for Healthcare Improvement (IHI). A amostra sera
selecionada seguindo a metodologia do Institute for
Healthcare Improvement (IHl) que utiliza dados dos
prontuérios dos pacientes, nesta pesquisa serdo utilizados
os dados de prontudrios dos pacientes da Unidade de
Internagédo Pediatrica do local de pesquisa. Os prontudrios
serdo solicitados ao Servigo de Arquivo Médico (SAME) do
Hospital Sao Lucas da Pontificia Universidade Catélica do
Rio Grande do Sul. Respeitando os aspectos éticos e por
tratar-se de revisao de prontuarios, o estudo contemplara
todas as normas que preservem oS nomes & outros
identificadores pessoais, sendo os prontuarios dos
pacientes identificados apenas por nimeros.

Os pesquisadores do presente projeto declaram que:

a) irao cumprir todos os termos das Diretrizes e Normas Regulamentadoras
de Pesquisa envolvendo Seres Humanos (Resolugdo 196/96 do Conselho
Nacional de Salde).

b) comprometem-se a preservar a privacidade dos dados e identidade dos
pacientes cujos dados serao coletados em prontuarios e bases de dados
do Hospital Séo Lucas da Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande
do Sul

¢) concordam, igualmente, que estas informaces serao utilizadas (nica e
exclusivamente para execugao do presente projeto, sendo que so
poderdo ser divulgadas de forma anénima, sem qualquer identificador
como data de nascimento, nimero de prontuario ou outro que possibilite o
reconhecimento do paciente.

Nome completo Assinatura Data

Karin Viegas 10/10/2013

Mariana Ferreira Arrieche Lopez % s
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APENDICE F - TERMO DE RESPONSABILIDADE E COMPROMISS O PARA
USO, GUARDA E DIVULGACAO DE DADOS E ARQUIVOS DE PES QUISA

Titulo do Projeto: O uso do Global Trigger Tool para rastrear a ocorréncia de

eventos adversos em uma Unidade de Internacdo Pediétrica.

Nome completo do solicitante/pesquisador responsave | ou participante:
RG: CPF: Telefone:
Endereco:(rua,avenida,n®)

Bairro: Cidade:

CEP: Estado: E-mail:

O solicitante/pesquisador responsavel ou participante, retro qualificado, se
declara ciente e de acordo:
a) de todos os termos do presente instrumento, assumindo toda e qualquer
responsabilidade por quaisquer condutas, acdes ou omissdées que importem na
inobservacgéo do presente e consequente violacao de quaisquer das clausulas
abaixo descritas bem como por outras normas previstas em lei, aqui ndo
especificadas, respondendo de forma ilimitada, irretratavel, irrevogavel e absoluta
perante a fornecedora dos dados e arquivos em eventuais acdes regressivas, bem
como perante terceiros eventualmente prejudicados por sua ndo observacao.
b) de que os dados e arquivos a ele fornecidos deverdo ser usados, guardados e
preservados em sigilo e que eventual divulgacdo dos dados devera ser feita em
restrita observacédo aos principios éticos de pesquisa, resguardando-se ainda aos
termos da Constituicdo Federal de 1988, especialmente no tocante ao direito a
intimidade e a privacidade dos consultados, sejam eles pacientes ou nao.
c) de que as informacgdes constantes nos dados ou arquivos a ele disponibilizados
deverdo ser utilizadas apenas e tdo somente para a execucao e pesquisa do projeto
acima descrito, sendo vedado o uso em outro projeto, seja a que titulo for, salvo
expressa autorizacdo em contrario do responsavel devidamente habilitado do setor.
d) de que eventuais informacgfes a serem divulgadas, serdo unica e exclusivamente
para fins de pesquisa cientifica, sendo vedado uso das informac¢des para publicacéo

em quaisquer meios de comunicacdo de massa que ndo guardem Compromisso ou
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relacdo cientifica, tais como televisdo, jornais, peridédicos e revistas, entre outros
aqui ndo especificados.
e) sem prejuizo dos termos da presente, que deverao ser respeitadas as normas da

Resolucao 466/2012 e suas complementares na execucao do projeto em epigrafe.

Porto Alegre, de de 2013.

Assinatura Assinatura

Nome do responsavel ou participante

Nome do coordenador do Projeto Principal
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ANEXO A - TERMO DE ANUENCIA DO RESPONSAVEL PELO SET OR OU
INSTITUICAO ONDE SERA REALIZADA A PESQUISA

ANEXO A - TERMO DE ANUENCIA DO RESPONSAVEL PELO SETOR OU
INSTITUIGAO ONDE SERA REALIZADA A PESQUISA.

Titulo do projeto de Pesquisa

0 vso ro Grosal TRIGGER ToOL paRA RASTREAZ 05
EVENTOS ABVERSOS EM UMA UNIDADE DE INTEENAGAD

PEBIATRICA .
Eu,_ \oA0 cAZ W BausTA “ALTA oy , responsavel pelo
setorfinstituicaio__Jwns £80  TEDT A

tenho ciéncia do protocolo/projeto de pesquisa acima citado, desenvolvido por
(pesquisador  responsavel) Maguna Teereiea Aesiecie [OFE%dos  objetivos e
metodologia a ser utilizada, concordando com a realizagéo da pesquisa neste local,

fluds

Assinatura do respo | pelo selor t|tuiq;ao
rimbo

Data 30/ D& j2013

Gl s'_;atﬁ
ey gfﬁmﬂﬁw
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ANEXO B - MANUAL DE INTERPRETACAO DOS “GATILHOS”

Defini¢cdes para coleta dos “gatilhos”, conforme indica o0 manual do IHI

(GRIFFIN,RESAR, 2009).

1) Médulo de Cuidados

Rastreador

Interpretacéo

C4: Hemocultura Positiva

A hemocultura positiva em qualquer momento
durante a internacdo deve ser investigada como um
indicador de um evento adverso, de uma infecgéo
hospitalar especificamente associada. Em geral, os
eventos adversos associados a este gatilho incluem
infeccbes que sdo diagnosticadas 48 horas ou mais
apos a admissao, tais como infec¢cbes da corrente
sanguinea, sepse de outras infec¢des do dispositivo
(por exemplo: infeccdo trato urindrio associada a
cateter), ou qualquer outro tipo de infeccao hospitalar
associada. Pacientes com hemoculturas positivas
relacionadas a outras doencas (tais como pneumonia
adquirida na comunidade que evolui para sepse) néo
seriam considerados eventos adversos.

C11: Infeccdes
associadas a cuidados
de salde

Qualquer infeccdo que ocorre apds a admissao no
hospital € provavel que seja um evento adverso,
especialmente aqueles relacionados com processos
ou dispositivos. As infec¢cdes que causam a admissao
no hospital devem ser revistos para determinar se
eles estdo relacionados a cuidados médicos (por
exemplo: procedimento prévio, cateter urinario em
casa ou cuidados de longa duracdo) versus doenca
que ocorre naturalmente (por exemplo: pneumonia
adquirida na comunidade).

C14: Qualquer
complicacéo
relacionada a
procedimentos.

Complicacdo resultante de um procedimento é
qualquer acontecimento adverso. Frequentemente
nao indicam as complicacbes, especialmente se
ocorrer horas ou dias ap0s o procedimento.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O uso do Global Trigger Tool para rastrear a ocorréncia de eventos adversos em uma
Unidade de Internacéo Pediatrica

Pesquisador: Mariana Arrieche

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 25473713.6.0000.5344

Instituicdo Proponente: Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 492.774
Data da Relatoria: 11/12/2013

Apresentacao do Projeto:

O objetivo da pesquisa € rastrear a ocorréncia dos eventos adversos encontrados na Unidade de Internacéo
Pediatrica de um hospital de grande porte da capital do estado, através da abordagem proposta pelo
Institute for Healthcare Improvement (IHI). Sera realizada pesquisa com delineamento transversal analitico a
partir de dados obtidos dos prontuarios dos pacientes participantes. A amostra sera selecionada seguindo a
metodologia do Institute for Healthcare Improvement (IHI). Para avaliacdo dos eventos adversos, sera
utilizado o manual de interpretacéo dos "gatilhos" (GLOBAL TRIGGER TOOL)e os danos serao classificados
seguindo as categorias de excluséo e inclusdo, conforme metodologia do IHI.

Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos propostos estdo adequados ao referencial tedrico e & metodologia a ser empregada.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

N&o se vislumbram riscos vinculados ao estudo e os beneficios s&o indiretos e relacionados com as
informacdes obtidas, a discussdo do assunto em publicacdo cientifica € o impacto sobre as a¢des de
atencao direcionadas a populacao alvo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O tema abordado € de grande relevancia e fundamental na qualificacéo da atencéo a populacéo

Endereco: Av. Unisinos, 950

Bairro: Cristo Rei CEP: 93.022-000
UF: RS Municipio: SAQ LEOPOLDO
Telefone: (51)3591-1198 Fax: (51)3590-8118 E-mail: cep@unisinos.br
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alvo. O referencial teérico é consistente, bem como a justificativa. Os objetivos sdo apropriados e a
metodologia permite que os objetivos da pesquisa sejam atingidos.

Consideracgoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Séo apresentados dois termos de anuéncia a realizacdo da pesquisa e coleta de dados, um termo de
garantia de sigilo e um termo de compromisso de utilizacdo de dados. Os documentos estdo assinados
pelos responsaveis e adequados a pesquisa que também sera (ou foi) submetida ao Comité de Etica da
PUC.

Recomendacgoes:
Revisar tipo de estudo. Sera um transversal?

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias ou inadequacdes.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Né&o

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

O Colegiado acompanha o parecer do relator.

SAO LEOPOLDO, 13 de Dezembro de 2013

Assinador por:

José Roque Junges
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADDS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O uso do Global Trigger Tool para rastrear a ocoméncia de eventos adversos em uma
Unidade de Intemagio Pediatrica

Pesquisador: Mariana Ammieche

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 258473713.6.0000.5344

Instituigdo Proponente: Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINGS

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADDS DO PARECER

Namero do Parecer: 542 849
Data da Relatoria: 2001272013

Apresentagio do Projeto:

A tematica da seguranga do paciente vem sendo discufida sob diferentes abordagens e significados, entre
elas, as questies que caracterizam a ocorréncia de eventos adversos nos servigos de sadide. Em 1810 o
meédico cirurgido Emest Codman propds a construgio de um sistema de padronizagio dos resultados de
intervengies médicas, com o objetivo de procurar as causas dos tratamentos ndo efetivos. Em 1851, foi
criada nos Estados Unidos a Comissdo Conjunta de Acreditagdo de Hospitais (Joint Commission on
Healthcare Accreditation Organization [JCHAD) que tem na sua miss3o melhorar os cuidados de salde
através da avaliagdo das instituigdes hospitalares inspirando a exceléncia na prestagdo de cuidados
seguros, eficazes e de qualidade. (NOVAES, 2007). O relatdrio do Institute of Medicine dos Estados Unidos
(EUA), infitulado To Emr is Human: building a safer health care system publicado no final da década de 1909
disparou as discussies sobre a necessidade de repensar as praticas de cuidado em salde. Este relatoric
também revelou que aproximadamente 44 a 88 milhdes de pessoas momiam nos Estados Unidos devido a
s

relacionados aos servigos de saide. (KOHN: CORRIGAN; DONALDSON, 2000). A seguranga do paciente
tem sido uma preccupagio mundial para minimizar os eventos que possam prejudicar o pacients durante a
atengio em salde. (WEGNER, 2011).

Endersgo:  Av.Ipiranga, 5690, prédia 60, sala 314

Balrmo: Partenon CEP: 90.510-900
UF: RS Municiplo: PORTO ALEGRE
Talefona: (51)3320-3345 Fax- {51)3320-3345 E-mall: cappucs.br
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Em meados de 1995, o Ministério da Saude do Brasil(MS) comegou a discutir o Programa de Garantia e
Aprimoramento da Qualidade em Saude. Ja em 1998 foi concretizado o Manual Brasileiro de Acreditacéo
Hospitalar onde estdo descritas as regras, normas e procedimentos para o sistema de avaliacdo dos
servigos de saude. Assim iniciou-se a estruturacio do Sistema Brasileiro de Acreditacdo (SBA) e em 1999
foi constituida a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) uma organizacdo ndo governamental e sem
fins lucrativos, que tem como objetivo promover a implantacdo de um processo de avaliacédo e certificacdo
da qualidade dos servicos de salde. (BRASIL, 2002). As organizac6es hospitalares tém buscado atender
seus clientes com mais qualidade com o objetivo de reduzir custos e buscar satisfagéo, entre outros.

A proponente,preocupada com a tematica em questdo e com a necessidade de desenvolver acdes pro-
ativas para a seguran¢a do paciente (ela € funcionario do Hospital Sdo Lucas, da PUCRS), principalmente
no que diz respeito a saude da crianca, adolescente e familia, que necessita de estratégias voltadas para
um cuidado seguro e de qualidade devido as suas particularidades € em como podemos através da
utilizacdo de ferramentas identificar os problemas mais evidentes e desenvolver a¢cdes em prol deste cenario
de atuacdo, propde alguns questionamentos: A cultura de seguranca dentro desta instituicdo hospitalar deve
estar instituida no servigo de salude como algo implicito para o cuidado seguro, e ndo somente aparecer nos
momentos em que o servico necessita da colaboracéo de todos. Os profissionais de saude compreendem o
papel do sistema de notificacdo de eventos adversos instituido, estas notificagdes séo realizadas por meio
eletrénico possibilitando o acesso dos profissionais da instituicdo que quando identificar um evento adverso
devem realizar a notificacdo, mas ndo utiliza nenhuma metodologia de revisdo retrospectiva, rastreamento
ou observacéo para reconhecer os eventos. Assim torna-se relevante devido a maior

limitacdo na notificacdo ser a subnotificacdo, limitando assim a instituicdo num conhecimento mais amplo de
seus eventos adversos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario

Rastrear a ocorréncia de eventos adversos utilizando a ferramenta Global Trigger Tool proposta pelo
Institute for Healthcare Improvement (IHI) em uma Unidade de Internacdo Pediatrica.

Objetivo Secundario

Descrever e Identificar os eventos adversos do moédulo de cuidado; Classificar a ocorréncia do dano do
evento adverso; Categorizar os danos conforme os rastreadores identificados; Mensurar a frequéncia e a
gravidade dos eventos adversos; Associar o tempo de internag&o do paciente na Unidade de Internacéo
Pediatrica com os eventos adversos.

Enderego: Av.Ipiranga, 6690, prédio 60, sala 314

Bairro: Partenon CEP: 90.610-900
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (31)3320-3343 E-mail: cep@pucrs.br
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos

N&o ha maiores riscos para os pacientes, pois serdo utilizados somente dados dos prontuarios, respeitando
Respeitando os principios éticos, os profissionais

envolvidos nesta pesquisa assinaram um termo de responsabilidade de utilizacdo de dados, garantindo o
anonimato e o carater sigiloso das informag¢des. Como medida de seguranca, os instrumentos serédo
guardados por 5 anos, sendo evitado o extravio ou o seu manuseio, ndo colocando em risco o anonimato
das pessoas que aderiram ao estudo.

Beneficios

Este projeto de pesquisa traz como beneficios para os pacientes e para a instituicdo onde sera realizada a
pesquisa a possibilidade de qualificar a assisténcia em saude a partir do desenvolvimento de mudancgas na
seguranca do paciente pediatrico, possibilitando um fortalecimento do tema nesta instituicéo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O projeto esta exaustivamente apresentado, com uma longa introducéo de justificativas do contexto que
antecede a proposta, a situacéo vivenciada, primeiro, a partir dos Estados Unidos, e, posteriormente,no
Brasil. A proponente apresenta bibliografia extensa, clareza na exposicéo de todos os procedimentos & na
base teorica e metodologica.

Fica claro, para quem leia o projeto, as vantagens que o estudo trara para toda e qualquer instituicdo
hospital que a praticar, sobretudo porque embasada em préticas anteriormente ja testadas e confirmadas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os termos de sigilo e de uso dos dados estdo convenientemente formulados e apresentados

Recomendacgoes:

O unico problema detectado advem da comparacéao entre os documentos do projeto, em geral, no qual
Mariana Arrieche € a profissional mestranda que fara a pesquisa, sob a orientacéo da Prof. Karin Viegas, e
o documento firmado pelo Prof. Dr. Plinio Vicente Medaglia Filho, Diretor Técnico e Clinico do Hospital Séo
Lucas. Inadvertidamente, ele menciona o Dr. Jodo Carlos Batista como orientador do projeto, € ndo como
responsavel pelo setor de Pediatria do mesmo. Assim, cria-se uma incompatibilidade de informacdes em
relacdo a folha de rosto do processo e os demais documentos, em relacdo a esta autorizacéo.

Enderego: Av.Ipiranga, 6690, prédio 60, sala 314

Bairro: Partenon CEP: 90.610-900
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Se esta inconsisténcia ndo for essencial & aprovacio do projeto, ndo ha nenhum obice para o0 mesmo,
inclusive quanto ao orgcamento apresentado e ao cronograma examinado.

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
Nao

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

PORTO ALEGRE, 12 de Abril de 2014

Assinador por:

caio coelho marques
(Coordenador)

Este parecer reemitido substitui o parecer numero 605331 gerado na data 26/02/2014 23:19:58, onde
o niumero CAAE foi alterado de 25473713.6.0000.5344 para 25473713.6.3001.5336.



