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RESUMO

Os eventos adversos sdo ocorréncias indesejaveis e desfavoraveis que contribuem para o
aumento da morbidade e mortalidade de pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos,
causando impacto no seu desfecho clinico. O objetivo do estudo foi identificar as principais
notificacbes de incidentes e eventos adversos perioperatérios ocorridos no Hospital
Universitario Getulio Vargas (HUGV/UFAM) entre marco/2015 a junho/2021. Foi realizado
um estudo unicéntrico, analitico, observacional e retrospectivo, com aprovacdo do Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas (CAAE:
51016521.2.0000.5020). Foram incluidos no estudo 100 pacientes, que geraram uma ou
mais notificacdes de incidentes ou eventos adversos. Os pacientes do estudo eram na sua
maioria do género feminino (55%), faixa etaria entre 50-60 anos, com classificacdo de risco
ASA 1l (37%), submetidos a cirurgia de grande porte (45%) sob anestesia geral balanceada
(44%), com incidentes relacionado ao uso de material inadequado para o procedimento
(25%). Em 92% dos casos o incidente ocorreu na sala de operacdo, e o mesmo foi
classificado como assistencial em 66% dos casos, com 57,4% de riscos de complicacao.
Os eventos adversos registrados nos prontuarios analisados foram na sua maioria
evitaveis, e estavam relacionados a cuidados prestados pela equipe multiprofissional. A
partir da andlise dos dados obtidos na pesquisa serdo estabelecidos fluxogramas para
controle dos eventos adversos, visando a melhoria na prestagéo de servigco aos pacientes
atendidos no hospital universitario.

Palavras-chave: Eventos adversos; mortalidade; morbidade; cirurgia;

seguranca perioperatoria.



ABSTRACTS

Adverse events are undesirable and unfavorable occurrences that contribute to
increased morbidity and mortality in pacientes undergoing surgical procedures,
impacting their clinical outcome. The objective of the study was to identify the main
reports of perioperative incidents and adverse events that occurred at the Hospital
Universitario Getulio Vargas (HUGV/UFAM) between March/2015 and June/2021. A
single-center, analytical, observational and retrospective study was carried out, with
approval from the Research Ethics Committee of the Federal University of Amazonas
(CAAE: 51016521.2.0000.5020). A total of 100 participants were included in the study,
who generated one or more reports of incidents or adverse events. The study patients
were mostly female (55%), aged between 50-60 years, with ASA Il risk classification
(37%), undergoing major surgery (45%) under balanced general anesthesia (44%),
with incidents related to the use of inappropriate material for the procedure (25%). In
92% of cases, the incident occurred in the operating room, and it was classified as
assistance in 66% of cases, with 57.4% risk of complications. The adverse events
recorded in the medical records analyzed were mostly preventable, and were related
to carré provided by the multidisciplinary team. From the analysis of the data obtained
in the research, flowcharts will be established to control adverse events, aiming at

improving the provision of service to patients treated at the university hospital.

Keywords: Adverse events; mortality; morbidity; surgery; perioperative safety.
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1-INTRODUCAO

A seguranca sempre foi uma grande preocupacao devido ao grande impacto
gue eventos adversos podem causar no desfecho clinico dos pacientes. Ao longo de
anos foram realizados diversos estudos para avaliar, estudar e compreender a
dindmica que engendra este problema, com a finalidade de criar mecanismos
necessarios para resolucdo destes eventos. O grande desafio dos médicos
anestesiologistas € criar estratégias para prevenir, minimizar e tratar estes eventos de

forma eficaz.

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude - OMS (2009), incidente é
qualquer evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente, e quando esse incidente provoca danos ao paciente é

chamado de evento adverso.

Os eventos adversos sdo ocorréncias indesejaveis e desfavoraveis que
contribuem para o aumento da morbidade e mortalidade de pacientes submetidos a
procedimentos cirargicos. Eles sdo consequéncias diretas e indiretas de um conjunto
de fatores que englobam o ato cirdrgico, como falhas humanas, material inapropriado,
falta de preparo adequado do paciente antes do procedimento, relagcdo nao
harmoniosa entre os membros da equipe ou uso inadequado de farmacos, entre
outros (ARAUJO et al., 2018).

O estudo de Secoli et al. (2009) promoveu uma discussao acerca da dor pos-
operatdria e como ela pode ser fator desencadeante de outros eventos adversos no
pés-operatorio. Dessa forma, observa-se que o cuidado na escolha da analgesia
influencia o desfecho clinico e também como pilar fundamental na prevencédo dos

eventos adversos.

Segundo os resultados do estudo de Saager et al (2014), o qual analisou
138.932 adultos portadores de doengas néo cardiaca, houve comprovacao da relacao
entre o0os eventos adversos ocorridos no perioperatério de pacientes com
comorbidades pré-existentes. Esse estudo permitiu ndo somente identificar as
causas, como também promover uma reflexdo sobre o preparo adequado do paciente

para o ato cirdrgico.
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Em um estudo de Williams et al. (2017) foram avaliadas as notificacbes de
eventos adversos, dos anos de 2010 a 2017, em um Hospital Pediatrico terciario em
Stanford, California. A analise minuciosa das causas desses eventos levou a criagdo
de um instrumento de revisdo mensal, com o objetivo de melhoria na conducgéo de

cada paciente.

Chen et al (2018) analisaram os eventos adversos em um banco de dados
com 3020 cirurgias, onde foram encontrados 103 eventos adversos intraoperatorios.
Os principais eventos relatados foram hipotensédo, bradicardia e hipotermia,
decorrentes de perfuracao/laceracdo acidental de o6rgdos, hemorragias, reacdo

alérgica ao latex e erro de medicacéo.

Um estudo brasileiro promovido por Aradjo et al. (2018) identificou a
ocorréncia de eventos adversos e seus possiveis desfechos por meio da anélise de
prontuarios e banco de dados dos pacientes que sofreram eventos adversos graves
(EAG) em 2016 em um hospital privado de Séo Paulo. Foram analisados 19 EAG
decorrentes de complica¢des durante o procedimento cirdrgico, como lesdo de 6rgaos
durante cirurgia videolaparoscépica, lesdo de vasos, queimaduras com bisturi elétrico,
além de falha na passagem de cateter venoso central e contagem de compressas de
modo ineficaz. Destes pacientes 8 (42,11%) foram transferidos para a UTlI, 5 (26,32%)
permaneceram internados na clinica médico-cirurgica, 2 (5,26%) foram encaminhados
a hemodinamica e 2 (5,26%) evoluiram a Obito. Apesar do numero de eventos
encontrados ser baixo (0,053%) quando comparado ao volume de procedimentos
realizados no hospital, faz-se necessario a implementacéo de estratégias de melhoria

e notificagcdo para que tais incidentes sejam cada vez mais escassos.

Em um estudo realizado por Batista et al. (2019), em um hospital universitario
no Brasil, foi demonstrado que a ocorréncia de eventos adversos cirargicos foi de
21,8%, dos quais 90% eram evitaveis e mais de dois tergos resultaram em danos leves
a moderados aos pacientes. Os principais incidentes estavam relacionados a infeccéo
do sitio cirurgico, deiscéncia de sutura e hematomas. O estudo afirmou ainda que os
indices encontrados estdo acima dos registrados por outros estudos semelhantes
realizados na Suécia e Japdo, confirmando a necessidade de aprimoramento da

assisténcia médica.
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A seguranca do paciente sempre foi uma grande preocupacdo dos medicos
anestesiologistas devido ao grande impacto que eventos adversos podem causar no
desfecho clinico do paciente. O grande desafio do anestesiologista € criar estratégias
para prevenir, minimizar e tratar estes eventos de forma eficaz. Ao longo de anos
foram realizados diversos estudos para avaliar, estudar e compreender a dinamica
gue engendra este problema, com a finalidade de criar mecanismos necessarios para
resolucao destes eventos (PEDEN, 2017).

Em 2004 a OMS lancou a Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente, com
0 objetivo de despertar a consciéncia profissional e 0 comprometimento politico para
uma melhor seguranca na assisténcia a saude. A formulacdo do 2° Desafio Global
para a Seguranca do Paciente dirigiu a atencdo para os fundamentos e praticas da
seguranca cirdrgica, componentes essenciais da assisténcia a saude, na busca de
melhoria da qualidade e garantia de seguranca nas intervencfes cirargicas, que
resulte progressivamente em mais vidas salvas e mais incapacidades preveniveis
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

Apesar do potencial de gravidade e capacidade de interferir negativamente no
desfecho clinico do paciente, os eventos adversos podem ser, em sua maioria,
evitados com medidas de seguranca e protocolos seguidos de forma regular. Estes
protocolos séo baseados em instrumentos de qualidade utilizados no atendimento do
paciente submetido a procedimentos cirdrgicos, com acompanhamento da resolucéo
dos problemas identificados e seus desfechos (BRASIL, 2014).

Este estudo tem por objetivo identificar as principais notificacdes de incidentes
e eventos adversos perioperatérios ocorridos entre mar¢co/2015 a junho de 2021 no
Hospital Universitario Getulio Vargas (HUGV/UFAM). A hipétese do estudo consiste
em relacionar os fatores contribuintes aos eventos, assim como as medidas tomadas

para a resolucao do problema e descrever os seus desfechos.
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2- OBJETIVOS
Geral:

e l|dentificar as principais notificagcdes de incidentes e eventos

adversos perioperatoérios ocorridos no HUGV/UFAM.
Especificos:

e Relacionar os fatores que contribuiram para a ocorréncia das
notificacdes de incidentes e eventos adversos.

¢ Diferenciar de forma qualitativa as variaveis envolvidas.

3- JUSTIFICATIVA

A anestesiologia € uma ciéncia pioneira na prevencao e identificacdo de
riscos, onde hospitais universitarios e instituicbes procuram seguir protocolos que
visam a seguranca do paciente de varias formas, como identificagdo minuciosa de
farmacos com objetivo de evitar erro na aplicacdo de medicamentos e adocao de
rotinas que influenciam inclusive na forma de comunicac¢éo da equipe. Estas medidas
se configuram como pilar fundamental no trabalho diario do anestesiologista, além de

proporcionar maior satisfacdo e melhores resultados para os pacientes.

Apesar do potencial de gravidade e capacidade de interferir negativamente no
desfecho clinico do paciente, os eventos adversos podem ser, em sua maioria,
evitados com medidas de seguranca e protocolos seguidos de forma regular. Estes
protocolos sao baseados em instrumentos de qualidade utilizados no atendimento do
paciente submetido a procedimentos cirargicos, com acompanhamento da resolugéo

dos problemas identificados e seus desfechos.

Este estudo parte da analise da coleta de dados em um determinado intervalo
de tempo com a finalidade de obter informacdes precisas para analise dos eventos
adversos ocorridos no Hospital Universitario Getulio Vargas/UFAM/EBSERH, visando

identificar, avaliar e propor estratégias que possam diminuir estes eventos.
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4 - METODOLOGIA

Foi realizado um estudo unicéntrico, analitico, observacional e retrospectivo
no Hospital Universitario Getulio Vargas (HUGV) da Universidade Federal do
Amazonas (UFAM). A pesquisa foi submetida a apreciacéo, via Plataforma Brasil, do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas (CEP) e da
Comissdo Nacional de Ensino em Pesquisa (CONEP), com a CAAE:
51016521.2.0000.5020 e Numero do Parecer: 5.057.539, tendo recebido aprovacéo
no dia 24/10/2021 (Anexo 1).

Os pacientes foram incluidos no estudo através da analise dos prontuarios
apos a confirmacédo da notificacdo de incidentes e eventos adversos no periodo de
margo/2015 a junho/2021, registrados no VIGIHOSP, sistema de Vigilancia em Saude
e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares, utilizado pela Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares (EBSERH).

Este aplicativo de gestao de riscos foi criado para a qualidade e seguranca de
pacientes com a notificagbes on-line de incidentes e eventos adversos. Essa
ferramenta centraliza as notificacdes sobre incidentes ou queixas técnicas de fatos
ocorridos nas dependéncias dos hospitais universitarios, permite identificar, avaliar,
analisar, tratar e monitorar os riscos, os incidentes em saude, as queixas técnicas e

as doencas e agravos de notificagdo compulsoéria.

O sistema esta disponivel em tempo integral, no site do HUGV, a toda
comunidade interna do hospital, onde todos os profissionais lotados no hospital estdo
aptos a notificar. A plataforma pode ser acessada através de qualquer computador do

HUGV, onde o icone esta instalado na area de trabalho.

Ao realizar uma notificacédo, o sistema gera um login e uma senha para que o
colaborador possa acompanhar a analise e as acdes relacionadas a queixa. O setor
de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente faz o acompanhamento dos dados
fornecidos pelo software com o objetivo de agilizara ciéncia e a solucao de problemas
ocorridos no hospital, facilitando o processo decisério em a¢des para melhoria na

qualidade dos servigos prestados aos pacientes.
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Populacéo:

Foram incluidos no estudo um total de 100 pacientes cirargicos, que geraram
uma ou mais notificacdes de incidentes ou eventos adversos entre marco/2015 a
junho/2021 no HUGV/UFAM. O tamanho da amostra foi baseado em dados
estatisticos perioperatorios colhidos no Setor de Seguranca do paciente do HUGV,
em que foram constatados casos de pacientes com notificacdo de incidentes ou

eventos adversos.

Tabela 1. Classificacdo da American Society of Anesthesiologists (ASA)

CLASSIFICACAO  DEFINICAD EXEMPLOS INCLUEM, MAS NAO SE LIMITAM A:
ASAI Paciente normal | Saudavel, nao fumante, sem ingestao de alcool
ASAIl Paciente com doenca | Doencas leves, sem limitagdes funcionals expressivas, Exemplos incluem (mas
sistémica leve ndo se limitam a) DM e HAS bem controlados, doenca pulmonar leve, tabagista,
| etilista socia, obesidade (IMC 30-40), gravidez
ASAII Paciente com doenca Limitaces funcionais significativas, uma ou mais doencas moderadas agraves.
sistémica grave Exemplos incluem (mas ndo se imitam a) HAS ou DM descompensados,

DPOC, obesidade morbida (IMC > 40), hepatite ativa, dependénciaou abuso de
alcool, marcapasso implantado, reducao moderada da fracao e ejecao, doenca
renal em estagioterminal em dialise reqular, prematuridade somadad idade
gestacional < 60 semanas, historia de 1AM (> 3 meses), AVC, AT, DAC com

| colocagdo de stent
ASAIV Paciente com doenca Exemplos incluem (mas nao se limitam a) [AM recente < 3 meses, AlT, AVC,
sistémica grave que s DAC/ stent, isquemia cardiacaem curso ou disfuncaovalvar rave, redugao
constitui em ameaca grave dafracdo de ejecdo, sepse, coaqulacdo intravascular disseminada,
constante avida insuficiénciarespiratoria aguda, cdoenca renal aguda ou doenca renal cronica
' terminal sem dialise reqular
ASAV Paciente moribundo sem | Exemplos incluem (mas ndo se Umitam ) ruptura de aneurisma de aorta
expectativa de abdominal /toracica, rauma grave, HIC com efeito de massa, isquemia
sobrevidasemadirurgia | mesentérica em vigéncia de doenca cardiaca significativa ou disfuncao de
| miltiplos orgaos/sistemas
ASAVI Paciente com morte cerebral declarada, cujos orgaos estao sendo removidos para fins de doagao

Nota: Aadicio daletra "E" significa cirurgia de emergénda.
ASA, American Sodiety of Anesthesiologists; AIT, acidente isquémico transitorio; AVC, acidente vascular cerebral; DAC doenca arterial corona-
riana; DM, diabetes melito; DPOC, doenca pulmonar obstrutiva cronica; HAS, hipertensdo arterial sistémica; HIC, hipertensao intracraniana; IAM,
infarto aqudo do miocardio; IMC, indice de massa corporal.

Fonte: AZEVEDO, VL; AZI, LMTA; DUMARESQ, DMAH. Medicina Perioperatéria e Anestesia, Rio de Janeiro
(2019).



Critérios de Incluséao:

Foram incluidos pacientes com notificacdo de incidentes ou eventos adversos
perioperatorias, na faixa etaria compreendida entre 18 a 80 anos, sem distin¢ao
quanto a Classificacdo dos critérios da escala ASA, American Society of
Anesthesiologist, (Tabela 1), que foram atendidos no HUGV/UFAM no periodo de
marc¢o/2015 a junho/2021.

Critérios de Excluséao:

Foram excluidos do projeto os pacientes com dados insuficientes para

identificacdo da causa-raiz.
Instrumentos de coleta de dados

Foi utilizado um questionario para avaliar a situacao clinica de incidentes e
eventos adversos perioperatorios nos pacientes cirurgicos, preenchido com dados
obtidos a partir da analise das notificacdes registradas de forma voluntaria no
aplicativo VIGIHOSP.

Foram analisados dados contendo a descri¢cdo do local e do incidente, tipo
de cirurgia e anestesia, data do procedimento, caracteristicas, possiveis causas,
circunstancias que favoreceram o evento, acdes que minimizaram o impacto para o

paciente e ac6es de melhoria implementadas ap6s o incidente (Apéndice 1).
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Por se tratar de uma pesquisa referente as notificacées registradas no Servico
de Seguranca do Paciente, ndo estava previsto o contato direto com o paciente, e 0s
pesquisadores se restringiram aos dados coletados no aplicativo VIGIHOSP e nos

prontuarios meédicos para complementar os dados.

Os candidatos ao estudo foram listados e contactados de forma néao
presencial por telefone, em numero de trés tentativas, para que tomassem
conhecimento da proposta da pesquisa. ApO0s 0 esclarecimento inicial via contato
telefénico, de forma clara e objetiva, o pesquisador informava como se daria o registro

de seu consentimento caso concordasse em participar da pesquisa.
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A seguir era feito o envio do convite contendo o link do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice 2), pelo celular ou e-mail de
acordo com as possibilidades de recebimento do convidado. O convite era individual,
enviado por e-mail, com um Unico remetente e destinatario, ou enviado na forma de

lista oculta.

Este link continha o esclarecimento dos riscos e beneficios, em formato de
documento do Google Forms ®, solicitando autorizacdo para andlise de prontuarios
médicos que estao sob a responsabilidade do SAME (Servico de Atendimento Médico
e Estatistica) do HUGV. Neste link o pesquisador enfatizava a importancia de o
participante da pesquisa guardar em seus arquivos uma cépia do documento
eletrbnico, assim como a responsabilidade assumida pelo pesquisador dos custos

diretos e indiretos da pesquisa, e a utilizacédo de ferramentas eletronicas sem custos.

O patrticipante era informado que a qualguer momento, e sem nenhum
prejuizo, poderia fazer a retirada do consentimento de utilizacdo dos dados da
pesquisa. Nessas situacdes, 0 pesquisador responsavel ficaria obrigado a enviar ao
participante de pesquisa a resposta de ciéncia do interesse do participante de

pesquisa em retirar seu consentimento.

Conforme disposto na resolucdo CNS 466/2012, item IV: "O respeito devido a
dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento livre e
esclarecido dos pacientes, individuos ou grupos que, por si e/lou por seus

representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacao na pesquisa".

Foi observada a protecéo ética pelo respeito a autonomia do participante, pela
beneficéncia e a ndo maleficéncia do estudo no que concerne a sua saude e
integridade fisica seguindo as orienta¢cdes do comité de ética em pesquisa, bem como
pela justica na distribuicAo dos 6nus e beneficios nas dimensdes individuais e

coletivas.

Entretanto caso nao fosse possivel a obtengcdo dos consentimentos (por
exemplo, pacientes que ndo se tenha contato ou falecidos), e respeitando os
protocolos de biosseguranca, foi elaborado um documento formal de DISPENSA DE
TCLE ao Sistema CEP/CONEP (Anexo 2), justificando as situacdes de
impossibilidade de obtencdo de anuéncia para acesso a dados pessoais.
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Para a execucao do projeto foi elaborada uma justificativa, na forma de
documento assinado pela equipe de pesquisadores, 0 Termo de Compromisso de
Utilizacdo de Dados (TCUD) (Anexo 3), onde 0s mesmos asseguram atraves deste
documento a confidencialidade, a privacidade, a protecdo de imagem e a néo
estigmatizacdo dos pacientes da pesquisa, garantindo a nao utilizacdo das

informacdes em prejuizo das pessoas e/ou comunidades.

Foram respeitando os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
como também os habitos e costumes da comunidade em estudo, de acordo com a
Resolucéo n. 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e da Carta Circular n°® 1/2021-
CONEP/SECNS/MS, de 03 de marco de 2021 (BRASIL, 2015; BRASIL, 2021).

Minimizacao de Riscos de Contaminagéo

Considerando a necessidade de esclarecimento sobre as caracteristicas
especificas no manuseio dos prontuarios, foram seguidos alguns conceitos basicos,
considerando as recomendacdes e cuidados com a guarda de documento e papéis

em geral.

Para garantir a eficiéncia no distanciamento social, foram cumpridos todos os
protocolos de biosseguranca, com o objetivo de prevenir, controlar, mitigar ou eliminar
riscos inerentes as atividades que possam interferir ou comprometer a qualidade de

vida, a satde humana e o meio ambiente.

Todos foram ser instruidos a realizar a higiene das maos imediatamente antes
e depois de tocar ou ajustar a mascara (de tecido ou cirargica) e utilizar luvas de
procedimento, principalmente ao manusear os prontuarios médicos. Além disso,
procuraram evitar aglomeracdo de pessoas nas areas comuns, com controle do

distanciamento entre profissionais dentro dos servi¢os de saude.
Riscos e Beneficios

De acordo com as Resolugcdo do Conselho Nacional de Saude n° 466/12, o
pesquisador responsavel tem o dever de garantir ao paciente seus direitos antes,
durante e apOs a pesquisa, conhecendo a politica de privacidade da ferramenta
utilizada quanto a coleta de informacdes pessoais e o0 risco de compartilhamento
dessas informacfes (BRASIL, 2012).
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Os possiveis riscos aos pacientes do projeto poderiam ser de quebra de sigilo
e quebra de anonimato, de maneira involuntaria e ndo intencional (por exemplo, perda
ou roubo de documentos, computadores), com invasao de privacidade e divulgacao
de dados confidenciais. As providéncias para minimizar os riscos foram limitar o
acesso aos prontuarios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das informacdes
especificas para a pesquisa, utilizar codigos para a identificacdo dos pacientes do
estudo, garantir a ndo violag&o e a integridade dos documentos (danos fisicos, cépias,
rasuras) e que os dados obtidos na pesquisa fossem utilizados exclusivamente para

a finalidade prevista.

Existem riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios eletrénicos, ou
atividades néo presenciais, em funcao das limitacdes das tecnologias utilizadas. Uma
vez concluida a coleta de dados, o pesquisador responsavel realizava a transferéncia
dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer

registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

Os beneficios do projeto de pesquisa foram aqueles direcionados a sociedade
e aos futuros pacientes de procedimentos anestésico-cirdrgicos devido ao
conhecimento procedente da pesquisa que contribuira para o desenvolvimento de

alternativas efetivas para prevencao e tratamento de eventos adversos no futuro.

Os pesquisadores se comprometem a buscar sempre que prevalecam os
beneficios esperados em relacéo aos riscos ou desconfortos previsiveis, assegurando
que os métodos propostos sdo reconhecidos pelas revisées da literatura, onde o
beneficio para a sociedade ndo pode sobrepor-se ao beneficio para o participante se

existem alternativas disponiveis e conhecidas.
Anélise estatistica

As analises estatisticas foram realizadas através do teste do qui-quadrado e t
de Student ou teste de Mann Whitney para testar diferencas entre variaveis
categoricas e continuas, respectivamente. Métodos padrdes de analise para estudo
descritivo foram conduzidos. A analise dos dados foi iniciada com descri¢cao estatistica
simples, IC 95% e nivel de significancia fixado na aplicacdo do teste estatistico de 5%

para avaliar essas propor¢des encontradas.
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Os dados foram apresentados por meio de graficos e tabelas, onde se
calculou as frequéncias absolutas simples e relativas para os dados categoricos. Na
andlise da idade, como foi rejeitada a hipétese de normalidade por meio do teste de
Shapiro-Wilk, foram calculadas a mediana e os quartis (25% e 75%) (VIEIRA, 2010).
O software utilizado na analise dos dados foi o programa Epi Info versao 7.2.2.6 para
Windows, que €é desenvolvido e distribuido gratuitamente pelo Centro de Controle de

Doencas Norte-americano (CDC).
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5 - RESULTADOS

Participaram do estudo um total de 100 pacientes, que do ponto de vista
demografico eram na sua maioria do género feminino (55%) (gréafico 1), na faixa etaria

compreendida entre 50-60 anos (grafico 2).

Gréfico 1. Distribuicdo dos pacientes do estudo segundo o género

45,0%

® Masculino mFeminino n =100

Fonte: Questionario de Avaliagdo de Eventos Adversos, Manaus-AM (2022).

Grafico 2. Distribuicdo dos pacientes do estudo segundo a mediana da idade
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Fonte: Questionario de Avaliacdo de Eventos Adversos, Manaus-AM (2022).
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Os pacientes foram distribuidos de acordo com a classificacdo de ASA, o tipo de
cirurgia proposta e o incidente relacionado ao evento adverso, conforme descrito na
Tabela 2.

Tabela 2. Distribuicdo segundo a frequéncia dos incidentes nos pacientes que
sofreram eventos adversos no HUGV/UFAM.

Variaveis (n = 100) fi %
ASA
I 6 6,0
Il 37 37,0
1] 26 26,0
\Y, 31 31,0
Tipo de cirurgia
Grande porte 45 45,0
Médio porte 39 39,0
Pequeno porte 16 16,0
Incidente
Material inadequado para o procedimento 25 25,0
Falha na assisténcia ao paciente 23 23,0
Falta de preparo adequado do paciente 22 22,0
Falta de leito de UTI 7 7,0
Hipotermia 5 5,0
Erro na antibioticoprolilaxia 3 3,0
Despertar intraoperatério 2 2,0
Erro na documentacéo do paciente 2 2,0
Falha de identificagdo do material 2 2,0
Falha de transporte do paciente até a UTI ou CTI 2 2,0
Hemorragia 2 2,0
Outros 5 5,0

fi = frequéncia absoluta simples.

Fonte: Questionéario de Avaliacdo de Eventos Adversos, Manaus-AM (2022).

Na sua maioria, 0os pacientes possuiam classificagcdo de risco Il (37%), de
acordo com os critérios da escala ASA, American Society of Anesthesiologist,
(AZEVEDO, VL; AZI, LMTA; DUMARESQ, DMAH, 2019), com indicacao de realizacéo
de cirurgia de grande porte (45%) e apresentaram incidentes relacionado ao uso de

material inadequado para o procedimento (25%).
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Tabela 3. Distribuigdo segundo o local e a classificagédo dos incidentes nos pacientes

gue sofreram eventos adversos no HUGV/UFAM.

Variaveis (n = 100)

%

Local
Sala de operacao
Recepcéao do Centro cirargico
SRPA
UTI/CTI
Enfermaria
Recepcéao do Hospital
Classificacao do incidente
Assistencial
Estrutural
Administrativo
Assistencial e estrutural
Assistencial e administrativo

92

R P NDNDN

66
26

w

92,0
2,0
2,0
2,0
1,0
1,0

66,0
26,0
4,0
3,0
1,0

fi = frequéncia absoluta simples

Fonte: Questionario de Avaliagdo de Eventos Adversos, Manaus-AM (2022).

Em 92% dos casos o incidente ocorreu na sala de operagdo, e o mesmo foi

classificado como assistencial em 66% dos casos (Tabela 3).
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Tabela 4. Distribuigdo dos pacientes do estudo segundo a realizacao do procedimento

cirdrgico proposto e o tipo de anestesia realizada

Variaveis (n = 100) fi %

Situacao da cirurgia
Realizou 54 54,0
Foi suspensa 46 46,0

Tipo de anestesia (n = 54)

Anestesia geral balanceada 24 44,0
Sedagéo 9 16,7
Anestesia venosa total 8 14,8
Blogueio subaracndideo e sedacao 8 14,8
Anestesia geral balanceada e bloqueio subaracndideo 3 5,6
Anestesia geral balanceada e bloqueio peridural 2 3,7

Fonte: Questionario de Avaliagdo de Eventos Adversos, Manaus-AM (2022).
fi = frequéncia absoluta simples.

De acordo com a situacdo do paciente, referente a realizacdo ou ndo da
cirurgia, houve procedimento cirargico em 54% dos casos. Ao serem classificados
quanto ao tipo de anestesia, 44% dos pacientes do estudo foram submetidos a

anestesia geral balanceada (Tabela 4).



No gréfico 3 € possivel observar a distribuicdo segundo a frequéncia do
desfecho dos pacientes que sofreram eventos adversos apos procedimento cirdrgico,

onde 57,4% dos pacientes apresentaram complicagdes.

Grafico 3. Distribuicdo segundo a frequéncia do desfecho dos pacientes que sofreram
eventos adversos apos procedimento cirdrgico no HUGV/UFAM.
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Fonte: Questionario de Avaliacdo de Eventos Adversos, Manaus-AM (2022).

6 - DISCUSSAO

Entre os pacientes do estudo foi identificada a incidéncia de eventos adversos
em pacientes com idade acima de 50 anos (gréafico 1). Pacientes com essa faixa etaria
também apresentaram maior indice de ocorréncia de eventos adversos nos estudos
de Brandao et al. (2018) e Haller et al. (2011), onde a populacéo idosa se apresenta
como um grupo vulneravel e com grande dependéncia de cuidados, por fatores

vinculados ao processo de envelhecimento e ao aparecimento de comorbidades.

Foi identificada maior incidéncia dos agravos em pacientes do género feminino
(55,7%) (grafico 2), em desacordo aos estudos publicados, onde eventos adversos
sdo mais predominantes no género masculino De acordo com o estudo de Pereira et
al. (2017), a populacdo masculina é predominante em cirurgias de urgéncias
principalmente relacionadas a traumas, sendo as cirurgias ortopédicas como as

principais cirurgias realizadas neste grupo.
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Quanto a distribuicdo dos pacientes do estudo segundo a frequéncia dos
incidentes, na sua maioria, 0s pacientes possuiam classificacdo de risco Il (37%), de
acordo com os critérios da escala ASA, American Society of Anesthesiologists
(AZEVEDO, VL; AZI, LMTA; DUMARESQ, DMAH, 2019) (Tabela 2).

Este critério corresponde aos pacientes com doencas controladas sem limitaces
expressivas como também pacientes tabagistas e etilistas sociais. Em relagdo a
indicacao do porte cirargico, 45 % dos pacientes do estudo apresentavam proposta
de realizacéo de cirurgia de grande porte. O material inadequado para a realizacéo do
procedimento (25%) foi o principal incidente descrito como evento adverso, seja
relacionado com a falha na esterilizagdo, montagem ou utilizagdo, ou, pela ma

qualidade do produto (Tabela 2).

E fundamental a utilizacdo de instrumentos de facil aplicacdo, que levem em
pauta as singularidades dos pacientes e dos cuidados prestados, para melhor
execucao da tarefa. Esta situacdo envolve uma cadeia de processos que vao desde
a montagem e higienizacdo adequada até o uso pertinente por parte do médico como
mostra o estudo publicado por Silva et al. (2019).

Em 92% dos casos o incidente ocorreu na sala de operagéao, demonstrando ser
este 0 momento critico no periodo perioperatério. Foram descritos incidentes em
outros locais do hospital, embora em menor proporcéo, como a Sala de Recuperacéo
Pds-anestésica (SRPA) e a recepcédo do centro cirdrgico; assim como na Unidade de
Terapia Intensiva ou Centro de Terapia Intensiva (UTI/CTI) e na enfermaria no pos-

operatorio imediato (tabela 3).

A revisdo sistematica proposta por Lemos e Poveda (2019) classificou os
principais eventos adversos em categorias: respiratorio, erros de medicamentos,
eventos cardiacos e dor, e 0 estudo proporcionou uma Visao clara sobre as possiveis

causas mais comuns com o objetivo de oferecer mais seguranca ao paciente.

Uma reviséo sistematica realizada por Santos et al. (2020) destacou alguns
fatores que influenciam diretamente na ocorréncia de eventos adversos, entre eles 0os
mais comuns sdo o0 ndo seguimentos das normas, falha na habilidade técnica,

excesso de confianga e distracoes.
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De acordo com a etiologia, os incidentes foram distribuidos em categorias
para a determinacdo das possiveis causas relacionadas aos eventos adversos,

compreendendo os seguintes fatores:

1. Assistencial: compreendeu situagdes relacionadas ao acompanhamento do
paciente pela equipe multiprofissional no periodo perioperatorio. Foram
incluidas: a falha na solicitacdo de exames pré-operatorios; a falta de
orientacdo na suspensdo de medicamentos, com possibilidade de interacao
com anestésicos no intraoperatério; falta de controle de doencas de base;
falha na administracao da antibioticoprofilaxia; a falha na técnica da lavagem
das maos; uso de adornos proibidos no centro cirdrgico; assisténcia
inadequada ao paciente na sala cirdrgica (despertar do paciente no

intraoperatorio); auséncia da prescricdo médica.

2. Estrutural: compreendeu situacfes relacionadas a estrutura da unidade
hospitalar. Foram incluidos os eventos relacionados a falha dos
equipamentos cirargicos (torre de videolaparoscopia) e anestésicos
(aparelho de anestesia); falta do material de protecdo adequado para o0s
profissionais (avental de protecdo radioldgica); falha no aparelho de ar
condicionado (sala cirdrgica inativada); falta de reagentes (para realizacéo de
exames laboratoriais) e falta de leito de UTI (para suporte p6s-operatériode
pacientes graves ou submetidos a cirurgias de grande porte).

3. Administrativo: compreendeu situacdes relacionadas as questbes
administrativas do hospital. Foram incluidos os eventos relacionados ao
descumprimento do check list dos documentos da internacdo hospitalar
(internacdo de pacientes sem exames pré-operatorios); preenchimento
incompleto dos documentos no prontuario do paciente; falha na correta

identificacdo do material bioldgico encaminhado para exame histopatologico.

4. Assistencial-estrutural: compreendeu situacdes relacionadas a assisténcia ao
paciente associadas a estrutura da unidade hospitalar. Foram incluidos a
falha na esterilizagcdo do material cirirgico e o uso de material inadequado

para a cirurgia (por falta do material inicialmente proposto).



5. Assistencial-administrativo: compreendeu situacfes relacionadas a
assisténcia ao paciente associadas as questbes administrativas. Foram
incluidas a falta de recursos humanos (técnicos de enfermagem para circular

as salas cirurgicas).

Em 60 % dos casos os incidentes foram classificados como sendo de carater
assistencial, destacando-se 0 manejo e preparo inadequado do paciente para o
procedimento cirdrgico proposto. Em 16% dos incidentes foi considerado de carater
assistencial- estrutural, onde a assisténcia ao paciente foi prejudicada por falhas
decorrentes da falta da aquisicdo de material hospitalar adequado. Em 15% dos casos
foi considerada falha exclusivamente estrutural por danos aos equipamentos de uso
permanente do hospital, inviabilizando a sua funcionalidade, ou pela falta na

operacionalidade de leitos de UTI.

Os resultados foram compativeis com os estudos de Arbous et al. (2011), que
comprovaram que 60 % de eventos adversos estdo relacionados com fatores
humanos. Ressalta-se a importancia da avaliacdo pré-anestésica como fator

fundamental para um desfecho positivo no manejo desses pacientes.

Em um estudo realizado por Lobaugh et al. (2017) foi demonstrado que uma das
principais causas dos eventos adversos é o erro na administracdo de medicamentos.
Foram analisados 276 prontuarios que apontaram as mais diversas falhas no
procedimento de administracdo: erro na identificacdo das seringas, calculo errado da
dose, falta de atencdo na aspiracdo do medicamento, entre outros.

Embora a falha na administracdo da antibioticoprofilaxia corresponda a apenas
3% dos incidentes, e erros relacionados a identificagdo de medicacao correspondam
a 2 % dos casos, o estudo apresentado por Figueiredo et al. (2018) considera a falha

de notificacdes relacionadas a este fator como preponderante em 82% dos casos.

Em outra revisdo sistematica publicada em 2021 por Oliveira et al., foi
evidenciado a importancia das medidas e estratégias implementadas apés o processo
de notificacdo. Medidas como a educacdo permanente, estabelecimento de
protocolos assistenciais e levantamento de indicadores, tiveram como objetivo a
melhoria da assisténcia médica prestada, sem carater punitivo, o que muitas vezes se

apresenta como um entrave entre os profissionais para realizar as notificagoes.
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Os eventos adversos foram responsaveis pela suspensao de 46% das cirurgias
propostas (Tabela 4). Os incidentes apresentaram-se prevalentes em pacientes
submetidos a anestesia geral balanceada (44%), sendo importante enfatizar que o
anestesiologista é responsavel pela solicitacdo dos exames pré-operatorios e

indicacdo da conduta perioperatéria adequada para cada situacdo especifica.

Em relacdo ao desfecho dos pacientes que sofreram algum tipo de evento
adverso, houve aumento das complicacbes em 57,4% dos casos. Foi observado
aumento do numero de casos de infec¢do da ferida cirtrgica (13%), do tempo de
internacao (11,1%), do tempo cirargico (9,3%), presenca de memoaria intraoperatoria
(3,7%) e Obito em 5,6% dos casos (grafico 3). Em contrapartida, o desfecho negativo
relacionado exclusivamente com a pratica anestésica, como a presenca de memoria
intraoperatoria, corresponde apenas 3,7 % dos desfechos negativos, de acordo com
0 estudo publicado por KHAN et al. (2008).

Os eventos adversos desencadeiam uma série de possiveis situacdes negativas
para o paciente, conforme observado no estudo de Lemos e Poveda (2019). Os
estudos incluidos nesta revisdo indicaram que eventos adversos estavam
relacionados a falhas nas acfes dos profissionais, envolvendo tanto falhas ativas no
planejamento ou execucdo, quanto falhas latentes que incluiam a estrutura
organizacional do hospital. Uma analise dos fatores humanos que contribuiram para
eventos adversos destacou a falha em antecipar riscos; a tomada de deciséo incorreta
em situacBes de emergéncia; acdo dos fatores do ambiente de trabalho, como a falta
de profissionais e a pressdo em realizar atividades; e fatores pessoais que incluia
fadiga e estresse e o julgamento de situacdes complexas e treinamento insuficiente

como causas de eventos.

Existe ainda o receio dos profissionais em relatar eventos que ocorreram durante
0s procedimentos, provavelmente porque temem as implicagdes legais e profissionais
de tais eventos. O mecanismo de vigilancia adotado pelo hospital (VIGIHOSP) permite
facil acesso aos sistemas de relatorios, com canais de denuncia anonimos, feedback
e acompanhamento da ocorréncia relatada. Os registros desses incidentes séo
necessarios para a identificacdo do problema e adocdo de medidas protetivas, que
vem sendo executadas pelo hospital através de campanhas sobre a seguranca do

paciente.
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7- CONCLUSAO

Uma parte expressiva dos eventos adversos registrados nos prontuarios
analisados séo evitaveis e estao relacionados a cuidados prestados ndo apenas pela
equipe de médica, mas por toda a equipe multiprofissional. A andlise dos indicadores
contribui para a identificacdo desses eventos, permitindo a implementacdo de
medidas de prevencao de danos, como as campanhas sobre seguranca do paciente,

as quais tém sido implementadas na instituicao.

Para prevenir eventos e complicacdes, torna-se necessario o planejamento
adequado para tomada de decisdo importantes. Este planejamento inclui a
comunicacao eficaz e bom trabalho em equipe, com a divulgacdo do conhecimento
para aplicacdo de préaticas seguras, visando interromper técnicas ineficazes,

promovendo assim a seguranca dos pacientes atendidos no hospital universitario.

Este processo exige 0 engajamento dos profissionais em desenvolver acdes
compativeis com a prética diaria, buscando informacdes adequadas sobre a execucao
das atividades recomendadas. Torna-se fundamental a comunicagao e o trabalho em
equipe entre os diversos profissionais do ambiente cirdrgico, incluindo enfermeiros,

cirurgifes e profissionais de anestesia, a fim de reduzir qualquer dano ao paciente.
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9- APENDICES E ANEXOS

APENDICE 1 — QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADOS
1. IDENTIFICACAO:

CcODIGO: IDADE: GENERO:
PRONTUARIO: ESPECIALIDADE:
DATA:

2. LOCAL DO EVENTO:

3. PROCEDIMENTO CIRURGICO:

4. TIPO DE ANESTESIA REALIZADA:

5. CARACTERISTICAS DO INCIDENTE:

6. POSSIVEIS CAUSAS DO INCIDENTE:

7. CLASSIFICACAO DO INCIDENTE:

8. LOCAL DO INCIDENTE:
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9. CIRCUNSTANCIAS, ACOES OU INFLUENCIAS QUE POSSAM TER
DESEMPENHADO UM PAPEL IMPORTANTE PARA ORIGINAREM OU
DESENVOLVEREM UM INCIDENTE:

10. FATORES EXTERNOS - OUTROS

11. SAO ACOES OU CIRCUNSTANCIAS QUE IMPEDIRAM OU MINIMIZARAM
O IMPACTO DO INCIDENTE AO PACIENTE:

12. IDENTIFICACAO DAS ACOES DE MELHORIA QUE FORAM REALIZADAS
PARA MINIMIZAR OU REPARAR DANOS APOS INCIDENTES

Pesquisador do Estudo
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Apéndice 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr (a) a participar da pesquisa Notificacdo de eventos adversos cirargicos
em um Hospital Universitario: Instrumento de avaliacdo da qualidade. Este estudo se
encontra sob a responsabilidade da pesquisadora Etelvina Karditsa Cruz Moreno (endereco:
Av. Apurind, nimero 4, Praca 14 de Janeiro, Hospital Universitario Getulio Vargas, telefone (92)
3305-4700, e-mail: morenotkc@gmail.com ), da Orientadora Christiane Rodrigues da
Silva(endereco: Av. Apurind, numero 4, Praca 14 de Janeiro, Hospital Universitario Getulio
Vargas, telefone (92) 3305-4700, e-mail: christianerdasilva@hotmail.com), da Coorientadora
Eliana Brasil Alves (endereco: Av. Apurind, nimero 4, Praca 14 de Janeiro, Hospital
Universitario Getulio Vargas, telefone (92) 3305-4700, e-mail: elianabrasilalves@gmail.com) e
da académica Ana Débora Santos Sampaio endereco: Av. Apurind, numero 4, Praca 14 de
Janeiro, Hospital Universitario Getulio Vargas, telefone (92) 3305-4700, e-mail:
anadeborass.ad@gmail.com , sobre as notificacdes de incidentes e eventos adversos
perioperatodrios ocorridos entre margo/2015 a junho de 2021 no Hospital Universitario Getulio
Vargas (HUGV/UFAM). Esta pesquisa esta associada ao Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao Programa de Residéncia Médica em Anestesiologia para obtencdo de titulo de
Especialista.

O estudo tem como objetivo principal identificar as principais notificacdes de incidentes e
eventos adversos perioperatorios ocorridos no HUGV/UFAM nos Ultimos cinco anos. Os
objetivos especificos sdo avaliar os fatores que contribuiram para as ocorréncias, diferenciar de
forma qualitativa as variaveis envolvidas e descrever as medidas tomadas para a resolucdo dos
problemas e seus desfechos.

O estudo consiste na anélise dos dados e prontuarios médicos no SAME (Servigo de Atendimento
Médico e Estatistica) do HUGV/UFAM, obtidos apds a confirmacgdo da notificacdo de incidentes
e eventos adversos no VIGIHOSP no periodo de mar¢o/2015 a junho/2021 que estejam de acordo
com os critérios de inclusdo. Sua participacdo € voluntaria e se dara pelo fato de permitir
expressamente acesso as informacgdes de seu prontuario e exames médicos, obtido através de seu
consentimento no termo de consentimento livre e esclarecido, e lhe serd concedido tempo para
que possa refletir e consultar seus familiares para que possam ajuda-lo na tomada de decisao livre
e esclarecida. Caso o senhor (a) aceite participar, estara gerando beneficios a sociedade e aos
futuros pacientes de procedimentos anestésico-cirargicos.

Os possiveis riscos aos pacientes do projeto podem ser quebra de anonimato ou quebra de sigilo.
Apesar de todos os esforcos, o sigilo pode eventualmente ser quebrado de maneira involuntaria
e ndo intencional (por exemplo, perda ou roubo de documentos, computadores, pen drive), com
invasdo de privacidade e divulgacdo de dados confidenciais. As providéncias para minimizar 0s
riscos serdo repassar os dados de maneira que estejam anonimizados (codificados) a fim de
garantir a privacidade, limitar o acesso aos prontuarios apenas pelo tempo, quantidade e
qualidade das informacGes especificas para a pesquisa. garantir a ndo violagao e a integridade
dos documentos (danos fisicos, copias, rasuras) e garantir que os dados obtidos na pesquisa serdo
utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no protocolo.

Existem riscos caracteristicos do ambiente virtual, meios eletronicos, ou atividades ndo
presenciais, em funcdo das limitagGes das tecnologias utilizadas. Uma vez concluida a coleta de
dados, o pesquisador responsavel devera fazer a transferéncia dos dados coletados para um
dispositivo eletronico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual,
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ambiente compartilhado ou "nuvem”. Ainda assim, serdo informadas as limitagbes dos
pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de sua violagé&o.

A legislacgéo brasileira ndo permite que o (a) Sr. (a) tenha qualquer compensacao financeira, mas
serao asseguradas aos pacientes da pesquisa sigilo e confidencialidade. O Sr (a) ndo tera nenhuma
despesa e também ndo receberd nenhuma remuneragao, porém com garantia de indenizacdo e
cobertura material diante de eventuais danos causados pela pesquisa, com assisténcia integral
gratuita devido a danos diretos/indiretos e imediatos/tardios decorrentes da participacdo no
estudo pelo tempo que for necessario, com ressarcimento de possiveis despesas.

Se depois de aceitar participar da pesquisa, 0 (a) Sr. (a) desistir de continuar participando, tem o
direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer etapa, seja antes ou depois da coleta
dos dados, independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa, através do enderego
eletronico informado. O pesquisador responsavel fica obrigado a enviar ao participante de
pesquisa, a resposta de ciéncia do interesse do participante de pesquisa retirar seu consentimento.
Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados em revistas cientificas, mas sua
identidade ndo sera divulgada, sendo guardada em sigilo.

O pesquisador responsavel compromete-se a conduzir a pesquisa de acordo com o que preconiza
a Resolucdo 466/12 de 12/06/2012, que trata dos preceitos éticos e da protecdo aos pacientes da
pesquisa. Para qualquer outra informacdo, o (a) Sr (a) podera entrar em contato com o pesquisador
no endereco Av. Apurind, numero 4, Praca 14 de Janeiro, Hospital Universitario Getulio Vargas,
telefone (92) 3305-4700, e-mail: morenotkc@gmail.com. Podera ainda entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adriandpolis, Manaus-AM,
telefone (92) 3305-1181, ramal 2004, e-mail: cep.ufam@gmail.com. e endereco eletrdnico:
https://cep.ufam.edu.br/tcle.htIm.

O Comité de Etica em Pesquisa tem a funcdo de avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, com prioridade nos temas de relevancia pablica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, desempenhando papel consultivo e educativo em questfes de ética.

Este documento poderd ser impresso, e o link da pagina devera ser guardado como seu
comprovante.

Link:

https://docs.google.com/forms/d/ImIim1pojl TAmMTuB8Enoc58aXRjablsmptTnUoDOIRIY/
Consentimento Pos—Informacéo:

Declaro que concordo em participar da pesquisa.

Ao clicar no botdo abaixo, o(a) Senhor(a) concorda em participar da mesma nos termos deste
TCLE. Caso ndo concorde em participar, apenas feche essa pagina no seu navegador

O (a) Sr (a) aceita participar da pesquisa e permite 0 acesso aos dados do seu prontuario médico?

] sim
] NAO
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS CIRURGICOS EM UM
HOSPITAL UNIVERSITARIO: INSTRUMENTO DE AVALIACAO DA
QUALIDADE

Pesquisador: ETELVINA KARDITSA CRUZ MORENO

Area Temaética:

Verséo: 3

CAAE: 51016521.2.0000.5020

Instituicdo Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE DO AMAZONAS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.057.539

Apresentacédo do Projeto:

De acordo com 0 apresentado no arquivo
PB_INFORMACOES BASICAS _DO_PROJETO_1800966.pdf, gerado em 09/10/2021 12:59:10, o
protocolo de pesquisa apresenta as caracteristicas descritas a seguir:

Resumo

Os eventos adversos sao ocorréncias indesejaveis e desfavoraveis que contribuem para o aumento
da morbidade e mortalidade de pacientes submetidos a procedimentos cirargicos, causando grande
impacto no desfecho clinico dos pacientes. Este estudo tem por objetivo identificar os principais
incidentes perioperatérios e eventos adversos ocorridos entre mar¢o/2015 a junho de 2021 no
Hospital Universitario Getulio Vargas (HUGV/UFAM). A proposta deste projeto € desenvolver um
estudo observacional, analitico, retrospectivo a partir dos registros de notificacdes do aplicativo
VIGIHOSP, sistema de Vigilancia em Saude e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares,
fornecido pela Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH), com posterior
monitoramento dos pacientes conforme registros no prontuario médico. Os resultados obtidos no
estudo vao permitir a identificagdo das principais notificacBes de incidentes e eventos adversos

perioperatorios, proporcionando maior seguranca em procedimentos futuros.

Endereco: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adrianépolis CEP: 69.057-070

UF: AM Municipio:  MANAUS

Telefone:  (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arqui Postagem Auto Situacao
VO r
Informacdes Basicas |PB_INFORMACOES_ BASICAS DO P 09/10/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1800966.pdf 12:59:10
TCLE / Termos de  [TCLE.docx 09/10/2021 |CHRISTIANE Aceito
Assentimento / 12:56:21 |RODRIGUES
Justificativa DA SILVA
de Auséncia
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 09/10/2021 |CHRISTIANE Aceito
12:56:02 |RODRIGUES
DA SILVA
Cronograma CRONOGRAMA.docx 09/10/2021 |CHRISTIANE Aceito
12:54:52 |RODRIGUES
DA SILVA
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA.docx 09/10/2021 |CHRISTIANE Aceito
Brochura 12:53:38 |RODRIGUES
Investigador DA SILVA
TCLE / Termos de [Dispensa_TCLE.pdf 20/09/2021 |CHRISTIANE Aceito
Assentimento / 22:13:33 |RODRIGUES
Justificativa de DA SILVA
Auséncia
Outros Termo_de_Anuencia.pdf 11/08/2021 [CHRISTIANE Acelto
12:44:07 |RODRIGUES
DA SILVA
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 11/08/2021 [CHRISTIANE Aceito
12:43:06 |RODRIGUES
DA SILVA
TCLE / Termos de [TCUD.pdf 03/08/2021 |CHRISTIANE Aceito
Assentimento / 14:41:42 |RODRIGUES
Justificativa de DA SILVA
Auséncia
Orgamento ORCAMENTO.docx 03/08/2021 |[CHRISTIANE Aceito
14:41:16 |RODRIGUES
DA SILVA

Situagéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

Manaus, 24 de outubro de 2021

Enderego: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adrianopolis
UF. AM

Telefone:  (92)3305-1181

Municipio:

MANAU

Assinado por:

Eliana Maria Pereira da

Fonseca
(Coordenador(a))

CEP: 69.057-070

E-mail: cep.ufam@gmail.com
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ANEXO 2- DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
77N »

EBSERH

DISPENSA DO TCLE (TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO)

Eu, Etelvina Karditsa Cruz Moreno, pesquisadora responsavel pelo projeto de pesquisa intitulado
NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS CIRURGICOS EM UM HOSPITAL UNIVERSITARIO:
INSTRUMENTO DE AVALIACAO DA QUALIDADE, solicito a dispensa da aplicacdo do Termo de
Consentimento Livre, com a seguinte justificativa:

Declaro:

a) Que o acesso aos dados registrados em prontuario de pacientes ou em bases de dados para fins
da pesquisa cientifica sera feito somente apos aprovacdo do projeto de pesquisa pelo Comité de
Etica Em Pesquisa Humana;

b) Que o acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente informada
sobre as exigéncias de confiabilidade;

c) Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados preservando
integralmente o anonimato e a imagem do participante bem como a sua néo estigmatizacao;

d) Nao utilizar as infformacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos
de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

e) Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardar e assegurar a confidencialidades dos
dados de pesquisa;

f) Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista no
protocolo;

g) Que os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado, os quais
serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da resolucéo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Em algumas pesquisas, pode ser impossivel obter o Termo de Consentimento Livre e esclarecido (TCLE)
assinado, por exemplo, pesquisas em prontuarios de pacientes no localizaveis ou uso de banco de dados.
Devido a impossibilidade de obtencdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido) de todos os
participantes, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Etelvina Karditsa Cruz Moreno
Hospital Universitario Getulio Vargas/UFAM/EBSERH
Médica Residente do Servigo de Anestesiologia
CEP: 69020-545
Fone: (92) 33054764
E-mail: gephugv.ufam@gmail.com
Manaus, 20 de setembro de 2021.
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Pesquisador Responsavel

Hospital Universitario Getulio Vargas
Rua Tomas de Vila Nova,04 - Centro — CEP: 69020-545 -Telefone: (92) 3305-4764
E-mail: gephugv.ufam@gmail.com



ANEXO 3- TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)
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ﬁkmo DE COMPROMISSO DE UT lLlZA(,AO DE DADOS (TCUD)

Nos, pesquisadores abaixo relacionados  envolvidos no projeto  de  pesquisa
“NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS CIRURGICOS EM UM HOSPITAL
UNIVERSITARIO: INSTRUMENTO DI AVAL IACAO DA QUALIDADE", assinaremos esse
TCUD para a salvaguarda dos direitos dos participantes de pesquisa devido @ impossibilidade de
obtengdo do Temmo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido de todos os participantes do estudo.

As informagdes necessdnas ao estudo estdo contidas nos prontudrios, nos arquivos do
SAME (Servigo de Atendimento Médico ¢ Estatistica) do HUGV do Hospital Universitdrio Getdlio Vargas
(HUGYV) da Universidade Federal do Amazonas (UFAM), e se referem a pesquisa de pacientes através
da andlise dos prontudrios apés a confirmaglio da notificaglio de eventos adversos no VIGIHOSP
no periodo de 1° de janciro de 2015 a 30 de junho de 2021 que estejam de acordo com os critérios
de inclusdo.

Nos comprometemos em manter a confidencialidade sobre os dados coletados, como
estabelecido na Resolugio CNS 466/2012 ¢ suas complementares, ¢ ao publicar os resultados da
pesquisa, manteremos o anonimato das pessoas cujos dados foram  pesquisados. Nos
comprometemos a codificar os dados de identificaglio do participante ao coletar os dados para
nosso instrumento de coleta de dados, para aumentar a confidencialidade e assegurar o anonimato
do participante.

Declaramos, ainda, estar cientes de que ¢ nossa responsabilidade a integridade das
informagdes e a privacidade dos participantes da pesquisa. Também nos comprometemos que os
dados coletados ndio scerdo repassados a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa abaixo
relacionada.

Estamos cientes do direito do participante da pesquisa a solicitar indenizagdio por dano
causado pela pesquisa (por exemplo a perda do anonimato) nos termos da Resoluglio CNS n®, 466,
de 2012, itens [V.3 ¢ V.7; e Cddigo Civil, Lei 10,406, de 2002, artigos 927 a 954, Capitulos 1, "Da
Obrigacdo de Indenizar", e 11, "Da Indenizagdo”, Titulo IX, "Da Responsabilidade Civil").

Nos comprometemos, ainda, com a guarda, cuidado ¢ utilizagdo das informagdes apenas
para cumprimento dos objetivos previstos nu pesquisa citada acima aqui, ¢ que somente serdo
colclados apos a sua aprovagiio do protocolo de pesquisa no Sistema CEP/CONEP.

Manaus, 21 de julho de 2021,

Pesquisador CPF Assinatura
Etelvina Karditsa Cruz Moreno 93314426291 €t pons iacihis 0"“’5 r\/‘
. A "~ OMV
Christiane Rodrigues da Silva 33083200 Lhuliore  fhoduw quan da Plcns
Eliana Brasil Alves o 13792881268
U\A B ENaNS 3 "’-\{.4}) A\ 4\{—\)‘
! Ana Debora Santos Sampaio 03336217270 Ana Thbnice Baviis Sovr (RS
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