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Resumo

Introducdo: A seguranca do paciente é uma importante questao de salde publica, com graves efeitos na morbimortalidade e na
qualidade de vida dos pacientes; além disso afeta negativamente a imagem puUblica das instituicdes e dos profissionais de salde.
E necessario que mais estudos sejam feitos, em particular nas especialidades sem dados publicados, como a endoscopia.

Objetivo: Analisar os eventos de seguranca do paciente observados na unidade de endoscopia gastrointestinal de um hospital
terciario no sul do Brasil.

Métodos: Trata-se de estudo transversal retrospectivo que descreveu quantitativamente os eventos de seguranca do paciente asso-
ciados a procedimentos endoscopicos. A amostra foi formada pelas notificacdes de eventos ocorridos no periodo de 2015 a 2017.
Os dados foram analisados de forma descritiva e o estudo obteve aprovacdo do comité de ética em pesquisa pertinente.
Resultados: No periodo analisado, foi realizado o total de 42.863 procedimentos endoscopicos e foram apresentadas 167 notificacoes,
0 que constituiu uma prevaléncia de eventos de 0,38%. A maioria dos eventos nao resultou em danos desnecessarios aos pacientes
(76,6%). Os eventos mais prevalentes foram os relacionados a identificacdo do paciente, seguidos daqueles relacionados a exames
anatomopatologicos, laudos de exames, perfuracdes gastrointestinais, lesdes cutaneas, quedas e erros de medicacdo. A taxa de
eventos adversos (danos ao paciente) em pacientes submetidos a procedimento endoscoépico foi 0,06%.

Conclusées: Neste estudo a incidéncia de dano desnecessario (evento adverso) associado a procedimento endoscopico foi relativa-
mente baixa. No entanto, a identificacdo dos eventos relatados é essencial para a avaliacao e a melhoria da qualidade da assisténcia
aos pacientes.
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Introducao

A seguranca do paciente é um problema sério na saide publica
e tem sido o foco de uma série de estudos em todo o mundo. Os
danos associados a assisténcia a salude tém sérias implicacoes
na morbidade, mortalidade e qualidade de vida dos pacientes,
além de afetar negativamente a imagem publica das instituicoes
e profissionais de saude.!

Um marco no movimento global de seguranca do paciente
foi a publicacao do relatério ‘To err is human: building a safer
health system,’” (Errar é humano: construindo um sistema de
saude mais seguro) do Institute of Medicine > que estimou o
numero anual de 6bitos hospitalares por erros médicos nos Esta-
dos Unidos (EUA) entre 44.000 e 98.000, com um custo total
para o governo americano, entre 17 e 29 bilhGes de dolares. Evi-
déncias subsequentes sugerem que os nimeros sao mais impor-
tantes, ou seja, entre 210.000 e 400.000 ébitos, * com os erros
médicos sendo a terceira principal causa de 6bito nos EUA.*

No ultimo decénio observamos progressos relevantes
visando minimizar o impacto dos erros e garantir a seguranca
dos pacientes, médicos, hospitais e da sociedade, destacando-se
iniciativas como a World Alliance for Patient Safety, lancado
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). > No Brasil, o Pro-
grama Nacional de Seguranca do Paciente define acdes obriga-
torias a serem implementadas pelos estabelecimentos de salde,
como o estabelecimento de comités de seguranca do paciente,
a pratica de protocolos de seguranca do paciente e a gestao dos
incidentes de seguranca do paciente.®

A OMS define incidente de seguranca sofrido pelo paciente
como qualquer evento ou circunstancia que poderia ter resul-
tado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente. Evento
adverso, por sua vez, é definido como evento que causa dano
real ao paciente.®

Nos ultimos anos, houve aumento importante no uso da
endoscopia digestiva alta e baixa. Método minimamente inva-
sivo, permite tanto o diagnoéstico como o tratamento através
da visualizacao direta, bidpsia, remocao de polipo, resseccao
de mucosa e hemostasia de sangramento gastrointestinal.”:8
Atualmente, a endoscopia digestiva alta também tem sido usada
como procedimento minimamente invasivo para o tratamento
da obesidade, tais como introducéo endoscopica de balao intra-
gastrico e, mais recentemente, gastroplastia vertical por via
endoscopica.’ A crescente demanda por profissionais de salude
e servicos que executam endoscopia digestiva alta exige maior
énfase na oferta desse procedimento e nos seus indicadores de
qualidade e seguranca. Embora as equipes envolvidas nesse tipo
de procedimento tenham adquirido experiéncia pratica, ainda
sao poucos os estudos fornecendo informacdes sobre incidentes
relacionados a endoscopia.

O escopo dos estudos de seguranca em endoscopia variam
desde do nivel do atendimento, abordando a admissdo do
paciente, verificacdo de dados e motivo do tratamento, até o
nivel do procedimento, incluindo as equipes treinadas, equi-
pamentos necessarios, ambiente adequado para execucdo do
procedimento, monitoramento adequado e qual profissional de
salide mais bem preparado para administrar sedacdo durante o
procedimento.®* Um documento do governo britanico definiu
incidentes eminentemente evitaveis como: falha em monitorar
e responder a saturacdo de oxigénio, identificacdo incorreta do
paciente, procedimento endoscopico incorreto e sondas naso-
gastricas mal posicionadas

Assim, o objetivo deste estudo foi analisar eventos relativos
a seguranca do paciente em uma unidade de endoscopia gas-
trointestinal hospitalar.

Métodos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa do Hospital Ernesto Dornelles (nimero de aprovacao
83037718.5.0000.5304). O estudo foi realizado obedecendo aos
padroes éticos estabelecidos na Declaracdo de Helsinque de
1964 e suas posteriores emendas. Consentimento formal nao é
necessario para este desenho de estudo.

Este estudo transversal retrospectivo descreveu quantitati-
vamente os eventos de seguranca do paciente relacionados aos
procedimentos endoscopicos realizados na Unidade de Endosco-
pia do Hospital Ernesto Dornelles, Porto Alegre, Brasil. O hospital
geral oferece servicos de alta complexidade e possui 320 leitos
para internacao, que incluem 40 leitos em unidade de terapia
intensiva (UTI). Estabelecida em 2014, a Unidade de Endoscopia
tem quatro salas de exames e realiza, em média 1.200 procedi-
mentos por més. Na unidade sao realizadas endoscopia digestiva
alta, colonoscopia, colocacao de sonda nasoenteral, gastrosto-
mia e hemostasia de sangramento digestivo.

0 estudo incluiu todas as notificacdes relacionadas a segu-
ranca do paciente encaminhadas pela equipe da Unidade de
Endoscopia (enfermeiras, auxiliares de enfermagem e médicos)
ao Servico de Epidemiologia e Gerenciamento de Riscos (respon-
savel pela politica de seguranca do paciente) de 1° de janeiro
de 2015 a 31 de dezembro de 2017. Formularios padronizados
foram empregados para garantir o anonimato do autor da noti-
ficacao.

Os eventos foram classificados de acordo com a Taxonomia
da OMS para Seguranca do Paciente 5 da seguinte forma: ocor-
réncia de notificacdo, que é um evento com potencial significa-
tivo de dano; quase falha (near miss), que é um incidente que
nao atingiu o paciente; incidente sem dano, que é um evento
que atingiu o paciente e nao causou dano; e evento adverso, que
€ um evento que resultou em dano ao paciente.

Com base no grau de dano, os eventos adversos foram clas-
sificados da seguinte forma: leve, quando os sintomas sao leves,
o dano é minimo e nenhuma ou minima intervencao € necessaria;
moderado, quando o paciente é sintomatico, exigindo interven-
cao (por exemplo, procedimento cirrgico adicional) e aumento
do tempo de internacao, causando dano permanente ou prolon-
gado; grave, quando o paciente é sintomatico, necessitando de
intervencao para manter a vida ou tratamento cirargico / clinico
extenso, diminuindo a expectativa de vida ou causando dano
permanente ou prolongado; morte, quando o evento resultou
em morte ou precipitou este resultado.’

Quando uma notificacdo nao descrevia um evento (evento
ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente), > o evento foi classificado
da seguinte forma: evento relacionado a assisténcia a saude
(quando um evento inesperado ocorreu durante procedimento
médico, que ndo poderia ter sido previsto ou informado ao
paciente); nao conformidade, quando ocorreu alguma inconsis-
téncia durante a assisténcia a salde, como agendamento inade-
quado do procedimento, que incluia data incorreta, isolamento
desnecessario do paciente e paciente com alergia ao latex agen-
dado para unidade incapaz de atender tais doentes; e outros,
quando os casos nao se enquadravam nas categorias descritas
anteriormente, como procedimento suspenso pelo quadro cli-
nico inadequado do paciente ou solicitacao de cancelamento
pelo paciente.

As variaveis categoricas foram analisadas descritivamente
por meio de frequéncia simples (n) e relativa (%), enquanto as
variaveis quantitativas por meio de média e desvio padrao ou
mediana e intervalo interquartil.

Resultados

No periodo do estudo, foram realizados o total de 42.863
procedimentos e foram enviadas 167 notificacoes (0,38%).



Em 2015, foram 12.816 procedimentos e 33 notificacées (0,26%);
em 2016, 4.592 procedimentos e 59 notificacoes (0,40%); e em
2017, 15.455 procedimentos e 75 notificacoes (0,48%). As varia-
veis demograficas e as caracteristicas das 167 notificacoes sdo
mostradas na Tabela 1.

De todos os eventos relatados, 111 (66,5%) foram conside-
rados incidentes que obedeciam a taxonomia da OMS; assim, a
taxa de eventos foi 0,25% (111 / 42.863). A maioria dos inciden-
tes nao resultou em danos desnecessarios aos pacientes (76,6%).
Porém, em 26 casos, algum grau de dano foi identificado: leve,
57,7%; moderado, 11,5%; grave, 23,1%; e morte, 7,7%. A taxa de
eventos adversos em pacientes submetidos a qualquer procedi-
mento endoscopico foi 0,06% (26 / 42.863). Em relacdo apenas
aos 111 incidentes relatados, aqueles relacionados a identifi-
cacao incorreta do paciente foram os mais frequentes (35%),
seguidos por aqueles relacionados a exames anatomopatoldgicos
(13,5%), laudos de exames (12,6%), perfuracdes gastrointesti-
nais (6,3%), lesdes cutaneas (4,5%) %), quedas (2,7%) e erros de
medicacao (2,7%).

Os eventos relacionados a assisténcia a salide representa-
ram 25,1% de todas as notificacdes. Incluiram queda do valor da
oximetria de pulso (4,8%), bradicardia (1,8%), parada cardiaca
(1,2%), aspiracao (1,8%) e outros (38,9%). As nao conformida-
des notificadas consistiram em inconsisténcias nos procedimen-
tos agendados (data incorreta, paciente com alergia ao latex
agendado para unidade incapaz de atender esse paciente e
isolamento desnecessario do paciente), procedimento que nao
seguiu o protocolo por nao haver anestesiologista na sala e um
paciente com tubo de gastrostomia alimentado pela via de insu-
flacdo do balao. Os relatorios classificados como ‘outros’ nao se
enquadram nas categorias descritas acima. Em oito casos, os
pacientes nao realizaram o procedimento. Cinco procedimen-
tos foram suspensos porque o estado clinico dos pacientes era
inadequado, um procedimento foi suspenso porque o paciente
nao estava em jejum e dois procedimentos foram cancelados
pelos pacientes.

A maioria dos casos (105) ndo exigiu nenhuma intervencao
adicional. Porém, 37,1% foram tratados com algum tipo de ava-
liacao ou intervencao, o que aumentou o tempo de internacao
para 30,5% dos pacientes. Quando um incidente ou evento rela-
cionado aos cuidados de salde exigiu intervencéo, a avaliacao
pelo médico foi a intervencao mais frequente (55), seguida da
necessidade de internacdo em UTI ou admissdao em carater de
urgéncia (38), exames diagndsticos (36), administracao de medi-
camentos (18), cancelamento do procedimento (16), convocacao
do tempo de resposta rapida (10), intubacao (13), procedimento
cirargico (6), ventilacdo com mascara facial (5) e necessidade
de repeticao de exame (2).

Discussao

No periodo do estudo, observamos 167 notificacoes de eventos
ocorridos na Unidade de Endoscopia. Dos eventos relatados, 111
(66,5%) foram considerados incidentes de acordo com a taxono-
mia da OMS. Assim, a taxa de eventos foi 0,25% (111 / 42.863)
e 23,4% dos pacientes apresentando algum grau de dano. A taxa
de evento adverso em pacientes submetidos a qualquer procedi-
mento endoscopico foi 0,06% (26 / 42.863).

Na América Latina, estima-se que 10,5% dos pacientes
internados apresentem algum tipo de evento adverso durante
a hospitalizacdo, enquanto a taxa de eventos evitaveis é de
58,9%.16 No Brasil, a incidéncia estimada de pacientes que
sofreram eventos adversos é 7,6%, e 66,7 % desses eventos sao
considerados evitaveis.”” No presente estudo, a taxa geral de
notificacoes de incidentes e eventos adversos foi de 0,38%. Nao
encontramos estudos similares que possibilitassem a compara-
cao entre os dados especificos de diferentes unidades de endos-

copia digestiva.

Em relacdo a seguranca em procedimento de endoscopia
digestiva, escopo deste trabalho, todos os pacientes devem
ser submetidos a criteriosa avaliacdo, antes, durante e apods
qualquer procedimento. Ter acesso ao prontuario médico do
paciente é essencial porque morbidade previamente existente
pode afetar a tolerancia ao procedimento, por exemplo, historia
de apneia obstrutiva do sono pode indicar funcdo ventilatoria
inadequada durante sedacdo.'® Mulheres em idade fértil devem
ser perguntadas sobre uma possivel gravidez, especialmente no
caso de procedimentos eletivos, compativeis com adiamento,
na medida em que drogas sedativas podem nao ser recomen-
dadas durante a gestacao. Todos os medicamentos e dosagens
em uso pelo paciente devem ser registrados. O consentimento
informado deve ser obtido sempre antes do procedimento, com
explicacoes sobre os riscos, beneficios e técnica de sedacao a
ser administrada.'*"®

A Anvisa aprovou a Resolucao da Diretoria Colegiada n°
6, de 1° de marco de 2013, que determina que procedimento
endoscopico que envolva sedacado profunda ou anestesia nao
topica exige profissional legalmente habilitado para administra-
cao de anestésicos. Além disso, o paciente deve ser monitorado
durante todo o procedimento até que esteja em condicdes de
ser transferido para a sala de recuperacao.’

Os eventos podem ocorrer em diferentes momentos, como
na chegada, admissao, durante o procedimento ou mesmo na
recuperacao da sedacao. No entanto, estudos mostram que
aproximadamente metade dos eventos adversos significati-
vos que ocorrem em procedimento endoscopico digestivo esta
associada a sedacdo.”® Em nosso estudo, 40,1% de todos os
relatos consistiram em eventos que ocorreram antes do pro-
cedimento, enquanto 24,6% ocorreram durante e 35,3% apos
o procedimento. Ao considerar apenas os 26 eventos adversos
relatados em nossa analise, 73% ocorreram durante, 23% apos e
3,84% antes do procedimento. Entretanto, em nosso estudo, 50%
dos eventos adversos ocorridos durante e apos os procedimen-
tos foram decorrentes de perfuracao gastrointestinal e lacera-
cao / sangramento gastrintestinal sem perfuracao, 19,2% foram
devido a lesoes cutaneas e 11,5% foram quedas.

Entre as principais preocupacdes nos servicos de salde, a
correta identificacdo do paciente é conhecida como uma acao
essencial para garantir a seguranca do paciente. Em 2003, a
Joint Commission estabeleceu seis Metas Internacionais de Segu-
ranca do Paciente e classificou em primeiro lugar a melhoria na
identificacdo do paciente.?’ Assim, em 2007, essa organizacao
dos Estados Unidos publicou um relatério com solucoes para a
seguranca do paciente, com foco na identificacdo adequada.
O relatério descrevia a evidéncia alarmante de que os even-
tos adversos devido a erros de medicacao, erros de transfusao,
erros de exames e procedimentos realizados em paciente errado
eram originados mais frequentemente da incorreta identificacao
dos pacientes.?’ Em nosso estudo, 39 eventos foram associados
a incorreta identificacao do paciente, representando 23,4 % de
todas as notificacoes (n = 167), e 82% desses pacientes ja esta-
vam internados. A identificacao incorreta incluiu pacientes sem
pulseira de identificacdo ou com pulseira de identificacao ilegi-
vel. Nenhum evento adverso devido a esses erros foi relatado.

Um estudo realizado em um hospital universitario em Sao
Paulo elaborou um instrumento que indagava aos pacientes
se eles sabiam que existia uma pulseira de identificacao, se a
usaram na presente admissao, se ela havia sido retirada e por
qué.? Os resultados revelaram que somente 4,1% dos pacientes
receberam a pulseira de identificacado no momento da admis-
sao. A situacao é ainda mais grave quando se observa que a pul-
seira foi removida apos a internacdo em 20,8% dos pacientes
transferidos de outros hospitais para o hospital do estudo. Além
disso, 22% dos pacientes nunca usaram pulseira de identifica-
cao, demonstrando que ainda sdao pouco compreendidas tanto a



importancia desse dispositivo, como a necessidade de garantir
que todos os pacientes e seus leitos sejam devidamente identi-
ficados durante toda a internacao.

Em muitos locais, o aumento na demanda de proce-
dimentos sob sedacao, como a endoscopia digestiva, nao tem
sido proporcional a disponibilidade de profissionais treinados
para administrar medicamentos para esse fim.'? Esse fato, jun-
tamente com uma aparente facilidade de administracao de téc-
nicas sedativas, tem levado ao aparecimento de profissionais,
nado anestesiologistas, responsaveis pela inducao da sedacao. "
Todas as diretrizes revisadas por Wehrmann e Triantafyllou esta-
beleceram que o endoscopista nao é capaz de administrar sozi-
nho a sedacdo com propofol e monitorar o paciente; assim, é
necessario outro profissional para realizar essas tarefas, espe-
cificamente um anestesiologista, um gastroenterologista com
formacao em administracao de propofol ou um enfermeiro com
formacdo em administracdo de propofol. Em alguns paises,
entretanto, o uso de propofol ainda é restrito aos anestesio-
logistas.”> Em nossa unidade, os procedimentos endoscopicos
contam com anestesiologistas para monitorar o paciente e
administrar sedacao.

No que diz respeito as complicacbes associadas a endosco-
pia, estudo realizado nos EUA que analisou 12.407 colonosco-
pias realizadas por oito gastroenterologistas relatou perfuracao
em apenas dois pacientes (0,016%). * Em nosso estudo, foram
realizadas 23.088 colonoscopias e ocorreram sete perfuracoes,
correspondendo a 0,03%.

Os riscos identificados para complicacdes cardiopulmonares
podem ser divididos nos riscos especificos do paciente: 1) car-
diopatia isquémica; 2) doenca pulmonar moderada a grave; 3)
pacientes internados; 4) saturacdo de oxigénio <95%; 5) idade>
70 anos; 6) classes Il e IV da classificacdo do estado fisico da
American Society of Anesthesiologists; ou nos riscos especifi-
cos dos procedimentos: 1) procedimentos urgentes; 2) método
de sedacao; 3) uso de agentes sedativos adjuvantes; 4) uso de
oxigénio suplementar, que pode ocultar hipoventilacdo quando
apenas a oximetria de pulso é monitorizada.'" Em nosso estudo,
nao houve analise especifica para complicaces cardiopulmo-
nares isoladamente, pois incluimos outros incidentes e eventos
adversos. Além disso, ndao houve associacao estatisticamente
significante entre a idade e outras variaveis, como pacientes
com maior incidéncia de complicacdes, pacientes internados ou
ambulatoriais e niUmero de comorbidades presentes. Ao contra-
rio, observamos menor incidéncia de complicaces nos pacien-
tes submetidos a procedimentos de urgéncia comparados com os
submetidos a procedimentos eletivos (p = 0,05).

Nossa analise baseou-se em notificacdes enviadas volunta-
riamente pela equipe da Unidade de Endoscopia ao Servico de
Epidemiologia e Gerenciamento de Riscos. Sabemos que a notifi-
cacao espontanea por si s6 nao é o método ideal de identificacao
de incidentes, mas deve ser estimulada pela equipe de coorde-
nacao de pessoal. Estudo realizado no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto observou aumento no
numero de notificacdes com a implantacao de sistema informa-
tizado de notificacdo quando comparado a notificacdo manus-
crita. Isso pode ser explicado pelo fato de o método eletronico
ser isento de puni¢cdes; muito embora ainda apresente subnotifi-
cacao.? Como nossa unidade ainda nao possui um sistema infor-
matizado de notificacdo, todos os relatdorios sdo manuscritos,
principalmente por enfermeiras e auxiliares de enfermagem.
Assim, reconhecemos que nossos dados podem estar incomple-
tos devido a subnotificacao.

O uso de lista de verificacao (checklists) vem ganhando
adesao no debate sobre a prevencao de erros. Um estudo de
2013 relatou a experiéncia da introducao da lista de verificacao
em uma unidade de endoscopia digestiva, e destacou o apren-

dizado da equipe nas areas de envolvimento e treinamento, o
melhor método de implementacao e identificou erros que pude-
ram ser corrigidos. Como o artigo realcou, prevenir todos os pos-
siveis erros durante um procedimento é inviavel; no entanto,
uma lista de verificacdo pode estabelecer aqueles que podem
ser identificados e corrigidos e pode fornecer orientacoes de
como evitar que o paciente seja admitido na sala de exame sem
pulseira de identificacdo, alterar informacdes incorretas sobre
0 paciente, identificar alergias relatadas, verificar o consenti-
mento informado e prevenir erros na identificacao das amostras
histopatologicas e outros laudos de exames.?” Nossa unidade ja
implantou um sistema de checklist que é atualizado periodica-
mente, com a meta de reduzir ao maximo a ocorréncia de erros.
Nosso checklist é aplicado em quatro momentos distintos: na
admissao da unidade de endoscopia, na sala de exame antes
e apos o procedimento e, finalmente, na sala de recuperacao.

As informacdes obtidas neste estudo possibilitaram a analise
das notificacoes de incidentes ocorridos no periodo estudado,
com dados especificos relativos a nossa Unidade de Endoscopia.
Até onde sabemos, ndo existem estudos semelhantes abordando
a seguranca do paciente em unidade de endoscopia, o que torna
nosso trabalho original.

As limitacoes deste estudo incluem seu desenho retrospec-
tivo, o que impede a aquisicao de novos dados. Também, devido
a obrigacdo da execucao da notificacdo ser de um profissional
de saude, um membro da equipe era responsavel por notificar
ao Servico de Epidemiologia e Gerenciamento de Riscos, o que
pode ter ocasionado subnotificacao.

Conclusoes

No ambito da saude, é imprescindivel prestar assisténcia ali-
nhada aos principios da gestao da qualidade e sem danos desne-
cessarios aos pacientes, profissionais, instituicoes e sociedade.
Atualmente, face ao aumento dos procedimentos endoscopicos
para diagnostico e tratamento, bem como a escassez de estudos
nacionais que abordem a seguranca do paciente nesta especia-
lidade, é necessaria a analise dos incidentes de seguranca do
paciente relacionados a tais procedimentos com o objetivo de
ampliar e fortalecer a discussao, garantindo a melhoria continua
dos processos assistenciais e da seguranca do paciente.
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Tabela 1: Variaveis demograficas e caracteristicas das 167 notificacdes de incidentes e outros eventos
relacionados a seguranca do paciente.

Endoscopia digestiva alta (EDA) 50 29,9
Colonoscopia 42 25,1
EDA + colonoscopia 26 15,6
Gastrostomia 15 9,0
Colocacao de tubo nasoenteral 12 7,2
Hemostasia de sangramento gastrointestinal 9 5,4
Outras 13 7,8
Procedimento urgente (sim) 7 4,2
Paciente internado (sim) 66 39,5
Incidentes 111 66,5
Ocorréncia comunicavel 2 1,2
Quase falha (Near miss) 38 22,8
Incidente sem dano 45 26,9
Evento adverso 26 15,6
Evento relacionado a assisténcia a satde 42 25,1
Nao conformidade 6 3,6
Outras 8 4,8
Antes do procedimento 67 40,1
Durante o procedimento 41 24,6

Apos o procedimento 59 35,3




