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RESUMO

Introdugdo: Criancas submetidas a cirurgia cardiaca possuem alto risco de
morbidade e mortalidade. Desse modo, é necessario identificar e quantificar fatores
do pos-operatodrio imediato que possam indicar os desfechos a curto e longo prazo. A
ocorréncia de eventos adversos (EA) esta associada a piores desfechos e aumento
de morbidade e mortalidade. A taxa de mortalidade de pacientes submetidos a
cirurgias cardiacas varia entre as instituicdes, refletindo o potencial de melhorias na
qualidade assistencial por meio da identificacdo e da atenuacéo de fatores de risco
associados a piores desfechos. Objetivo: Analisar a ocorréncia de EA e fatores de
associacdo em pos-operatério cardiaco na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica
(UTIP) do Hospital da Crianca Santo Antdnio. Método: Coorte histdrica dos primeiros
7 dias de pos-operatorio de pacientes submetidos a cirurgia cardiaca de abril a
dezembro de 2019 por meio de revisdo de prontuarios hospitalares e que internaram
em UTIP. Revisao das caracteristicas demograficas, clinico-laboratoriais e escores de
gravidade dos pacientes e de 9 eventos que foram agrupados em cirirgicos, nao-
cirdrgicos e relacionados a dispositivos. Resultados: 238 prontuarios preencheram
os critérios de inclusdo do estudo. Em 110 pds-operatorios (46,2 %) ocorreu pelo
menos 1 EA e o numero total de eventos foi 193 (81%). O EA de maior numero foi
complicagdo com cateteres venosos seguido por parada cardiaca, sangramento e
reexploracdo cirirgica. ldade e peso menores, o indice pediatrico de mortalidade
(PIM-2) e escore vasoativo-inotropico (VIS) mais elevados, escore de risco ajustado
para cirurgia cardiaca congénita (RACHS-1) RACHS-1 3 e 4, fechamento tardio do
esterno, tempo de circulacdo extracorporea (CEC) e clampeamento adrtico maiores
foram associados a EA com significancia estatistica. Na analise univariada, VIS = 20,
RACHS-1 2 3, idade < 24 meses, PIM-2 25, CEC 2= 120 min e clampeamento adrtico
= 30 min foram estatisticamente significantes com a ocorréncia de evento. Na analise
multivariavel, VIS =20 (OR 2,90, p 0,004) e RACHS-1 =3 (OR 2,11, p 0,019) mostram-
se relevantes e com significancia estatistica, enquanto idade e esterno aberto
possuem apenas tendéncia a essa associacdo. Considerando a previsdo de
ocorréncia de eventos adversos a partir dos valores de VIS e de RACHS-1, a area sob
a curva mostrou valor de 0,73 (95% IC: 0,66 — 0,79). Conclusao: A ocorréncia de EA
mostrou-se presente em numero expressivo na populacdo estudada. Os eventos

relacionados a dispositivos foram os mais frequentes. Os escores VIS e RACHS-1



foram relevantes para predizer a ocorréncia de eventos adversos em pos-operatorio
cardiaco.

Palavras-chave: Seguranca do paciente; unidade de terapia intensiva pediatrica,;
procedimentos cirargicos cardiacos



ABSTRACT

Introduction: Children submitted to cardiac surgery are at high risk of morbidity and
mortality. Thus, it is vital to identify and quantify factors within the immediate
postoperative period which may indicate both short and long-term outcomes. The
occurrence of adverse events (AE) is associated with worse outcomes as well as with
an increase in morbidity and mortality. The mortality rate of patients undergoing cardiac
surgeries varies among institutions, reflecting the potential for improvement in the
quality of care through the identification and mitigation of risk factors associated with
worse outcomes. Objective: To analyze the occurrence of AE, as well as association
factors in cardiac postoperative period, in the Pediatric Intensive Care Unit (PICU) of
Santo Anténio Children’s Hospital (Hospital da Crianga Santo Antbnio). Method:
Historical cohort of the first 7 postoperative days of patients undergoing cardiac
surgery from April to December 2019, through the review of hospital records of patients
who were admitted to PICU. Review of demographic, clinical and laboratory
characteristics and severity scores of patients, as well as of 9 events that were grouped
into surgical, non-surgical and device-related. Results: 238 medical records met the
inclusion criteria for the study. In 110 postoperative procedures (46.2%) occurred at
least 1 AE and the total number of events was 193 (81%). The AE with the highest
number was related to complications with venous catheters followed by cardiac arrest,
bleeding and surgical re-exploration. Lower age and weight, pediatric mortality index
(PIM-2) and higher vasoactive-inotropic score (VIS), risk adjustment for congenital
heart surgery (RACHS-1) 3 and 4, delayed sternal closure, longer cardiopulmonary
bypass (CPB) time and aortic clamping were associated with AE with statistical
significance. In univariate analysis, VIS = 20, RACHS-1 = 3, age < 24 months, PIM-2
2 5, CPB = 120 min and aortic clamping = 30 min were statistically significant with
event occurrence. In multivariable analysis, VIS =20 (OR 2.90, p 0.004) and RACHS-
1 =23 (OR 2.11, p 0.019) are shown to be relevant and presenting statistical
significance, while age and open sternum have demonstrated only a trend to this
association. Considering the prediction of adverse events from VIS and RACHS-1
values, the area under the curve showed a value of 0.73 (95%CI. 0.66 - 0.79).
Conclusion: The occurrence of AEs was present, in a significant number, in the

population studied. Events related to devices were the most frequent. VIS and RACHS-



1 scores were relevant to predict the occurrence of adverse events in postoperative

cardiac surgery.

Key-words: Patient safety; intensive care units, pediatric; cardiac surgical procedures
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1 INTRODUCAO

A segurancga do paciente € um tema de extrema importancia e vem sendo
progressivamente mais abordado ainda que distante do ideal. Sabe-se de longa data
gue os resultados do cuidado na condicdo de saude do paciente estdo associados ao
processo e, desse modo, a segurancga. Hipocrates (460 a 370 a.C.) postulou “Primum
non nocere” — primeiro ndo cause dano. Nomes como Florence Nightingale, Ernest
Codman e Avedis Donabedian ja falavam sobre mudancas organizacionais, melhorias
nas condi¢cdes hospitalares e qualidade em atendimento.(1)

Dentre as diversas definicbes existentes, a seguranca do paciente € definida
pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como a “redugé&o ao minimo aceitavel do
risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude” conforme relatado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).(2)

Frente a grande complexidade da pratica médica e ao grande numero de
intervencdes que cada paciente recebe nos servicos de saude, ndo é surpreendente
que se tenha uma alta taxa de erros.(3) E necessaria portanto a identificacdo e o
tratamento dos riscos aos quais 0s pacientes estdo submetidos nos servi¢os de saude
que, mesmo com avancgos inquestionaveis, possuem varios fatores contribuintes para
a ocorréncia de incidentes. (4)

De acordo com o Instituto de Medicina (IOM) dos Estados Unidos da América
(EUA), em estudo realizado em 1997, morriam 44000 a 98000 pacientes anualmente
por erro médico nos EUA.(5) Em 1999, o IOM publicou o documento, um classico na
area, intitulado traduzido “Errar € humano: construindo um sistema de saude mais
seguro” que acrescentou a preocupacao por esta dimensdo da qualidade da
assisténcia em saude: a seguranca do paciente.

No Brasil, a acreditacdo — metodologia de avaliagao externa da qualidade dos
estabelecimentos de saude — surgiu como uma tentativa de melhorar a qualidade
hospitalar no inicio da década de 1990. (2) Iniciativas especificas como a Rede
Sentinela (2002) trabalharam para gerenciamento de risco. Em 2013, o Ministério da
Saude instituiu o0 Programa Nacional de Seguran¢a do Paciente com o objetivo geral
de contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude em todos os estabelecimentos

de saude do territorio nacional com prioridade dada a seguranca do paciente.(1)
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A Academia Americana de Pediatria tem chamado a atencdo para a
importancia da seguranca do paciente pediatrico desde 2001.(6) A Organizacgao
Mundial da Saude tem considerado a seguranca nos pacientes pediatricos uma
preocupacao endémica e pandémica enfatizando que a falha nas criancas aumenta
0S custos com a saude, a tenséo entre familiares e pacientes e hospitalizacéo. (7)

Conforme referido por Skapik et al., “a magnitude dos problemas relacionados
a seguranca dos pacientes pediatricos no cuidado da saude € grande. Nos anos 2000,
estimou-se que os eventos adversos na populacao pediatrica durante hospitalizagdo
causaram gasto adicional de 1 bilhdo de dodlares além de aumento na duracédo da
internacao”.(8) Os pacientes pediatricos possuem fatores de risco Unicos que 0s
fazem mais suscetiveis a danos que os pacientes adultos, entre eles a imaturidade de
linguagem e habilidades sociais, aspectos fisiolégicos de um corpo em crescimento e
desenvolvimento, necessidade de equipamentos especiais.(8) Quando levado em
consideracédo o ambiente de Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP), os riscos
sdo relacionados a gravidade da doenca, intensidade e complexidade dos
cuidados.(9)

Tem-se ainda muito o que aprender sobre eventos adversos em criancas
especificamente com doenca cardiaca.(10) Eles sdo submetidos com frequéncia a
procedimentos cardiacos que sao de alto risco para erros sistematicos. 1sso 0s torna
dependentes de um time de alta especializacdo. Nesse contexto complexo de
tratamento, a chance de falha é muito grande.(11) Além disso, sdo pacientes mais
vulneraveis aos eventos por terem capacidade fisioldgica limitada de tolera-lo,
podendo necessitar de cirurgias de urgéncia ou emergéncia.(10) A taxa de
mortalidade de pacientes submetidos a cirurgias cardiacas varia entre as institui¢cdes,
refletindo o potencial de melhorias na qualidade assistencial por meio da identificacéo
e da atenuacao de fatores de risco associados a piores desfechos. (12)

Mesmo com o aumento de publicacdes e estudos confirmando a ocorréncia de
erros meédicos ou possiveis erros médicos causando danos ao paciente, o problema
ainda € subestimado. Os profissionais de saude séao passiveis de, em algum momento
de sua vida profissional, participarem de um processo de erro associado a dano ou
possivel dano ao paciente. No setor industrial, onde se assume que o erro humano
pode acontecer com maior facilidade, sistemas sdo criados para prevenir ou detecta-
los antes do acontecimento. Assim, o Instituto de Medicina recomenda que todos 0s

servigos de saude tenham programas de seguranca do paciente. Nesses programas,
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faz-se o treinamento das equipes para a cultura da seguranca, enfatizando que
reportar 0s erros seja a estratégia de aprendizado e monitoramento do progresso da
prevencao de sua recorréncia. Através de um bom sistema de notificacdo interno, os
trabalhadores da saude do servigo se tornam conscientes sobre os incidentes, locais
mais relevantes e ainda podem dividir o conhecimento para evitar que aconteca ou se
repita em outros locais.(13)

No Documento de Referéncia para o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, esta referido: “os estudos de revisdo retrospectiva de prontuarios de
incidéncia/prevaléncia de eventos adversos em hospitais tém o objetivo de chamar a
atencao dos gerentes, dos profissionais e da sociedade em geral para a questao da
seguranca nos estabelecimentos de saude e identificar areas criticas, bem como de

orientar o estabelecimento sobre prioridades.” (1)
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 CONCEITOS

Conforme Runciman et al., foram encontradas de 17 a 24 diferentes definicoes
de erro em saude e 14 de evento adverso em diferentes pesquisas.(14) A partir desse
fato, a OMS desenvolveu uma classificagdo de seguranga do paciente para
uniformizar a linguagem adotada nos estudos sobre o tema. Os principais conceitos
da Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente, suas definicdes e termos
preferidos foram traduzidos para o portugués pelo Centro Colaborador para a
Qualidade do Cuidado e a Seguranca do Paciente (Proqualis) em 2010:

- erro € definido como uma falha em executar um plano de acdo como
pretendido ou como a aplicacdo de um plano incorreto. Os erros séo, por definicao,
nao-intencionais;

- violagbes sao atos intencionais, embora raramente maliciosos e que podem
se tornar rotineiros e automaticos em certos contextos — um exemplo de violagéo € a
nao adesao a higiene das maos por profissionais de saude;

- dano é o comprometimento da estrutura ou func¢édo do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou
disfuncdo, podendo assim ser fisico, social ou psicoldgico;

- incidente relacionado ao cuidado de saude — tratado apenas por incidente — &
um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente. Os incidentes classificam-se como:

* near miss — incidente que nao atingiu o paciente;

* incidente sem um dano — evento que atingiu o paciente, mas nao
causou um dano discernivel;

* incidente com dano (evento adverso) — incidente que resulta em dano
ao paciente;

- risco é a probabilidade de um incidente acontecer;

- circunstancia notificavel € um incidente com potencial dano ou leséo;

- deteccdo € uma acao ou circunstancia que resulta na descoberta de um
incidente. (1, 2)
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Figura 1. Incidentes relacionados ao cuidado de saude com base na Classificacdo

Internacional de Seguranca do Paciente

Incidente

U
(! d 4

N . Incidente Incidente
ear miss sem dano com dano
2
Incidente que n&o Incidente que Incidente que
atingiu o paciente atingiu o paciente, resulta em dano
mas ndo causou ao paciente
dano (Evento Adverso)

Fonte: Anvisa(2017)(2)

O termo complicacao se refere a um evento ou ocorréncia associada a doenca
ou a intervencdo de saude. Pode estar associada ou causar um desfecho
desfavoravel. De acordo com Jacobs et al., um evento adverso pode ser considerado
um subtipo de complicagéo, transitéria ou permanente.(15)

A partir das definicbes da OMS, além de se ter uma linguagem comum,
estratégias para lidar com os incidentes podem ser tracadas. Entender os fatores
associados a ocorréncia de incidentes orienta a elaboracdo de acdes para reduzir 0s
riscos, proporcionando incremento na seguranca do paciente. As organizacdes de
saude, a partir da deteccdo de um incidente, devem proporcionar medidas para a
situacdo especifica com consequente aprendizado. Assim, o Ministério da Saude
brasileiro enfatiza que mudancas no sistema devem ocorrer para melhoria continua
da qualidade dos servigos.(2)

E importante ressaltar que nem todo erro médico resulta em evento adverso e
nem todo evento adverso € causado por um erro médico. Exemplos citados por
Jacobs et al., auxiliam nesse entendimento: a trombose de um shunt Blalock-Taussig
modificado realizado com técnica adequada é um evento adverso sem erro medico.

Ja um bloqueio atrioventricular de terceiro grau apés correcdo de defeito de septo
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interventricular por sutura em local inadequado € um evento adverso secundario a um

erro médico.(15)

2.2 DETECCAO DOS EVENTOS ADVERSOS

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2), ha diversos
métodos possiveis para a identificacdo de problemas de seguranca. Um deles é o
uso de indicadores para monitoramento e 0s principais sao:

- evento sentinela: caso Unico suficiente para indicar um problema e conduzir
analise de causas para revisar o processo afetado;

- triggers: sinais, sintomas ou situacdes que supostamente indicam a existéncia
de um evento adverso;

- indicadores de resultados: presenca de complicacdes associadas a incidentes
de seguranca;

- indicadores de boa pratica: medir a presenca de aspectos estruturais e de
processo cuja influéncia na seguranca do paciente ja foi provada cientificamente de
forma suficiente;

- sistema de notificacdo de incidentes: informacdo voluntaria de eventos
adversos para sua analise.(2)

Além dos indicadores, os eventos adversos podem ser detectados a partir de
revisdo de prontuarios — método barato, de facil acesso, mas com limitagbes como
nao detectar em tempo real a ocorréncia do evento e depender da acuracia dos
registros institucionais.(16)

Seja através do uso de indicadores de saude ou da revisdo de prontuarios, o
modo de detecc¢éo deve ser ndo punitivo, confidencial, independente e orientado para
solugéo do problema.(1)

No Brasil, 0 meio de deteccéo dos eventos adversos é através da notificagédo
dos cidadaos (pacientes, familiares, acompanhantes e cuidadores) e dos Nucleos de
Seguranca do Paciente (NSP, regulamentados em 2013). Os cidadaos fazem a
notificacdo confidencial de forma voluntaria com posterior conhecimento do evento
pela unidade de saude. Ja os NSP, também obedecendo confidencialidade, tém
obrigacao de notificar os eventos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
que posteriormente sejam analisados e divulgados, juntamente com a Anvisa, de

maneira agregada gerando conhecimento e informacdo. Cada servico de salde deve
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organizar a sua estratégia para a deteccdo dos eventos conforme seu cenario.
Qualqguer trabalhador dos servi¢os de saude pode fazer notificacdo para o NSP.(1)

O uso do método de detecgdo por meio de rastreadores especificos (triggers)
depende de ser a ferramenta traduzida e validada para o portugués do Brasil. O
estudo realizado por Silva et al., relacionado a EA com medicamentos, descreveu as
etapas de traducao para o portugués, adaptacao e validacdo do Pediatric Trigger
Toolkit: Measuring Adverse Drug Events in the Children’s Hospital para uso nos
hospitais brasileiros. Apesar de existirem instrumentos utilizando triggers em UTIP.
em outros paises, ainda ndo se tem sua traducéo e validacédo no Brasil. (17)

ApoOs a deteccdo de um evento adverso, ele deve ser reportado para o setor
responsavel no servico de salde em que ocorreu.

O evento deve ser divulgado para o paciente envolvido ou sua familia,
descrevendo o que ocorreu, pois divulgar o evento é uma obrigacdo ética do
profissional de saude. Questdes legais sobre divulgacdo do evento envolvem a

possibilidade de reducéo de riscos e de custos de litigio. (6)

2.3EVENTOS ADVERSOS

2.3.1 FREQUENCIA

Estudos que avaliam os dados numéricos da ocorréncia de eventos adversos
dependem de varios aspectos, entre eles o modo pelo qual os eventos séo
detectados. A falta de homogeneidade no delineamento dos estudos dificulta
sobremaneira a avaliagdo precisa da ocorréncia dos eventos adversos.

Conforme referido por Unbeck et al., a incidéncia de eventos adversos
publicada em criancas em servi¢cos de saude varia de 1 a 62%.(18) J& Verlaat et al.
referem que nos estudos que utilizam método de deteccdo por trigger em UTIP a
ocorréncia de eventos adversos pode chegar a 76%.(19) Larsen et al. e Agarwal et
al., em estudos retrospectivos relataram que 59-62% dos pacientes internados em
UTIP sofreram ao menos 1 evento adverso sendo 36-45% deles preveniveis.(20, 21)
A variagcdo na detecc¢do de ocorréncia de EA fica evidenciada em estudo australiano
realizado em UTIP. Silas et al, com total de 740 pacientes, comparando méetodo de
deteccdo por notificacdo voluntaria com método de deteccdo de busca sistemética

mostraram diferenca substancial desses achados: no primeiro 166 eventos em 100
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pacientes; no segundo, 405 eventos em 165 pacientes; quando combinados, 524
eventos em 193 pacientes (26,1%).(22) Eulmesekian et al., em coorte com 842
criancas em UTIP relataram ocorréncia de evento adverso em 16,86%. (23)

No Brasil, estudo realizado em UTIP a partir de dados de notificagéo
disponibilizados pela gestdo de risco hospitalar, no ano de 2014, contabilizou 115
notificacdes de incidentes, indicando uma taxa de 0,72 incidente de seguranca por
paciente internado. (9) Estudo realizado em UTI Neo-Pediétrica, no estado do Rio
Grande do Sul, por meio de registros de enfermagem verificou a ocorréncia de 73

eventos no ano de 2014 em total de 190 pacientes.(24)

2.3.2 CARACTERIZACAO DO PACIENTE

Os pacientes pediatricos internados em UTIP possuem maior risco de evento
adverso associado a gravidade de suas doencas além da intensidade e complexidade
de cuidados. (8, 9) Considerando a ocorréncia de evento adverso, é importante
esclarecer as caracteristicas do paciente como idade, sexo, motivo da ida ao servigco
de saude, diagnéstico da doenca de base e quais 0s procedimentos realizados. (25)
Essa caracterizacdo também sofre a influéncia dos métodos de deteccdo e dos
delineamentos dos estudos.

Em geral, o cuidado com o paciente pediatrico esta cercado de iniUmeros
desafios. Aspectos tao diversos quanto idade e peso, dispositivos de tamanhos nem
sempre apropriados para o paciente, processos infecciosos associados a faixas
etarias especificas, processos metabdlicos conforme periodo de desenvolvimento
tornam essa populacdo heterogénea. Assim como heterogéneo é o servico de saude
a ser prestado e a avaliacdo da sua seguranca.(26)

Ao analisar a relacdo entre a ocorréncia de evento adverso e a idade das
criangas, os autores apresentam dados variaveis. Miller et al., ndo encontraram
associagdo com as subdivisbes das faixas etarias pediatricas.(27) Slonin et al.,
relataram eventos adversos mais frequentes em criancas de 6-12 anos. (28) Estudo
norte-americano de Agarwal et al. demonstrou a ocorréncia de evento adverso
medicamentoso mais frequente em pacientes pediatricos quanto maior sua idade,
sendo os maiores de 13 anos aqueles de maior risco. (21) Estudo brasileiro sobre
eventos adversos relacionados a ventilagdo mecanica realizado por Martins et al.,

demonstrou que a mediana de idade era menor (16 meses) em quem se identificou
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evento. (29) Larsen et al., demostraram que pacientes criticamente doentes que
tiveram eventos adversos preveniveis eram mais novos (1,8 anos), tiveram internacao
hospitalar mais prolongada (8 dias), escore de gravidade na internagédo maior. Foram
observados mais eventos adversos em pacientes submetidos a cirurgias do que
pacientes internados para tratamento clinico.(20)

O indice Pediatrico de Mortalidade (PIM-2 — Paediatric Index of Mortality) € um
dos principais escores de gravidade da populacdo pediatrica. Originalmente
desenvolvido em 1997, o escore foi revisado em 2003 adicionando diagndsticos de
baixo risco de mortalidade melhorando o seu desempenho para pacientes com
doencas respiratorias e de pds-operatérios nao cardiolégicos. Divide-se em 5
categorias de intervalos conforme risco de morte previsto: menor que 1%; 1-4%; 5-
14%; 15-29%; 30% ou maior. (30) A sua aplicacdo pode ser questionavel em
diagnésticos especificos como doencas cardiacas congénitas.(31) Calculado por meio
de regressao logistica, o PIM-2 avalia variaveis preditoras coletadas no momento da
internacéo e a probabilidade de morte.(32) Em estudo realizado em Porto Alegre, no
Hospital da Crianca Santo Anténio (HCSA) por Rezende et al., em pacientes de pés-
operatorio cardiaco, o PIM-2 teve poder para discriminar sobreviventes de nao
sobreviventes. (33) Riegger et al., estudaram o PIM 2 como trigger para identificacdo
de eventos adversos evitaveis. Eles demostraram que os pacientes de UTIP que
foram a 6bito mesmo com PIM 2 menor que 10% sofreram mais eventos adversos
preveniveis que os que ndo foram a Obito (dos 45 eventos detectados, 34 ocorreram
em paciente que foi a 6bito).(34) Sendo um escore prognaostico, por meio do PIM 2
pode-se distinguir 0os pacientes que tem maior chance de morrer e aqueles com maior
chance de viver ou, ainda, comparar mortalidade esperada e observada conforme
niveis de gravidade.(32)

No Brasil, a incidéncia de cardiopatia congénita ainda € desconhecida. A
estimativa da OMS é de 1% dos nascidos-vivos o0 que corresponderia a 28.846 novos
casos/ano. Porém, dados de notificacio ao Sistema Unico de Saude (SUS) e satde
suplementar indicam numero muito inferior (1.680 casos/ano) possivelmente
relacionado a falta de diagnéstico precoce.(35) Sabe-se que o0s pacientes submetidos
a cirurgia cardiaca sdo de maior risco ndo apenas por alteragbes anatdbmicas como
pela doenca de base e frequente associagdo com comorbidades. O tratamento
cirdrgico se faz necessario na maior parte dos casos de cardiopatias congénitas com

procedimentos complexos e muito invasivos, uso frequente de drogas e tecnologias
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especiais. Nessa complexidade de tratamento, a chance de falha é grande.(11)
Estudos realizados em meados de 2000 ja relatavam que o ambito da cirurgia
cardiaca é propenso a eventos adversos e erros, dado o alto fluxo de trabalho, a
complexidade das tarefas, agilidade necessaria para realiza-las, natureza dindmica e
incerta dos manejos entre outras.(36, 37) Na populacdo pediatrica, a consequéncia
desses eventos pode ser mais significativa considerando a capacidade fisioldégica
limitada para seu reajuste frente a sua ocorréncia.(10) Nina et al., em pesquisa
brasileira, demonstraram associagéo de 6bito em pds-operatdrio cardiaco em criancas
com maior tempo de circulacdo extracorpérea (CEC, maior que 65 minutos) e
isquemia miocardica (maior que 35,5 minutos).(38)

A cirurgia de mal formag0@es cardiacas geralmente resulta em reducgéo do débito
cardiaco no periodo de poOs-operatério imediato, sendo esta mais relevante nas
primeiras 12-24h. O manejo desses pacientes envolve diversas estratégias para
reduzir os efeitos do baixo débito cardiaco; entre elas, o uso de drogas vasoativas e
inotrépicas. As drogas vasoativas sdo geralmente iniciadas na sala cirurgica.(39)

Inicialmente descrito por Wernovsky et al, o escore inotropico (IS) possui boa
predicdo para morte e parada cardiaca em relacdo ao seu maximo valor em 48 horas
de po6s-operatorio.(40) Modificado por Davidson et al, o escore vasoativo-inotropico
(VIS — Vasoactive-Inotropic Score), demonstrou associagao positiva de seu valor mais
alto com 48h de pdés-operatério a aumento no tempo de ventilagdo mecanica, tempo
de UTI e hospitalar. O VIS foi mais preditor de desfecho ruim em curto prazo que IS.
(41) O VIS é calculado a partir da soma das doses por peso das drogas inotropicas e
vasoativas refletindo o suporte farmacologico para o sistema cardiovascular. Estudos
na populagdo pediatrica tem mostrado que VIS mais altos predizem desfechos
desfavoraveis, incluindo morbidade e mortalidade apos cirurgia cardiaca.(42) O uso
desse escore tem se mostrado Util para avaliagdo dos pacientes pediatricos em poés-
operatorio cardiaco. Conforme referido também por Dilli et al., o VIS é uma excelente
ferramenta para avaliar a gravidade dos pacientes em poés-operatério cardiaco. Nos
estudos citados pelos autores o escore foi realizado em diferentes momentos,
variando de VIS méaximo em 24-72 horas de pés-operatério. Eles demonstraram
associacao do VIS mais elevado com tempo maior de internagéo em UTIP, ventilagao
mecanica e maior numero de o6bitos. (43) Gaies et al., relataram associa¢des do VIS
maximo mais elevado com permanéncia maior em UTIP, Obito hospitalar ou em 30

dias ap0s a alta e parada cardiaca.(44)
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Para auxiliar na estratificacédo de risco em pds-operatorio cardiaco, o escore de
Risco Ajustado para Cirurgia em Cardiopatia Congénita (RACHS-1 — Risk Adjustment
for Congenital Heart Surgery 1) classifica os pacientes menores de 18 anos com
cardiopatia congénita em categorias de risco. Esta distribuicdo é estabelecida de
acordo com o tipo de procedimento cirargico a que ele sera submetido. Varia de
RACHS-1 1 (menor risco de Obito hospitalar) até 6 (maior risco de 6bito hospitalar).
Como a complexidade anatbémica é diversa, a classifica¢do por risco cirargico acaba
sendo mais bem explicada do que por diagnéstico anatdomico. (45) Estudos brasileiros
adotam este escore. Conforme citado por Cavalcante et al., 0 RACHS-1 tem sido
amplamente utilizado para comparar a mortalidade entre os servicos e evolucédo da
qualidade do atendimento prestado de cada centro. (46) No nosso meio, Rezende et
al., em estudo realizado no HCSA, demonstraram adequacdo do RACHS-1 entre

mortalidade encontrada e mortalidade esperada. (33)

2.3.3 CARACTERIZACAO DO EVENTO ADVERSO

Os eventos adversos podem ser agrupados de diversas maneiras para sua
classificacdo. De acordo com Moura et al., em “Eventos adversos relacionados a
assisténcia em servigos de saude: principais tipos” em documento da Anvisa, pode-
se classificar os eventos adversos de acordo com o tipo de incidente: processos e
procedimentos clinicos; documentacédo; infeccao relacionada a assisténcia a saude;
infusBes intravenosas e medicacfes; sangue e hemoderivados; nutricdo;
oxigenioterapia e outros gases; equipamentos e produtos para a saude; atitudes e
comportamentos; acidentes do paciente; infraestrutura e area fisica; gerenciamento
organizacional. Outro tipo de abordagem para classificacdo do evento pode ser:
cirurgicos; procedimentos médicos; diagnosticos; obstétricos; medicacdes; fraturas;
anestésicos; eventos sistémicos e outros. Quanto a localizagéo, os eventos adversos
sao classificados em intra-hospitalares (quarto do paciente, setor de internagao, sala
cirdrgica, unidade de cuidado intensivo, sala de emergéncia, sala de parto, sala de
procedimento, &rea de servico e ambulatorios) ou extra-hospitalares.(2)

Eulmesekian et al., em estudo argentino realizado em UTIP classificaram os
eventos em: infeccdo nosocomial, complicacdes de procedimentos, evento adverso
medicamentoso, complicacao cirdrgica, evento adverso associado a terapia, evento

adverso relacionado ao diagnostico e o sistema. Dos 249 eventos adversos neste
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estudo, o mais frequente foi aquele associado a terapéutica (92 — 36,9%), seguido de
infeccdo nosocomial (50 — 20,1%) e complicagéo cirdrgica (48 — 19,3%).(23)

Bica et al., em estudo realizado em hospital universitario publico do sul do Brasil
sobre a caracteristica de incidentes de seguranca em UTIP encontraram que 87% das
notificacbes foram associadas a falha durante assisténcia a saude, 5,2% falhas de
documentacéo, 4,3% em atividades administrativas, 2,6% na administracédo das dietas
e 0,9% relacionadas a queimaduras.(9)

Em 2009, Skapik et al. ja apresentavam os eventos associados a equipamentos
como ‘“linhas e tubos” frequente, sendo os de segunda maior ocorréncia com 101
vezes (22%). (8) Mais recentemente, a perda de cateter central de insercao periférica
(PICC) foi 0 evento adverso de maior ocorréncia em estudo realizado no Brasil por
Silva et al.,, com 18 vezes (25%).(24) Rocha et al. demonstraram que 0s eventos
relacionados a acesso vascular foram de maior prevaléncia em seu estudo com 227
eventos (40,8%) corroborando causas como retirada ndo programada, obstrucéao,
extravasamento. (47)

Extubacé&o acidental € um evento adverso bastante estudado em internagdo em
UTIP. A ocorréncia de extubacédo acidental por sua vez é um evento que pode ser de
alto dano para o paciente.(48) Em estudo brasileiro sobre eventos adversos
associados a ventilacdo mecéanica, Martins et al., observaram que dos 66 eventos
identificados (21,6%), o mais prevalente foi estridor apés extubacao (20 — 25,9%)
seguido de extubacdo acidental (13 — 16,9%).(29) Recentemente Konca et al.
demonstraram uma incidéncia de 2,7% de extubacéo acidental.(49) J4 Simonassi et
al. mostraram 4,3% de extubacao ndo planejada.(50)

Estudo recente, por Miana et al, em populacdo especifica de pds-operatérios
cardiacos em criancas considerou como complicacbes parada cardiopulmonar,
reexploracdo cirurgica por instabilidade hemodinamica, reexploracdo cirurgica por
sangramento, entre outras.(51) Hickey et al., em 2017, destacaram que eventos em
cirurgia cardiaca pediatrica geralmente ocorrem em cadeia, tendo momentos de apice
distintos. Estes momentos ocorrem conforme a localizagdo do paciente: na sala
cirurgica, por exemplo, relacionado a circulacdo extracorpérea, ou na UTIP, no
fechamento de esterno, na extubagéo, na reducao de drogas vasoativas entre outros.
(52)

Reexploracdo cirdrgica pode ser necessaria frente a situacdes tais como

defeito residual cirargico relevante, diagndstico pré-operatorio incompleto ou falha no
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plano terapéutico. (53) Mazwi et al. demonstraram que 11% dos recém-nascidos de
um centro de cirurgia cardiaca necessitaram de reintervencao cirurgica precoce sendo
fator de risco independente para oObito (taxa de 32%). (54) Um estudo de 2016 no
Reino Unido mostrou que 3,5% dos pacientes foram submetidos a reoperagdo com
mortalidade de 15,8%.(55) Costello et al. indicaram que 5,6% dos pacientes
estudados tiveram pelos menos 1 reintervencdo ndo planejada com associagcao
significativa com 0bito (20% desses pacientes - p < 0,0001). (56) Agarwal et al.,
identificaram reintervencao cirdrgica em 5,5% dos pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca com mortalidade de 39% (57) e Gaies et al. relataram frequéncia de
reintervencdo nao programada de 32%.(58) Associacdo de reintervencao cirdrgica
com maior tempo de internacéo foi observada por Costello et al.(56)

Em relacdo a sangramento pés-operatorio, Agarwal et al. observaram taxa de
7% (57) e Gaies et al. de 35%. (58) Sangramento foi o terceiro mais frequente evento
no estudo de Benavidez et al. com 8,4%.(59) O seu manejo envolve frequentemente
a transfuséo de hemoderivados. Richmond et al. citaram 2 publicagdes de 2011 sobre
transfusdo sanguinea em criancas no pdés-operatorio de cirurgia cardiaca estar
relacionada a aumento no periodo de ventilagdo mecanica e de hospitalizacéo. (60)
Em estudo realizado por Székely et al. 13,2% pacientes necessitaram transfusao
sanguinea. Tais pacientes eram mais novos, com comorbidades mais graves no pré-
operatorio, foram submetidos a procedimentos mais complexos com tempo maior de
CEC e de tempo cirargico total. (61)

Conforme relatado por Gupta et al., a parada cardiaca ocorre em 2 a 6% das
criancas internadas em unidades de tratamento intensivo. Analisando 97 centros, a
taxa total de reanimacao cardiopulmonar foi de 2,6% e a de mortalidade global de 4%
- sendo 49,4% em pacientes com parada cardiaca e 2,8% em pacientes sem parada
cardiaca. Os pacientes que tiveram paradas cardiacas eram mais novos, menor peso,
com fatores de risco pré-operatorios e submetidos a procedimentos mais complexos.
(62) Esta taxa chega a ser dez vezes maior em pacientes portadores de doencga
cardiaca (63) A parada cardiaca € um evento de alto risco de mortalidade e que
necessita de mais estudos robustos para sua prevencdo. Agarwal et al. indicaram
ocorréncia de reanimacao cardiopulmonar em 20 dos 325 pacientes avaliados (6,1%),
desses, 7 foram a 6bito (35%).(57) Gaies et al., obtiveram frequéncia de reanimacao

cardiopulmonar de 52%.(58)
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Pacientes criticamente doentes possuem maior risco de desenvolver lesdo por
pressdo. Ha sugestbes de que os pacientes pediatricos em unidades de terapia
intensiva possuem maior risco de desenvolver esse tipo de lesdo que os demais em
outras é&reas hospitalares.(64, 65) Os pacientes submetidos a procedimentos
cardiacos complexos acabam necessitando de periodos longos de imobilizagéo,
suporte inotrépico, sedacdo ou uso de bloqueadores musculares no auxilio a sua
recuperacdo. Somado a isso, as consequéncias fisioldgicas das alteracdes cardiacas
podem levar a reducdo de oxigenagdo e perfusdo com aumento de lesdo em 6érgaos
e sistemas como a pele.(66, 67) A incidéncia desse evento em criancas criticamente
doentes varia de 18-27%.(68) O estudo desse tema é importante por ser parte do

conjunto de indicadores de qualidade de assisténcia. (69)

2.3.4 INTENSIDADE DO DANO

Quando ocorre evento adverso, o grau de seu dano € avaliado pela gravidade,
duracgao e implicagdes no tratamento. A Anvisa utiliza a seguinte classificagado do grau
de dano:

- leve: sintomas leves, perda de funcdo ou danos minimos ou moderados, mas
com duracao rapida, e apenas intervencfes minimas sendo necessarias;

- moderado: paciente sintomatico, com necessidade de intervencao.

- grave: paciente sintomatico, necessidade de intervencéo para suporte de vida,
ou intervencao clinica/cirargica de grande porte, causando diminuicdo da expectativa
de vida, com grande dano ou perda de funcdo permanente ou de longo prazo.

- Obito: dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou
a morte.(70)

Segundo Watcher, cerca de dois tercos dos eventos adversos causam danos
pequenos. Aumento no tempo de internacdo, incapacidade permanente e Obito

ocorrem na minoria dos eventos.(71)
2.4 ESTRATEGIAS PARA REDUCAO DE EVENTOS ADVERSOS
O primeiro passo para entender como 0s eventos ocorrem e trabalhar na sua

reducdo € a compreensao de que 0s erros estdo mais associados aos processos que

aos fatores do individuo. Mesmo com o todo o processo ocorrendo de maneira
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adequada, ha risco de falha inerente.(72) E imprescindivel portanto o conhecimento
de que existem vulnerabilidades nos sistemas de salude para que os ambientes se
tornem mais seguros e adequados.(16) O modelo do queijo suico de James Reason

pressupde que é impossivel eliminar as falhas humanas e técnicas.(1)

Figura 2. Modelo do queijo suico de James Reason
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Fonte: Adaptado de Reason J. (73)

A gestdo de risco compreende acdes para identificar e avaliar riscos,
desenvolver estratégias de enfrentamento, prevengcdo e controle além de tentar
diminuir o impacto dos eventos adversos. Dentre as estratégias de enfrentamento
estéo evitar ou eliminar o risco; compartilhar ou transferir o risco (referentes a seguros
em que outra instituicdo toma o risco para si e ndo a prevencao); mitigar, reduzir ou
controlar o risco (reducao a niveis aceitaveis) e retencdo ou aceitacdo do risco (risco
aceito pela organizacao de salde, geralmente riscos pequenos).(4) O plano de acéo
deve portanto justificar, descrever e registrar qual estratégia sera utilizada para
tratamento do risco identificado.

Perante a relevancia do assunto, instituicbes internacionais renomadas
adotaram iniciativas quanto a gestao de risco. Os sete passos para a seguranca do
paciente, por exemplo, segundo a Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente do
Sistema Nacional de Saude do Reino Unido s&o:

- Promover uma cultura de seguranca

- Liderar e apoiar a equipe assistencial

- Integrar as atividades de gestao de risco

- Promover a notificacdo dos incidentes de seguranca

- Estimular a participacdo do paciente no processo assistencial

- Aprender e compartilhar o aprendizado sobre seguranca
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- Implementar praticas de seguranca. (74).

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (abril de 2013)
define gestdo de risco como: “aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacéo
e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a saude humana, a
integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional”. (4)

Andlise de causa raiz e diagrama de causa-efeito sdo exemplos de métodos
para andlise sistematica retrospectiva do evento. Por meio deles, a reconstrucao
l6gica dos fatores que favoreceram a ocorréncia do evento pode auxiliar na
implementacédo de acfes e recomendacfes para sua prevencao e eliminacdo. (4) O
evento adverso a ser investigado é definido conforme gravidade e natureza de suas
consequéncias, assim como dos fatores contribuintes e potencial de aprendizado para
os profissionais e para a organizacao. (4)

ApoOs identificacdo das causas principais e dos fatores contribuintes para o
evento adverso, conforme esquematizado na figura 3, o plano de acéo deve ser
estruturado. Recomendacdes especificas para reducéo de riscos como métodos de
barreira, revisdo de protocolos, cartazes e folders sdo exemplos de medidas que
podem ser tomadas. A partir de metas definidas e indicadores estabelecidos pode-se
avaliar se as medidas estao sendo efetivas.(4)

O processo para mudanca frente as metas e aos indicadores estabelecidos
tende a ser desafiador uma vez que depende do comprometimento de cada
profissional, esbarra em receio e resisténcia a mudancas, requer responsabilidade por
parte dos trabalhadores da saude entre outros. Uma maneira efetiva para se tentar
alterar o comportamento dos profissionais € com uso de dados e de exemplos
especificos de pacientes e educacgao sobre seguranca. (72)

Entre as estratégias recomendadas para o incremento da seguranca do
paciente pediatrico estdo o aumento do conhecimento tedrico e pratico sobre esse
tema; acdes para minimizar danos preveniveis em criancas usando informacdes
especificas dessa faixa etaria; melhorar o cuidado por meio da adocéo de praticas ja
conhecidas para promover a seguranca em criangas. (27)

No cenario da cirurgia cardiaca, comunicacdo efetiva com métodos
padronizados e treinamento técnico tanto da equipe cirurgica quanto da equipe de
cuidados intensivos s&o cruciais. E importante que um programa de melhorias para a

seguranca do paciente seja implementado. (10) Hickey et al., reforcam que o
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reconhecimento dos erros desde a sala cirargica pode auxiliar na quebra da cadeia
de eventos que podem ocorrer no paciente pediatrico submetido a procedimento
cardiaco reduzindo riscos, manifestacdes clinicas inesperadas e melhorando o
desfecho do paciente.(52)

Figura 3. Esquematizagao dos fatores contribuintes para a gestao da seguranga do

paciente.(75)

Problemas na
Organizagao e Fatores Prestacdo do Defesas e
Cultura Contribuintes Atendimento Barreiras

DDD

Fatores ambientais

Atos |
do trabalho 03 Metguros

Decisoes
Administrativas

Fatores da equipe

N
ERERR

e Processos Fatores Individuais Erros
organizacionais D
Fatores da Tarefa D |:|
Fatores do Paciente ViolagGes | |:|
Falhas Condigoes que produzem Falhas
Latentes erros @ violagoes Ativas

Fonte: Rede Nacional de Investigacao de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Sadde(RENISS).
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3 JUSTIFICATIVA

Frente a realidade da ocorréncia de eventos adversos em ambiente de unidade
de tratamento intensivo pediatrico, a possibilidade de revisdo de protocolos
assistenciais, de educacdo de profissionais quanto a seguranca do paciente e a
tomada de decisdo para a reducdo desses eventos podem ser contribuicbes

esperadas do presente estudo.
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4 HIPOTESE

A identificac@o de eventuais associagdes entre as caracteristicas dos pacientes
e a ocorréncia de eventos adversos podera contribuir para o melhor atendimento na

unidade de terapia intensiva pediatrica.
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5 OBJETIVOS

5.1 GERAL

Analisar a ocorréncia de eventos adversos em pos-operatério cardiaco na

Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica do Hospital da Crianca Santo Antonio.

5.2 ESPECIFICOS

- Verificar as caracteristicas sociodemograficas e clinico-laboratoriais dos
pacientes submetidos a cirurgia cardiaca e a ocorréncia de eventos adversos;

- Identificar os eventos adversos agrupados em 3 categorias: cirdrgicos
(tamponamento cardiaco; reexploragdo cirdrgica; sangramento), nao-cirargicos
(pneumotorax ou hemotérax; parada cardiaca; lesédo por presséo) e relacionados a
dispositivos (extubagcdo acidental; complicagbes com cateteres vasculares;
complicacBes com sonda vesical ou dreno de torax);

- Estimar a predicdo da ocorréncia de eventos adversos a partir das
caracteristicas sociodemogréficas e clinico-laboratoriais dos pacientes submetidos a
cirurgia cardiaca;

- Classificar a gravidade dos eventos adversos ocorridos;

- Determinar associacgao entre os eventos adversos e o desfecho dos pacientes.
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7 CONCLUSOES

Analisar a ocorréncia de eventos adversos em pds-operatorio cardiaco na
unidade de terapia intensiva pediatrica do Hospital da Crianca Santo Antonio.
O presente estudo demonstrou que eventos adversos foram frequentes na

populacdo pediatrica submetida a cirurgia cardiaca.

Verificar as caracteristicas sociodemograficas e clinico-laboratoriais dos
pacientes submetidos a cirurgia cardiaca e a ocorréncia de eventos adversos.

Entre as caracteristicas sociodemograficas e clinico-laboratoriais dos pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca, foram relevantes, em relacdo a ocorréncia de EA,
idade, peso, RACHS-1, PIM-2, VIS, tempo de CEC, tempo de clampeamento aortico,

fechamento tardio do esterno.

Identificar os eventos adversos agrupados em 3 categorias: cirlrgicos
(tamponamento cardiaco; reexploracdo cirlrgica;, sangramento), nao-cirargicos
(pneumotdrax ou hemotérax; parada cardiaca; lesdo por pressao) e relacionados a
dispositivos (extubagcdo acidental; complicagbes com cateteres vasculares;
complicacBes com sonda vesical ou dreno de térax).

Os eventos identificados, em ordem decrescente de frequéncia foram
complicacBes com cateteres vasculares, seguido por parada cardiaca, sangramento
e reexploracdo cirdrgica, complicacdes com sonda vesical ou dreno de térax,
pneumotérax ou hemotoérax, les@o por pressao, extubacao acidental e tamponamento
cardiaco. Quando agrupados, em ordem de frequéncia descrescente, foram

relacionados a dispositivos, aspectos nao-cirlrgicos e aspectos cirargicos.

Estimar a predicdo da ocorréncia de eventos adversos a partir das
caracteristicas sociodemograficas e clinico-laboratoriais dos pacientes submetidos a
cirurgia cardiaca.

VIS e RACHS-1, em uso conjunto, foram capazes de predizer a possibilidade

de ocorréncia de evento adverso.
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Classificar a gravidade dos eventos adversos ocorridos.
Em cerca de metade dos eventos ocorridos a gravidade do dano causado ao

paciente foi leve. Nos demais, dano grave, moderado e Obito ocorreram em ordem

decrescente.

Determinar associacao entre os eventos adversos e desfecho dos pacientes.
Maior tempo de internagdo e Obito foram associados a presenca de eventos

adversos. Na auséncia de eventos, alta da UTIP foi o desfecho de maior frequéncia.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

A partir do exposto, ratifica-se a importancia do estudo sobre seguranca do
paciente nos mais diversos ambitos de cuidado em saude. Aumentar o nimero de
publicacdes e divulgar conhecimento sobre o tema sédo de grande relevancia para que
se desmistifique 0 assunto e a cultura de seguranga cres¢a exponencialmente.

A busca ativa de eventos, mesmo que retrospectivamente, e a melhoria na sua
deteccdo € um dos pontos de partida para que haja incremento da seguranca e da
qualidade a assisténcia em saude. Faz-se necessaria a divulgacdo do tema entre os
profissionais da saude assim como entre os pacientes e seus familiares. O cuidado
frente a todos o0s pacientes quanto a sua seguranca € primordial, mas saber quais sao
0os ambientes, os pacientes e doencas com maior risco de ocorréncia de evento
adverso é essencial para a organizacdo das instituicdes frente a esse urgente ambito.

Saber qual tipo de paciente pediatrico tem maior risco da ocorréncia de eventos
adversos e quais 0s eventos mais frequentes nessa populacdo sao cruciais para a
gualidade da assisténcia prestada aos pacientes. Alinhando-se o conhecimento a ser
difundido sobre os termos e situac¢des de risco dos pacientes nos servi¢os de saude,
a gestao da seguranca do paciente pode ter cada vez mais éxito em sua funcgao.

Estudos acerca desse tema se mostram relevantes, principalmente na busca
de ferramentas, até o momento ndo disponiveis, que auxiliem a deteccéo dos eventos

e sua predicdo, podendo influenciar diretamente na pratica clinica.
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APENDICE A - ARTIGO CIENTIFICO

Eventos Adversos em PdOs-operatério Cardiaco em uma Unidade de Terapia

Intensiva Pediétrica: a contribuicdo dos escores VIS e RACHS-1

A ser submetido na Revista Brasileira de Terapia Intensiva
Ana Beatriz Ramos Wasniewski 1 2, Themis Reverbel da Silveira 1, Mariana

Gonzales de Oliveiral

1. Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
2. Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - Hospital da Crianca
Santo Antonio.

Resumo

Objetivo: Avaliar a ocorréncia de eventos adversos (EA) em pds-operatério cardiaco
em uma Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) e estabelecer eventuais
associacOes das caracteristicas dos pacientes e a possibilidade de predizer os
mesmos.

Método: Coorte histérica de 7 dias de pds-operatorio cardiaco de abril-dezembro de
2019 por revisdo de prontuarios de pacientes com recuperacdo em UTIP. Revisados
caracteristicas demograficas, clinico-laboratoriais e escores de gravidade dos
pacientes e EA selecionados agrupados em: relacionados a dispositivos, a aspectos
cirdrgicos e a aspectos nao-cirlrgicos.

Resultados: 238 prontuarios foram incluidos. Ocorreu pelo menos 1 EA em 110 pos-
operatérios (46,2 %). Numero total de EA foi 193 (81%), sendo mais frequente a
complicacdo com cateteres venosos seguidos por parada cardiaca, sangramento,
reexploragdo cirurgica. Na andlise univariada, escore vasoativo-inotrépico (VIS),
escore de risco ajustado para cirurgia em cardiopatia congénita (RACHS-1), idade,
indice de mortalidade pediatrica (PIM-2), circulagao extracorpérea e clampeamento
aortico foram estatisticamente significantes com EA. Na analise multivariavel, VIS =
20 (OR 2,90, p 0,004) e RACHS-1 =2 3 (OR 2,11, p 0,019) mostraram-se relevantes e
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com significancia estatistica, enquanto idade e esterno aberto possuem apenas
tendéncia a essa associagdao. Considerando previsdo de ocorréncia de eventos
adversos a partir dos valores de VIS e de RACHS-1, area sob a curva mostrou valor
de 0,73 (95% IC: 0,66 — 0,79).

Conclusao: A frequéncia de EA foi expressiva e aqueles relacionados a dispositivos
foram os mais frequentes. VIS e RACHS-1, utilizados em conjunto, foram capazes de

predizer a ocorréncia de EA nessa amostra pediatrica.

Palavras-chave: Seguranca do paciente; unidade de terapia intensiva pediatrica;

procedimentos cirargicos cardiacos.
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Introducéo

Criancas submetidas a cirurgia cardiaca possuem alto risco de morbidade e
mortalidade. Desse modo, € necessario identificar e quantificar fatores do pos-
operatorio imediato que possam indicar os desfechos a curto e longo prazo.(1) Ataxa
de mortalidade dos pacientes submetidos a cirurgias cardiacas varia entre as
instituicdes e reflete o potencial de melhorias na qualidade assistencial por meio da
identificacdo e da atenuacgé&o de fatores de risco associados a piores desfechos.(2)

Em relacdo a ocorréncia de eventos adversos (EA) em criangas com doenca
cardiaca, tem-se muito a aprender.(3) Esses pacientes sdo submetidos
frequentemente a procedimentos cardiacos de alto risco para erros sistematicos,
tornando-os dependentes de um time de alta especializacdo.(4) Eles sdo mais
vulneraveis aos eventos por terem capacidade fisiologica limitada de tolera-lo.(3) Vale
ressaltar que, em cirurgia cardiaca pediatrica, os EA geralmente ocorrem em cadeia,
tendo situacdes de apice distintas conforme a localizacdo do paciente: na sala
cirargica, por exemplo, relacionados a circulagdo extracorpérea, ou na unidade de
terapia intensiva pediatrica (UTIP), na extubacédo, na reducdo de drogas vasoativas,
entre outros. (5)

A predicdo das complicacdes em pds-operatorio cardiaco € o passo inicial e
critico para melhoria acerca da seguranca do paciente e seu desfecho. Uma
ferramenta especifica para predizer a ocorréncia de complicagbes em cirurgia
cardiaca pediatrica ndo é disponivel.(6) No cenario da cirurgia cardiaca, comunicagao
efetiva com métodos padronizados e treinamento técnico tanto da equipe cirargica
quanto da equipe de cuidados intensivos sdo cruciais. E importante que um programa
de melhorias para a seguranca do paciente seja implementado. (3)

O objetivo do presente estudo é avaliar a ocorréncia de eventos adversos em
pos-operatorio cardiaco em uma UTIP. A partir desses dados, estabelecer eventuais
associacfes das caracteristicas dos pacientes com a ocorréncia dos eventos e a

capacidade de predizer os mesmos.
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Métodos

Coorte histérica dos primeiros 7 dias de pds-operatorio de pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca na UTIP do Hospital da Crian¢ca Santo Anténio, Porto
Alegre, Brasil, com média de 125 internac6es e de 35 cirurgia cardiacas por més. Esta
€ uma unidade de cuidados quaternarios com pacientes de diversos tipos de
patologias complexas, sendo realizados pos-operatoérios cardiacos, de transplantes e
de diversas mal-formacdes congénitas além do cuidado clinico avancado para as
doencas ndo cirurgicas. A unidade possui no total 40 leitos onde internam pacientes
de até 18 anos. O hospital € ligado a Universidade Federal de Ciéncias da Saude de
Porto Alegre com programa de residéncia médica em pediatria e terapia intensiva
pediatrica.

A coleta de dados foi realizada por meio do acesso remoto aos prontuarios
eletrbnicos pela pesquisadora principal e assistentes de pesquisa. Foram revisados
0s primeiros 7 dias de pos-operatorio na UTIP. Para que a uniformidade de coleta
fosse preservada, todos os dados foram revisados pela pesquisadora principal.

Incluidos no estudo prontudrios de pacientes de pds-operatdrios de cirurgia
cardiaca realizados de abril a dezembro de 2019 que internaram na UTIP, de 0 a 18
anos, de ambos 0s sexos, com permanéncia minima de 2 horas na UTIP. Foram
excluidos os prontuarios ndo recuperados apesar de busca ativa por diversos meios,
pds-operatorio em outro local que ndo a UTIP, prontuarios com dados clinicos e
laboratoriais faltantes que impossibilitassem os célculos de escores utilizados no
estudo.

A caracterizacdo da amostra incluiu idade em meses, sexo, peso em
quilogramas, diagnéstico dos defeitos congénitos do sistema cardiovascular(7),
escore de risco ajustado para cirurgia em cardiopatia congénita (RACHS-1) (8), indice
pediatrico de mortalidade (PIM-2)(9), escore vasoativo-inotropico (VIS)(10) no pés-
operatorio imediato, a presenca e o tempo de circulacdo extracorporea (CEC),
clampeamento aortico e fechamento tardio do esterno.

Os EAs estudados foram agrupados em 3 categorias: cirargicos
(tamponamento cardiaco; reexploracdo cirdrgica; sangramento), nao-cirirgicos
(pneumotdrax ou hemotérax; parada cardiaca; lesdo por pressao) e relacionados a
dispositivos (extubacdo acidental; complicacbes com cateteres vasculares;

complicacbes com sonda vesical ou dreno de térax). Os EAs foram definidos por
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serem considerados de repercussdo clinico-assistencial relevante e menos
influenciados pelos registros de prontuarios.

Foi realizada a classificagdo de gravidade dos EAs conforme Organizacao
Mundial da Saude (OMS):

- leve: sintomas leves, perda de funcdo ou danos minimos-moderados, duracao
rapida, apenas intervencdes minimas necessarias;

- moderado: paciente sintomatico, necessitando intervencao

- grave: paciente sintomatico, necessitando intervencdo para suporte de vida
ou intervencao clinica/cirargica de grande porte, causando diminuicdo da expectativa
de vida, grande dano ou perda de funcédo permanente ou de longo prazo

- Obito: dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou
a morte. (11)

O desfecho dos pacientes foi classificado em alta da UTIP, ébito e outros
(reinternacao na UTIP e transferéncia para outro servico).

Com relacdo aos aspectos éticos, o estudo foi de risco minimo uma vez que a
revisdo de prontuario eletrénico se deu com o devido cuidado quanto ao sigilo de
dados. Cuidado tomado tanto em relacdo ao paciente quanto aos profissionais de
saude envolvidos — a busca de eventos adversos ocorreu sem identificacdo das
pessoas envolvidas nos processos. Tanto o termo de consentimento como o de
assentimento ndo foram realizados por se tratar de estudo observacional, sem
interferéncia na assisténcia ao paciente. O estudo foi aprovado no Comité de Etica em
Pesquisa com o numero de seu parecer 3.963.919.

Dados quantitativos foram descritos por média e desvio-padrdo. Na quebra de
pressupostos gaussianos utilizamos mediana e amplitude interquartil (P25 — P75).
Dados categoricos foram expressos por contagens e percentuais. As comparacdes
entre variaveis quantitativas foram realizadas pelo teste t ou por seu substituto ndo-
paramétrico (Teste de Mann-Whitney). Nas situacdes de varidveis categoricas
usamos o teste qui-quadrado ou, quando necessario, o teste exato de Fisher.

Para avaliar a associacdo entre variaveis selecionadas e a ocorréncia de
eventos adversos, utilizamos um modelo de regressao logistica. Este modelo permite,
além de obter medidas de magnitude de efeito, estimar a probabilidade de ocorréncia
de “eventos”. Com isso, obtivemos valores de odds ratio, seus intervalos de confianga

(95%) em modelo univarado ou multivaravel com estimativas mutuamente ajustadas.
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A partir da probabilidade de ocorréncia de eventos adversos estimada pelo
modelo, obtivemos seu desempenho preditivo que foi expresso por area sob a curva
ROC (Receiver Operating Characteristics) curve, AUC. Achados com valor p<0,05
foram considerados estatisticamente significativos. As analises foram executadas com
o auxilio do programa IBM-SPSS verséo 27.0.

Resultados

De 261 prontuarios de pds-operatorios cardiacos, 238 preencheram os critérios
de inclusédo do estudo. Houve excluséo de 23 por: 2 ndo localizados, 7 6bitos no bloco
cirdrgico, 5 pos-operatorios com recuperacdo dos pacientes fora da UTIP e 9 com
dados faltantes para calculo de escores. As caracteristicas da populacdo estdo

demonstradas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e clinico-laboratoriais e desfechos dos
pacientes submetidos a cirurgias cardiacas cujos prontuarios foram avaliados

Variaveis n=238
Idade na cirurgia (meses) — mediana (P25 - P75) 6,7 [1,7 — 25,4]
Sexo — n(%)

Masculino 130 (54,6)
Feminino 108 (45,4)
Peso (kg) — mediana (P25 — P75) 56[3,3-11,9]

Diagndstico — n(%)

Anomalias de retorno venoso 10 (4,2)

Anomalias de conexao VA 24 (10,1)

Defeitos septais 75 (31,5)

Anomalias do coracédo D 65 (27,3)

Anomalias do coracédo E 17 (7,1)

Anomalias das artérias toracicas 37 (15,5)

Miscelanea 4(1,7)

N&o se aplica 6 (2,5)
RACHS-1 - n(%)

1 33 (13,9)

2 85 (35,7)

3 82 (34,5)

4 19 (8)

6 13 (5,4)

Nao se aplica 6 (2,5)
PIM-2 — mediana (P25 — P75) 3,1[2,1-5/1]
VIS — mediana (P25 - P75) 27,6 [12,5 - 37,8]
CEC - n(%) 192 (80,7)

Tempo de CEC (min) — mediana (P25 — P75) 104 [69,8 — 140,8]
Clampeamento aortico — n(%) 169 (71,0)

Tempo de clampeamento aortico (min) — 65[41 - 101,5]

mediana (P25 — P75)
Fechamento tardio do esterno — n(%) 31 (13,0)
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Tempo para fechamento do esterno(dias) — 2[1-3]
mediana (P25 — P75)
Tempo de internagéo (dias) — mediana (P25 — 9[3-22]
P75)
Desfecho — n(%)
Alta da UTIP 196 (82,7)
Obito 38 (16,0)
Outros 3(1,2)

Valores expressos em frequéncias absolutas e relativas n (%) e mediana e amplitude interquartil (P25-
P75). Siglas: CEC: circulagdo extracorporea, escores de RACHS-1 (escore de risco ajustado para
cirurgia em cardiopatia congénita), PIM-2 (indice pediatrico de mortalidade) e VIS (escore vasoativo-
inotrépico).

Os EA pesquisados estao dispostos na Tabela 2. O numero total de EA foi 193
(81%). A categoria mais frequente foi relacionada a dispositivos invasivos. Desses, as
complicacdes com cateteres venosos ocorreram em maior numero. Os aspectos ndo
cirirgicos foram o segundo mais frequente e por ultimo relacionados a aspectos

cirurgicos.

Tabela 2. Eventos adversos pesquisados nos prontuarios de poés-operatorios
cardiacos

Numero total de eventos adversos 193
n (%)
Relacionados a dispositivos invasivos 89 (46,1)
Complicacdes com cateteres vasculares 66 (34,2)
Complicacdes com sonda vesical ou dreno de 15 (7,8)
torax
Extubacao acidental 8(4,1)
Relacionados a aspectos cirirgicos 49 (25,4)
Sangramento 25 (13,0)
Reexploracao cirurgica 22 (11,4)
Tamponamento cardiaco 2(1,0
Relacionados a aspectos ndo cirirgicos 55 (28,5)
Parada cardiaca 36 (18,7)
Pneumotorax ou hemotorax 11 (5,7)
Lesao por pressao 8(4,1)

Valores expressos em frequéncias absolutas e relativas n (%).

Em 110 pos-operatorios (46,2 %) ocorreu pelo menos um EA. A caracterizacao
dos pacientes em dois grupos — com e sem eventos adversos — esta expressa na
tabela 3. Idade e peso menores, escores PIM 2 e VIS mais elevados, RACHS-1 3 e 4,
fechamento tardio do esterno, tempo de circulagcdo extracorporea e clampeamento
aortico maiores foram associados a EA com significancia estatistica. RACHS-1 1 teve
associacgdao significativa a auséncia de EA. Quanto ao desfecho, os pacientes com EA

tiveram associagao a Obito e os pacientes sem evento adverso, alta da UTIP.
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Tabela 3. Associa¢fes das variaveis de interesse do estudo com os pos-operatorios
cardiacos com ou sem eventos adversos

Variaveis Sem evento Com evento P
adverso adverso
(n=128) (n=110)
Idade na cirurgia (meses) — 81[2,7-72,5] 5,7[0,5-9,8] 0,0032
mediana (P25 — P75)
Sexo — n(%) 0,679P
Masculino 72 (56,3) 58 (52,7)
Feminino 56 (43,8) 52 (47,3)
Peso (kg) — mediana (P25- 6,7 [3,8 —18,8] 49[3,1-7,7] 0,0012
P75)
RACHS-1 — n(%) <0,001°
1 27 (21,8)* 6 (5,6)
2 52 (41,9) 33 (30,6)
3 35 (28,2) 47 (43,5)*
4 6 (4,8) 13 (12,0)*
6 4 (3,2) 9(8,3)
PIM-2 — mediana (P25 - 2,6 [1,7—-4,1] 3,7[2,7-7,0] <0,0012
P75)
VIS — mediana (P25 - P75) 20[5-37,5] 36,8[26,6 —47,5] <0,0012
CEC - n(%) 103 (80,5) 89 (80,9) 1,000
Tempo de CEC (min) — 88 [62 — 123] 117 [94,5 — <0,0012
mediana (P25 — P75) 160,5]
Clampeamento adrtico — 89 (69,5) 80 (72,7) 0,690P
n(%)
Tempo de clampeamento 55[31,5 - 89] 72,5[51,3 - 0,0032
aortico (min) — mediana 112,8]
(P25 - P75)
Fechamento tardio do 7 (5,5) 24 (21,8) <0,001°
esterno — n(%)
Tempo para fechamento 2[2-3] 1[1-3] 0,1392
do esterno (dias) —
mediana (P25 — P75)
Tempo de internacéo (dias) 5[3 - 14] 14 [7 — 28] <0,0012
— mediana (P25 - P75)
Desfecho — n(%) <0,001P
Alta da UTIP 120 (94,5)* 76 (69,1)
Obito 5 (3,9) 33 (30,0)*
Outros 2 (1,6) 1(0,9)

* associacao estatisticamente significativa pelo teste dos residuos ajustados a 5% de significancia; 2
Teste de Mann-Whitney; PTeste qui-quadrado. Valores expressos em frequéncias absolutas e relativas
n (%) e mediana e amplitude interquartil (P25-P75). Siglas — CEC: circulacdo extracorporea, escores
de RACHS-1 (escore de risco ajustado para cirurgia em cardiopatia congénita), PIM 2 (indice pediatrico
de mortalidade) e VIS (escore vasoativo-inotropico).

A figura 1 expressa a distribuicdo do numero total de eventos adversos nos

pos-operatorios avaliados. Ocorreu apenas 1 evento adverso em 57 pos-operatorios
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(51,8%), 2 em 31 (28,2%), 3 em 15 (13,6%), 4 em 6 (5,5%) e 5 em 1 pOs-operatdrio
(0,9%).

Figura 1. Numero de eventos adversos nas cirurgias
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A associacao entre variaveis selecionadas e a ocorréncia de eventos adversos,
no modelo de regresséao logistica, esta na tabela 4. Na analise univariada, VIS = 20,
RACHS-1 = 3, idade < 24 meses, PIM-2 = 5, tempo de CEC = 120 min e tempo de
clampeamento aortico = 30 min obtiveram relagdo positiva e com significancia
estatistica com a ocorréncia de evento. Ao ser realizada analise multivariavel, VIS 2
20 (OR 2,90, p 0,004) e RACHS-1 =2 3 (OR 2,11, p 0,019) mostram-se relevantes e
com significancia estatistica, enquanto idade e fechamento tardio do esterno possuem

apenas tendéncia a essa associagao.

Tabela 4. Regressao logistica das variaveis selecionadas para ocorréncia de evento
adverso

Analise univariada Analise multivariavel

Caracteristica OR 1C95% P OR 1C95% P
VIS 2 20 465 2,52-8,59 <0,001 2,90 1,40 — 6,04 0,004
RACHS-123 3,1 1,82 - 5,31 <0,001 2,11 1,13-3,95 0,019
Idade £ 24m 2,97 1,58-5,58 0,001 1,89 0,92 -3,85 0,082
PIM-225 2,54 1,39-4,65 0,002 0,98 0,47 - 2,04 0,957
Tempo de CEC 2 1,25 1,03-1,50 0,021 0,88 0,68-1,14 0,350
120min
Tempo de 1,78 1,04 — 3,02 0,034 1,12 0,57 -2,20 0,740
clampeamento
aortico 2 30 min
Sexo 1,195 0,70-1,90 0,590 1,10 0,62 - 1,95 0,740
Fechamento tardiodo 4,82 1,99-11,70 0,001 2,64 0,89 -7,83 0,080

esterno
Siglas — OR: odds ratio, IC: intervalo de confianga, VIS: escore vasoativo-inotrépico, escores de
RACHS-1: escore de risco ajustado para cirurgia em cardiopatia congénita, PIM-2: indice
pediatrico de mortalidade, CEC: circulagé@o extracorporea.
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Estda demonstrado na figura 2, considerando a previsdo de ocorréncia de
eventos adversos a partir dos valores de VIS e de RACHS-1, a area sob a curva com
valor de 0,73 (95% IC: 0,66 — 0,79).

Figura 2. Area sob a curva ROC para predicéo de eventos adversos a partir de VIS
e RACHS-1.
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Do total de EAs, 50,3% foram classificados como leve, seguidos por 37,3% de
EAs graves. Os EAs relacionados a dispositivos foram em sua maioria de classificacdo
leve (84,3%). Os relacionados a aspectos cirlrgicos tiveram 51% de classificacdo
grave. Ja os relacionados a aspectos ndo-cirtrgicos foram na sua maioria (60%) de
intensidade grave, sendo parada cardiaca o com maior frequéncia de associacdo
direta a Obito (25%). A classificacdo da intensidade do dano dos EAs encontra-se na
Tabela 5.

Tabela 5. Eventos adversos e classificacdo de intensidade do dano

Classificacdo de intensidade de dano

Eventos Adversos Total Leve Moderado  Grave Obito
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Relacionados a dispositivos 89 (46,1) 75 (84,3) 0 (0,0) 14 (15,7) 0 (0,0)
invasivos
Complicacdo com cateteres 66 (34,2) 66 (100) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Complicagao com sonda 15 (7,8) 9 (60,0) 0 (0,0) 6 (40,0) 0 (0,0)
vesical  ou dreno de térax
Extubacao acidental 84,1 0 (0,0) 0 (0,0) 8 (100) 0 (0,0)
Relacionados a aspectos 49 (25,4) 11(22,5) 12 (24,5) 25 (51) 1(2,0)
cirargicos
Sangramento 25(13,0) 11 (44,0) 0 (0,0) 13 (52,0) 1(4,0)

Reexploracgao cirdrgica 22 (11,4) 0 (0,0) 12 (54,5) 10 (45,5) 0 (0,0)
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Tamponamento cardiaco 2 (1,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 2 (100) 0 (0,0)
Relacionados a aspetos ndo 55 (28,5) 11 (20) 2 (3,6) 33 (60) 9(16,4)
cirurgicos

Parada cardiaca 36 (18,7) 0 (0,0) 0 (0,0) 27 (75,00 9 (25,0)

Pneumotdrax ou hemotorax 11 (5,7) 3(27,3) 2 (18,2) 6 (54,5) 0 (0,0)

Lesao por pressao 8 (4,1) 8 (100) 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
Total 193 (100) 97 (50,3) 14 (7,3) 72(37,3) 10 (5,2)

Discusséo

A ocorréncia de EA contribui de maneira evidente para piores desfechos dos
pacientes em pds-operatério cardiaco. Saber de antemao quais pacientes possuem
maior risco de sua ocorréncia é imprescindivel para o manejo clinico e para melhor
evolucdo dos mesmos no pos-operatério. Como nao dispomos de ferramenta
especifica com esse fim (6), o presente estudo buscou apresentar fatores predicao da
ocorréncia de eventos adversos selecionados.

A incidéncia de EA em criancas em servicos de saude varia de 1 a 62%.(12)
Estudos usando método de detecgdo por trigger em UTIP podem chegar a 76% de
ocorréncia de EA.(13) Em relacdo a niumero de pacientes acometidos, 59-62% dos
internados em UTIP sofreram ao menos 1 EA.(14, 15). Em estudos em criancas
submetidas a cirurgia cardiaca, 32-43% apresentaram pelo menos 1 evento. (16, 17)
Nossos numeros se aproximam dos apresentados na literatura. Foi maior em relacdo
a incidéncia geral, mas semelhante em relacdo ao numero de pacientes acometidos
em pas-operatoério cardiaco.

O EA de maior frequéncia no presente estudo foi relacionado a dispositivos —
complicacBes com cateteres venosos. Esse dado é relevante e se replica na literatura.
A perda de cateter central de insercdo periférica foi o EA de maior ocorréncia em
estudo brasileiro de Silva et al. com 18 vezes (25%).(18) Rocha et al. também
demonstraram que os eventos relacionados a acesso vascular foram de maior
prevaléncia com 227 eventos (40,8%). (19) J4 no estudo de Skapik et al., os eventos
associados a equipamentos como ‘linhas e tubos” foram o de segunda maior
ocorréncia com 101 vezes (22%). (20) No presente estudo, o segundo evento mais
frequente foi relacionado a aspectos nédo cirdrgicos: parada cardiaca. Em publicacéo
de Gupta et al., a taxa total de reanimagdo cardiopulmonar foi de 2,6%, nimero menos
expressivo que o presente. (21) Agarwal et al. indicaram ocorréncia de reanimagao
cardiopulmonar em 20 dos 325 pacientes avaliados (6,1%) — taxa inferior a nossa.

(17) J& Gaies et al. obtiveram frequéncia de reanimacédo cardiopulmonar de 52%,
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superior aos nossos achados.(22) Seguindo ordem de frequéncia, em relacdo a
sangramento, nossos achados de ocorréncia situam-se dentro do relatado na
literatura. Agarwal et al. observaram taxa de 7% de pacientes com sangramento,
menor que a nossa.(17) Gaies et al. apresentaram frequéncia total de sangramento
de 35% maior que a obtida por nés. (22) Em relacéo a reexploracao cirurgica, dado
semelhante ao nosso foi expresso por Mazwi et al. em que 11% dos recém-nascidos
necessitaram de reintervencgdo cirdrgica cardiaca precoce. (23) NUmeros menores
que os do presente estudo foram relatados por Fiorentino et al com 3,5% dos
pacientes submetidos a reoperacédo (24), bem como por Costello et al. que indicaram
5,6% (25) e Agarwal et al. com 5,5% de reintervencdao cirurgica. (17) Cifra expressiva
foi observada por Gaies et al. com 32% de reintervencdo cirdrgica nao
programada.(22)

Com relacao a intensidade do dano, obtivemos cerca de metade dos eventos
classificados como leves — achado que difere ao da literatura (15, 26) — sendo a
grande maioria relacionados a dispositivos. Parada cardiaca e reexploracéo cirurgica,
que possuem relacdo estabelecida a maior risco de ébito (17, 21, 23-25), tiveram
frequéncia expressiva em classificacdo de maior gravidade no presente estudo.

Idade, peso, tempo de CEC e de clampeamento aértico, fechamento tardio do
esterno e PIM-2 foram variaveis relevantes na analise univariada. Dados semelhantes
aos nossos foram relatados na literatura. Zeng X et al demonstraram que as criangas
submetidas a cirurgia cardiaca com complicac@es no pds-operatdrio eram mais novas,
de menor peso e menor comprimento. (6) Também demonstraram associacao positiva
com tempo cirargico, tempo de CEC e de clampeamento adrtico maiores e
fechamento tardio do esterno.(6) Outro estudo demonstra que criangas menores de 1
ano tiveram maior taxa de complicagfes.(16) O maior tempo de CEC foi fator de risco
para maior ocorréncia de complicacdes cardiacas e ndo cardiacas. (17) Ruegger &
Frey utilizaram o PIM-2 como trigger para evento adverso, obtendo identificacao facil
e rapida dos pacientes sob risco de eventos adversos. (27)

De maneira geral, independente de idade ou gravidade no momento da
internacdo na UTIP, a ocorréncia de EA esta associada a piores desfechos, tendo
relacdo a aumento de morbidade e mortalidade. (20, 28)Este dado € confirmado no
presente estudo, pois Obito se apresentou relevante no grupo de pacientes com EA.

Frente a inexisténcia de uma ferramenta especifica para predizer a ocorréncia

de EA em pds-operatério de cirurgia cardiaca pediatrica e analisando as eventuais
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associacbes das variaveis selecionadas com EA, constatamos a importante
contribuicdo dos escores VIS e RACHS-1. Estes sdo escores ja utilizados para
predizer morbidade, mortalidade e tempo de internagédo. Demonstramos a partir desse
estudo seu uso combinado para predizer evento adverso em pds-operatério cardiaco
pediatrico.

O VIS é uma das variaveis que pode influenciar desfechos negativos em pés-
operatorio cardiaco. Estudos na populagédo pediatrica tem mostrado que VIS com
valores elevados predizem desfechos desfavoraveis, incluindo morbidade e
mortalidade apés cirurgia cardiaca.(29) Gaies et al evidenciaram que criangas com
altas doses de drogas vasoativas no pos-operatorio imediato tem alta probabilidade
de morbidade e mortalidade.(30) A associacao do VIS com 2 horas de pés-operatério
como fator independente para predizer sindrome de baixo débito foi demonstrada por
Pérez-Navero JL, et al. (31) A ocorréncia de sindrome de baixo débito esteve
associada a maior numero de complicacfes.(31) Davidson et al consideram que VIS
elevado com 48h pés-operatorio deve ser um alerta de que o paciente possui risco de
desfechos desfavoraveis.(32) Em outro estudo, Gaies et al encontraram associacao
de VIS mais alto com mortalidade em 30 dias de pds-operatério, parada cardiaca,
necessidade de didlise, alteracdes neuroldgicas, tempo de ventilacdo mecéanica e
tempo de internacdo em UTIP.(10) Kumar M et al demonstraram que o VIS maximo
em 48h de pdés-operatério é significativamente associado a desfecho desfavoravel,
morbidade e mortalidade. Opinam ainda que VIS mais alto é possivelmente um
marcador de fisiologia cardiaca pobre no periodo imediato apd6s a cirurgia, podendo
levar a terapias mais prolongadas, complicacbes e recuperacdo cardiopulmonar
deficiente. (1)

N&o encontramos na literatura dados do emprego do VIS em relagéo especifica
a EA o que, apesar de dificultar a comparacdo dos nossos resultados, torna nosso
estudo relevante neste achado. Em nosso material, pensamos ter demonstrado a
importancia do VIS como preditor de ocorréncia de EA. Este escore foi considerado
elevado no presente estudo, conforme revisao de literatura, quando maior ou igual a
20 e foi calculado no p6s-operatério imediato.

Com relacdo ao RACHS-1, sabe-se que o escore é utilizado amplamente para
predizer mortalidade dos pacientes em poés-operatério cardiaco. Encontramos na
literatura estudos acerca do seu uso para outros desfechos. Como modelo de predicéo

de 6bito, RACHS-1 demonstrou poder discriminatorio moderado com area sob a curva
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ROC de 0,68 (0,58-0,79).(33) Apresentou também bom poder de discriminacéo entre
sobreviventes e ndo sobreviventes em publicagcdo do mesmo centro que o presente
estudo, com &rea sob a curva ROC de 0,70 (95%IC 0,63 — 0,77).(34) Ainda quanto a
predicdo de Obito, estudos brasileiros demonstraram bom poder de predicdo de
Obito.(35)

Relacionado a complicacdes de pds-operatorio cardiaco infantil, Zeng X. et al
apresentaram o RACHS-1 com bom poder de predi¢do (area sob a curva ROC de
0,68).(6) Estudos realizados por Nathan M et al demonstraram associacao de escores
de RACHS-1 maiores com a ocorréncia de eventos adversos (p < 0,001) e sua
predicdo.(36, 37) Tanto Benavidez et al como Agarwal et al demonstraram com
significAncia estatistica que pacientes com RACHS-1 maiores tiveram mais chance de
complicagbes nos pos-operatérios cardiacos.(16, 17) No presente estudo,
corroboramos os achados de que escore de RACHS-1 mais elevados estdo
associados a eventos adversos. Especificamente RACHS-1 3 e 4 foram mais
relacionados ao desfecho evento adverso.

No presente estudo, enfatizamos que a andlise conjunta de VIS e RACHS-1
obteve bom poder discriminatorio para ocorréncia de evento adverso em poés-
operatorio cardiaco infantil.

Entre as limitacdes do presente estudo, consideramos gque a validacao externa
possa ser prejudicada uma vez que foi realizado em Unica unidade de terapia intensiva
pediatrica. O tempo de realizacdo do estudo e a detec¢éo dos eventos adversos tendo
sido feita por meio de revisdo de prontuarios podem ter influenciado na identificacéo
dos eventos.

Por outro lado, como ponto forte do presente estudo, a identificacdo do uso
conjunto dos escores VIS e RACHS-1 na predicao especifica de evento adverso em

pos-operatorio cardiaco infantil pode ser de auxilio na prética clinica.

Conclusdes

O presente estudo demonstrou que eventos adversos foram frequentes na
populacdo pediatrica submetida a cirurgia cardiaca. O evento adverso mais frequente
esteve relacionado a complicacdbes com dispositivos. VIS e RACHS-1 foram
elementos adequados para predizer a ocorréncia de eventos adversos em pos-

operatorio cardiaco pediatrico.
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A Revista Brasileira de Terapia Intensiva/Brazilian Journal of Intensive Care
(RBTI/BJIC), ISSN 0103-507X, publicada trimestralmente, € a revista cientifica da
Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) e da Sociedade Portuguesa de
Cuidados Intensivos (SPCI). Tem por objetivo publicar pesquisas relevantes, que
visam melhorar o cuidado dos pacientes agudamente doentes por meio da discusséo,
distribuicdo e promocéo de informacdo baseada em evidéncias, aos profissionais
envolvidos com medicina intensiva. Nela s&o publicados artigos de pesquisas,
revisdes, comentarios, relatos de casos e cartas ao editor, em todas estas areas do
conhecimento, relacionadas aos cuidados intensivos do paciente grave. RBTI
endossa todas as recomendacdes da International Committee of Medical Journal
Editors - Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals,

atualizada em Abril de 2010 e disponivel em http://www.icmje.org/urm_main.html.

Todo o conteldo da Revista Brasileira de Terapia Intensiva/Brazilian Journal of
Intensive Care esta licenciado sob uma Licenca Creative Commons(CCBY) Atribuicéo

4 |Internacional (https://creativecommons.org/licences/?lang=pt br).

O periddico on-line é de acesso aberto e gratuito.

Processo de submisséo

Os manuscritos podem ser submetidos em portugués, inglés ou espanhol. A RBTI é
publicada na verséo impressa em portugués e em formato eletrénico em portugués e
inglés. Os autores ndo sédo submetidos a taxa de submisséao de artigos e de avaliacéo.
Os artigos submetidos em portugués (ou espanhol) serdo traduzidos para o inglés e
0s submetidos em inglés serdo traduzidos para o portugués gratuitamente pela
revista. Todos o0s artigos devem ser submetidos eletronicamente

em: http://mc04.manuscriptcentral.com/rbti-scielo

Os autores deverdo encaminhar a Revista:



64

Carta ao editor (Cover letter) - A carta deve conter uma declaracdo de que o
artigo € inédito, ndo foi ou ndo esta sendo submetido a publicacdo em outro periédico.
Os autores também devem declarar que o estudo foi aprovado pela Comiss&o de Etica
em Pesquisa (CEP) da instituichio onde o mesmo foi realizado (ou o CEP de
referéncia) fornecendo o nimero de aprovacdo do mesmo e, caso apropriado, uma
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aprovada pelo CEP. Se necesséario, durante o processo de revisdo, os autores podem
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apropriado (disponivel aqui) e, depois da assinatura pelos autores, anexa-lo durante
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Resolucdo do Conselho Federal de Medicina n° 1595/2000, veda que em artigo
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Informacéo de pacientes - Para todos os manuscritos que incluem informacgéo ou
fotografias clinicas onde os pacientes possam ser identificados individualmente, deve
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Processo de revisao

Todos os artigos submetidos sdo objeto de cuidadosa revisdo. A submisséo inicial
sera inicialmente revisada pela equipe técnica da revista para garantir gue a mesma
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experimentos em humanos e animais. Apés essa conferéncia inicial, o artigo podera

ser devolvido aos autores para readequacao.

Posteriormente, os manuscritos submetidos para apreciacdo serdo encaminhados ao
Editor, que fara uma analise inicial. Aqueles que ndo apresentarem merito, que
contenham erros significativos de metodologia, ou ndo se enquadrem na politica
editorial da revista, serdo rejeitados sem processo formal de revisdo por pares. O
tempo médio para essa resposta € de uma semana.

Apoés aprovacao pelo Editor chefe ou de um dos editores por ele designados, o artigo
sera encaminhado para avaliacdo por dois ou mais revisores. Os revisores serao
sempre de instituicbes diferentes da instituicdo de origem do manuscrito, sendo o
anonimato garantido em todo processo editorial. O prazo para a primeira resposta aos
autores € de 30 dias apesar de um tempo mais longo ser por vezes necessario. Os
editores podem emitir uma das seguintes opinides: aceito, revisées minimas, revisées
significativas, rejeicdo com possibilidade de resubmisséo ou rejeicdo. A taxa de
aceitacdo de artigos e atualmente de 30%. Nos ultimos 12 meses, o tempo médio
entre submissao a primeira decisao foi de 28 dias.

Apods o recebimento dos pareceres dos revisores, 0s autores terdo o prazo de 60 dias
para submeter a versdo com as modificacdes sugeridas bem como a resposta ponto
a ponto para cada um dos revisores. Os autores podem contactar a revista solicitando
extensdo desse prazo. Caso essa submissdo ndo ocorra num periodo de 6 meses 0
artigo serd retirado do banco de dados e uma eventual re-submissdo seguira 0s
tramites de uma submisséo inicial. Apos a resubmissao, os editores podem escolher
entre enviar 0 manuscrito novamente para revisdo externa ou decidir com base em
sua expertise.

As opinides expressas nos artigos, inclusive as altera¢des solicitadas pelos revisores,

serdo de responsabilidade Unica dos autores.

Etica

Quando relatando estudos em humanos, o0s autores devem indicar se 0s
procedimentos do estudo estdo de acordo com os padrdes éticos definidos pelo
Comité responsavel por estudos em humanos (institucional ou nacional, se aplicavel)
e de acordo com a Declaracdo de Helsinki de 1975, revisada em 2000. Quando se

tratar de estudos em animais, os autores devem indicar se as diretrizes institucionais
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e/ou nacionais para cuidados e uso de animais de laboratério foram seguidas. Em
qualquer pesquisa, clinica ou experimental, em humanos ou animais, essas
informacdes devem constar da sessdo Métodos.

A preceitos éticos da Revista Brasileira de Terapia Intensiva podem ser encontrados

em nosso site ethical statements.

Politica antiplagio

Qualquer contribuicdo a RBTI deve ser original e 0 manuscrito, ou parte dele, ndo
deve estar em avaliagcdo em qualquer outro periodico. Ainda, os autores ndo devem
submeter um mesmo manuscrito em diferentes idiomas para diferentes perioddicos. Os
autores devem declarar qualquer potencial publicagédo que contenha dados ou partes
do manuscrito enviado para avaliacdo do Editor. Os manuscritos enviados a RBTI
estdo sujeitos a avaliacdo através de ferramentas para detectar plagio, duplicacéo ou
fraude, e sempre que estas situacdes forem identificadas, o Editor contatara os
autores e suas instituices. Se tais situacdes forem detectadas, os autores devem
preparar-se para uma recusa imediata do manuscrito. Se o Editor ndo estiver ciente
desta situacdo previamente a publicacdo, o artigo sera retratado na proxima edi¢ao
da RBTI.

Critérios para autoria

Somente pessoas que contribuiram diretamente para o conteudo intelectual do artigo
devem ser consideradas autoras, de acordo com os critérios:

1. elaborou a ideia inicial e planejou o trabalho ou interpretou os resultados finais OU
2. escreveu 0 artigo ou revisou sucessivas versoes E

3. aprovou a versao final do artigo.

Posi¢cdes administrativas, coleta de dados e estimulo ndo sdo considerados critérios

para autoria e, quando cabivel, devem constar apenas na sesséo de agradecimentos.

Preparo dos manuscritos
Todos os artigos devem incluir:
Pagina titulo:

Titulo completo do artigo

Nomes completos, por extenso, de todos os autores
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Afiliac&o institucional de cada autor (apenas a principal, ou seja, aquela relacionada a
instituicdo onde o trabalho foi produzido). O endereco completo (incluindo telefone,
fax e e-mail) do autor para correspondéncia.

O nome da instituicdo que deve ser considerada como responséavel pelo envio do
artigo.

Fonte financiadora do projeto.

Running title - Deve ser fornecido um titulo alternativo para o artigo, com no maximo
60 caracteres (com espacos). Esse nome devera constar no cabecalho de todas as
folhas do artigo.

Titulo de capa - Nos casos em que o titulo do artigo tenha mais de 100 caracteres
(com espacos), deve ser fornecido um titulo alternativo, com no maximo 100

caracteres (com espacos) para constar da capa da revista.

Resumo e Abstract

Resumo: O resumo deve conter no maximo que 250 palavras, evitando-se ao maximo
0 uso de abreviaturas. Deve ser estruturado com os mesmos capitulos usados no
texto principal (Objetivo, Métodos, Resultados e Conclusdo) refletindo acuradamente
o conteudo do texto principal. Quando se tratar de artigos de revisdo e relatos de
casos o0 resumo ndo deve ser estruturado. Para Comentarios o resumo nédo deve
exceder 100 palavras.

Abstract: O resumo em inglés devera ser feito apenas para aqueles artigos
submetidos nessa lingua. Artigos submetidos em portugués terdo seu resumo

traduzido para o inglés pela revista.

Descritores

Devem ser fornecidos seis termos em portugués e inglés, que definam o assunto do
trabalho. Devem ser, obrigatoriamente, baseados no MeSH (Medical
SubjectHeadings) da National Library of Medicine, disponiveis no enderecgo

eletrénico: http://www.nlm.nih.gov/mesh.

Texto
Os artigos devem ser submetidos em arquivo Word, com letra 12 Times New Roman

e espaco duplo, inclusive em tabelas, legendas e referencias. Em todas as categorias
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de artigos, as citacfes no texto devem ser numéricas, sobrescritas e sequenciais.

Artigos Originais

Os artigos originais séo aqueles que trazem resultados de pesquisas. Devem ter no
maximo 3.500 palavras no texto, descontadas folha de rosto, resumo, tabelas e
referéncias. Artigos com maior numero de palavras necessitam ser aprovados pelo
editor. O nimero méaximo de autores recomendado € de oito. Caso haja necessidade
de incluir mais autores, deve vir acompanhado de justificativa, com explicitacdo da
participacdo de cada um na producdo do mesmo. Artigos originais deverao conter:
Introducao - esta sessao deve ser escrita de forma a se dirigir a pesquisadores sem
conhecimento especifico na area e deve claramente oferecer - e, se possivel, ilustrar
- a base para a pesquisa e seus objetivos. Relatos de pesquisa clinica devem, sempre
que apropriado, incluir um resumo da pesquisa da literatura para indicar porque o
estudo foi necessario e o que o estudo visa contribuir para o campo. Esta sessao deve
terminar com uma breve declaracao do que esta sendo relatado no artigo.

Métodos - Deve incluir o desenho do estudo, o cenario, o tipo de participantes ou
materiais envolvidos, a clara descricdo das intervencdes e comparacoes, € o tipo de
analise usada, incluindo o poder de calculo, se apropriados.

Resultados - Os resultados devem ser apresentados em sequéncia logica e clara. Os
resultados da andlise estatistica devem incluir, quando apropriado, riscos relativo e
absoluto ou reducdes de risco, e intervalos de confianga.

Discusséo - Todos os resultados do trabalho devem ser discutidos e comparados com
a literatura pertinente.

Concluséo - Deve discorrer claramente as conclusdes principais da pesquisa e
fornecer uma clara explicacdo da sua importancia e relevancia.

Referéncias - devem ser ordenadas por sequéncia de citacdo no texto e limitar-se a

um méaximo 40 referéncias. Ver abaixo normas para elaboracdo das referéncias.

Artigos de revisédo

O artigo de revisdo é uma descricdo compreensiva de certo aspecto de cuidado de
salude relevante ao escopo da revista. Deve conter ndo mais que 4.000 palavras
(descontadas folha de rosto, resumo, tabelas e referéncias) e até 50 referéncias.
Devem ser redigidos por autores de reconhecida experiéncia na area e o numero de

autores nao deve exceder trés, salvo justificativa a ser encaminhada a revista. As
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revisbes podem ser sistematicas ou narrativas. Nas revisdes € recomendado haver,
também, o capitulo "Métodos" que relaciona as fontes de evidéncias usadas e as
palavras-chave usadas para realizar a busca da bibliografia. Revisdes sisteméaticas da
literatura, que contenham estratégia de busca e resultados de forma apropriada, sao

consideradas artigos originais.

Relato de casos

Relata casos de uma determinada situagdo médica, especialmente rara, descrevendo
seus aspectos, historia, condutas, etc., incluindo resumo nao estruturado, breve
introducéo e revisdo da literatura, descri¢cdo do caso e breve discussdo. Devera ter no

maéaximo 2.000 palavras, com cinco autores e até dez referéncias.

Comentérios

S&o artigos de opinido escritos por especialistas e lidos pela comunidade médica em
geral. Usualmente séo feitos a convite dos editores, contudo, 0os ndo solicitados séo
bem-vindos e serdo rotineiramente avaliados para publicacdo O objetivo do
comentario € destacar algo, expandindo os assuntos destacados, e sugerir a
sequéncia. Qualquer declaracdo deve ser acompanhada por uma referéncia, mas
prefere-se que a lista de referéncias ndo exceda a 15. Para a leitura, as sentencas
devem ser curtas e objetivas. Usar subtitulos para dividir o comentario em sessdes.
Devem ser curtos, com no maximo 800 a 1.000 palavras, excluindo o resumo e as

referéncias. O numero de autores nao deve exceder dois, salvo justificativa.

Cartas ao editor

Comentarios em qualquer artigo publicado na revista, cabendo geralmente uma
resposta do autor ou do editor. Nao é permitida tréplica. Devem ter no maximo 500
palavras e até cinco referéncias. O artigo da RBTI ao qual a carta se refere deve ser
citado no texto e nas referéncias. Os autores devem também enviar seus dados de
identificacdo e endereco completo (incluindo telefone, fax, e e-mail). Todas as cartas

sao editadas e enviadas para os autores antes da publicacgéo.

Diretrizes
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A Revista publica regularmente as diretrizes e recomendacdes produzidas tanto pela
Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) quanto pela Sociedade

Portuguesa de Cuidados Intensivos (SPCI).

Agradecimentos

Os autores devem usar esta sessao para agradecer financiamentos da pesquisa,
ajuda de organismos académicos; de instituicbes de fomento; de colegas ou outros
colaboradores. Os autores devem obter permissédo de todos os mencionados nos

agradecimentos. Devem ser concisos nao excedendo a 4 linhas.

Referéncias

Devem ser atualizadas contendo, preferencialmente, os trabalhos mais relevantes
publicados nos ultimos cinco anos, sobre o tema. Nao devem conter trabalhos néo
referidos no texto ou ndo publicados. As referéncias deverdo ser numeradas
consecutivamente, na ordem em que sdo mencionadas no texto e identificadas com
algarismos  arabicos. @A  apresentacdo devera seguir o formato
denominado "Vancouver Style", conforme modelos abaixo. Os titulos dos periddicos
deverédo ser abreviados de acordo com o estilo apresentado pela National Library of
Medicine, disponivel em "List of Journal Indexed in Index Medicus" no endereco

eletrdnico: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?db=journals.

Para todas as referéncias, citar todos os autores até seis. Quando em numero maior,

citar os seis primeiros autores seguidos da expressao et al.

Artigos em formato impresso
Dellinger RP, Vincent JL, Silva E, Townsend S, Bion J, Levy MM. Surviving sepsis in
developing countries. Crit Care Med. 2008;36(8):2487-8.

Levy MM, Vincent JL, Jaeschke R, Parker MM, Rivers E, Beale R, et al. Surviving
Sepsis Campaign: Guideline Clarification. Crit Care Med. 2008;36(8):2490-1.

Artigos em formato eletronico
Buerke M, Prondzinsky R. Levosimendan in cardiogenic shock: better than enoximone!
Crit Care Med [Internet]. 2008 [cited 2008 Aug 23];36(8):2450-1. Available from:
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http://www.ccmjournal.com/pt/re/ccm/abstract.00003246-200808000-00038.htm

Hecksher CA, Lacerda HR, Maciel MA. Caracteristicas e evolu¢cdo dos pacientes
tratados com drotrecogina alfa e outras intervencfes da campanha "Sobrevivendo a
Sepse" na pratica clinica. Rev Bras Ter Intensiva [Internet]. 2008 [citado 2008 Ago
23];20(2):135-43. Disponivel em: http://www.scielo.br/pdf/rbti/iv20n2/04.pdf

Artigo de Suplemento
Walker LK.Use of extracorporeal membrane oxygenation for preoperative stabilization
of congenital diaphragmatic hernia.Crit Care Med. 1993;21 (Supp. 1):S379-S380.

Livro

Doyle AC. Biological mysteries solved. 2nd ed. London: Science Press; 1991.

Capitulo de livro

Lachmann B, van Daal GJ. Adult respiratory distress syndrome: animal models. In:
Robertson B, van Golde LM. Pulmonary surfactant. 2nd ed. Amsterdam: Elsevier;
1992. p. 635-66.

Resumo publicado
Varvinski AM, Findlay GP. Immediate complications of central venous cannulation in
ICU [abstract]. CritCare. 2000;4(Suppl 1):P6.

Artigo "In press”
Giannini A. Visiting policies and family presence in ICU: a matter for legislation?

Intensive Care Med. In press 2012.

Tabelas e figuras

Todas as figuras e tabelas devem ser numeradas e mencionadas no texto na ordem
gue sao citadas. Tabelas e figuras devem ser colocadas ao final do texto, apds as
referéncias, uma em cada pagina, sendo as Ultimas idealmente feitas em Microsoft
Excel®, Tif ou JPG com 300 DPI. Figuras que necessitem melhor resolucdo podem

ser submetidas em arquivos separados. Figuras que contenham textos devem vir em
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arquivos abertos para que possam ser traduzidas. Caso isso néo seja possivel, o autor
se responsabilizara pela traducao.

As grandezas, unidades e simbolos utilizados nas tabelas devem obedecer a
nomenclatura nacional. As figuras devem vir acompanhadas de legenda explicativa
dos resultados, permitindo a compreensao sem a consulta do texto.

A legenda das tabelas e figuras deve ser concisa, porém autoexplicativa, permitindo
a compreensao sem a consulta do texto. As unidades de medida devem vir no corpo
da tabela e os testes estatisticos indicados na legenda.

Fotografias de cirurgia e de bidpsias, onde foram utilizadas coloracdes e técnicas
especiais, serdo consideradas para impressao colorida, sendo o custo adicional de
responsabilidade dos autores. Se as ilustracdes ja tiverem sido publicadas, deverao
vir acompanhadas de autorizacao por escrito do autor ou editor.

A reproducdo de figuras, quadros, graficos e ou tabelas que ndo de origem do

trabalho, devem mencionar a fonte de onde foram extraidas.

Abreviaturas e siglas

O uso de abreviaturas deve ser evitado no titulo do trabalho, no resumo e no titulo das
tabelas e figuras. Seu uso deve ser minimizado em todo o texto. Devem ser precedidas
do nome completo quando citadas pela primeira vez no texto. No rodapé das figuras
e tabelas devem ser discriminados o significado das abreviaturas, simbolos e outros

sinais.

Envio do manuscrito
Os artigos deveréo ser submetidos eletronicamente no

endereco: http://mc04.manuscriptcentral.com/rbti-scielo.
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ANEXO B - INSTRUMENTO DE PESQUISA

Ficha para cada paciente para preenchimento da pesquisadora:
Identificacdo (nUmero de prontudrio):

Numero no banco de dados da pesquisa:

Numero no banco de dados da cardiologia:

UTEL1() 2()

PIM 2:

VIS:

RACHS:

Evento adverso (EA): ( ) sim

( ) néo

Descricao e classificacdo do EA:

(se mais de 1 EA, serdo numerados na ordem de acontecimento e colocada a
classificagdo ao lado; por exemplo; 1 — RCP — grave; 2 — extubacdo acidental —
moderado)

Desfecho: ( ) alta da UTI ( ) 6bito () reinternacdo em 48h da alta da
UTI

Eventos adversos estudados:

Extubacao acidental

Complicagdo com cateteres venosos
Complicacdo com sonda vesical ou dreno de torax
Tamponamento cardiaco

Reexploracao cirurgica

Sangramento

Pneumotdrax ou hemotorax

Parada cardiaca

Les&o por pressao
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ANEXO C - PARECER DA PLATAFORMA BRASIL
HOSPITAL DA CRIANCA ~ Plt:ﬁliu«p
SANTO ANTONIO %

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Peasquisa: Evenios adversos em pds-operatbrio cardiaco em uma Unidade de Terapia Intensiva

Pedidlrica.
Pesquisador: Themis Reverbel da Silveira
Area Temidtica:
Versdo: 2

CAAE: 27472619.7.0000.5683
Instituicio Proponente: Hospilal da Crianca Santo Antdnio - Santa Casa/RS
Patrocinador Principal: Financlamento Préprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 3.263.219

Apresentacao do Projeto:

+ Introducdo: Apesar dos inquesticnivels avangos am todas as dreas da sadde, a ocoréncia de avantos
adversos persiste como um problema assistencial acs pacienles. A identificacio desses eventos, bem coma
repora-los acs Grgdos instilucionais devidos, auxiliam no incremento da cultura acerca da seguranca do
pacienta. De acordo com o Instilute de Madicina (IM), em astudo realizade em 1997, marrem 44000 a 98000
paclentes anualmenta por erro médico nos Estados Unidos da América (EUA). Em 1993, o IM publicou o
decumeanto intilulade “Errar @ humano: construindo um sistema de sadde mais segure” (To err is Human:
building a safer health system), que acrescentou a preccupacao por uma das dimensdes da qualidade da
assistdncia em salde: a segurancga do pacienta. A Academia Americana de Pedialria tam chamado a
alengdio para a importdncia da seguranca do paciente padidtrico desde 2001.2 O desconhecimento da
prevaléncia de eventos adversos e quals saus lipos mals comuns no pobs-operatéro cardiaco

Endetege: Ay Independéneia 155

Bairro: INDEPEMDENGLA CEP: 90035074
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telebone: [51)3214-8097 Fax: (B1)3214-88497 E-mail: caphcsa @ sanacasa teha br

Pigna o de 08



HOSPITAL DA CRIANCA g w
SANTO ANTONIO %
Comanuagss do Pamecor 3.963.915

pedidlrico

dificulta gue mudangas assistencials possam ccorrar no atendimento aos pacientas e aprendizado da
aquipe.

« Objetive primdrio: Identificar a prevaléncia de eventos adversos em pds-operatirio cardiaco na unidade de
lerapla intensiva pedidlrica do Hospital da

Crianga Santo Anténic.

+ Desenho: Estudo transversal a ser realizado na Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) do Hospital
da Crianga Sanio Antdnio (HCSA). Serd realizada busca aliva de eventos adversos am proniudrios
alatrinicos dos pacienles de pds-oparaldno cardiaco gue tiveram alta da UTIP consecutivamente de abril a
dezembro de 2019, Os evenlos adversos foram definidos apds consullar a equipe de especialista da
unidade em questiao. A ausdncia de ferramenta aplicidvel em UTIP validada no Brasil para identificagio de
eventos adversos justilica que a experiéncia dos avlores determine guais eventos serdo pesquisados. Serd
realizado estudo pilolo com os evenlos adversos elencados que serd a nossa lerramenta de revisdo dos
prontudrios. A revisdo biblicgrafica estd em andaments desde julho do ang de 2018 & apés acaite no Comitd
de Etica serd iniclada a coleta de dados, andllse astalistica @ previso de conclusdo @ apresentacio am
satembro de 2020. O estudo ndo contard com gasios financiados por gualguer instituicdo. O3 gastos serao
arcados pela pesquisadora. Trala-se de um projeto de disserlagio de mestrade em Pediatria, a tese serd
defendida no pds-graduacdo & seus resultados posteriormente publicados em revista ou jomal da area.

Enderego:  Av. Independénia, 55

Bairro:  INDEPEMDENCLA CEP:  90,0a35-074
UF: RS Municipio: POARTO ALEGRE
Telefomne: [51)3214-8237 Fax: (BE1)X214-6397 E-mail: cophcesai® samscasa ioha b
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Corfinuapds do Parsoor: 3.953.919

Objetivo da Pesquisa:

Objative Primana:

+ |dentificar a prevaléncia de evenlos adversos am pds-oparatbno cardiace na unidade de terapia inlensiva
pedidtrica do Hospital da Crianga Samto Ambnio.

Objetive Secundario:

+ Classificar a gravidade dos eventos adversos (anexo 1);

+ Avaliar a associagio entre gravidade de pacienta (anexo 2 - ascora PIM 2) @ a ocorréncia de evento
adverso;

+« Avaliar a associagio entre classificacio cirdrgica (anexo 3 = RACHS-1) & a ocoméncia de evento adverso.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

+ Riscos:

Estudo com rizco minima uma vez que se fard revisao de prontudno eletrénico com o devido cuidado em
relaciio ao sigile de dados.

+ Baneficios:

0O conhacimento dos eventos adversos nos pacientas intermnados na UTIP do HCSA ajudard em ravisdo de
protocolos assistenciais, reciclagem de prafissionals quanto 4 seguranga do paciente e tomada de deciséo
para a reducao desses evenlos.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

+ Termdlica de extrema relevancia,

+ Desenho como estudo pilote adequada.

+ Deslechos relevantes para pralica clinica & mudanga de conduta assistencial.

Consideractes sobre os Termos de aprasentacio obrigatdria:

Todos os termos de apresentacac obrigatdna estao de acordo. Os TCLE e TALE tiveram sua dispensa
Juslificada no projelo.

Enderego: Av. Indapendéncia, 155

Bairre: INDEPENDENCIA CEP: annas.ara
UF: RS Munizipio: POARTO ALEGRE
Telefome: [51}3214-8297 Fax: ([51)3214-8397 E-mail: cophezaieaniacasa. icha br

Py &4 da 35

76



77

HOSPITAL DA CRIANCA - Plﬁoﬂrp
SANTO ANTONIO Q@
Condnuagdo do Parooor; 3.963.919

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Todas as pandéncias loram asclarecidas, estando o projeto aprovado pelo colaglado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador responsavel deve encaminhar ao CEP, os relatbrios de andamento dos projatos:

1) Relatbrios parciais;

2) Relatbrios finais:

3) Resullados oblidos (cdpla da publicagao).

Diante do exposto, o Comitd de dtica em Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuigées delinidas na
Resalugio 46612 & na Nerma Operacional n® 001/2013 da CNS, manifesta-se pala aprovacio do projeto de

pasquisa propastn.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipa Documento Arquiva Postagem Autor Situacdso
Informagies Basicas| PE_INFORMAGOES _BASICAS DO P | 04032020 Acaito
| do Projeto ROJETO 1494288 pdl 14:14:55
Outros Carta_resposta.docx 04/032020 |AMA BEATRIZ Aceilo
14:14:30 |RAMOS
WaASHIEWSKI
Projeto Detalhado /| Projeto_final docx 04/032020 |AMA BEATRIZ Aceilo
Brochura 141326 |RAMOS
| Investigador WASHNIEWSKI
Outros Dados.pdl ZTN2201% |AMA BEATRIZ Aceilo
13:35:51 |RAMOS
WASNIEWSK|
Outros Confidencialidade. pal ZTN2201% |AMA BEATRIZ Aceilo
13:34.55 |RAMOS
WASNIEWSKI
Outros Autorizacas pdl ZTN2201% |AMA BEATRIZ Aceilo
133112 |RAMOS
WASNIEWSKI
Outros lsancao.pdl ZTN2201% |AMA BEATRIZ Aceilo
13:29:46 |RAMOS
WASNIEWSKI
Outros Anuencia.pdf ZTN2201% |AMA BEATRIZ Aceilo
13:19:08  |RAMOS
WASNIEWSKI
Outros Insericao.pdl ZTN2201% |AMA BEATRIZ Aceilo
131750 |RAMOS
- _ WASNIEWSKI
Folha de Rosta Folha_de_rosta.pdl 27122019 |ANA BEATRIZ Acello

Enderego: Ay Indapandineia 155

Bairro:  INDEPENDENCIA CEP: 90035074
UF: RS Municiplo; PORTO ALEGRE
Teletone: [51]3214-8007 Fax: (61)3214-8007 E-mail: caphcsa@santacasa tche br
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’_Fcllha de Rosto Folha_de_rosto.pdl

13:112:58  |RAMOS
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