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Wherever the art of Medicine is loved, there is also a love of Humanity.

Hipocrates
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Resumo

Introducdo: Ainda estamos longe de conhecer a realidade portuguesa relativamente ao que é
a Seguranca do Doente, sendo imperativo pensar em estratégias que fomentem a identificacao
de Eventos Adversos (EAs). A ICU Adverse Event Trigger Tool, desenvolvida pelo Institute for
Healthcare Improvement (IHl) e publicada a janeiro de 2002, providencia um manual de
instrucdes para uma revisao retrospetiva de processos clinicos, utilizando triggers que
identificam possiveis EAs na Unidade de Cuidados Intensivos (UCI). Esta ferramenta mede o

nivel de dano que pode ser experienciado na prestacao de cuidados de salde.

Objetivos: Aplicacao da ICU Adverse Event Trigger Tool do IHI na UCI do Centro Hospitalar

Universitario Cova da Beira (CHUCB) para identificar, medir e categorizar EAs.

Métodos: Estudo retrospetivo e descritivo realizado na UCI do CHUCB. Da listagem de todos os
processos clinicos que tiveram lugar entre 1 de janeiro e 31 de dezembro de 2017, foram
analisados os que tinham os seguintes critérios de inclusao: pacientes com idade superior a 18
anos, processos clinicos completos, com mais de 2 dias de internamento e com alta clinica
naquele mesmo ano. A ICU Adverse Event Trigger Tool foi aplicada a cada processo clinico da
amostra por dois revisores. O tratamento e analise de dados teve o auxilio do software
estatistico IBM SPSS Statistics 25.

Resultados: Foram analisados 118 processos clinicos. 48,3% dos pacientes que foram internados
na UCI estiveram anteriormente no Servico de Urgéncia. 26,3% dos pacientes analisados
morreram na UCI. Um total de 81 triggers foram detetados em 41 pacientes e o nimero médio
de triggers por paciente com triggers positivos foi de 1,98. Foram encontrados EAs em 39
processos clinicos. Os seis triggers com maior prevaléncia foram a Hemocultura Positiva,
Intubacao/Reintubacao, Elevacao dos niveis de azoto ureico sérico e/ou creatinina sérica duas
vezes acima do valor basal, Pneumonia com inicio na UCI, Readmissao na UCI| e Dialise de novo.
Houve 10 tipos de triggers sem qualquer ocorréncia. A maioria dos EAs sdo de categoria F.
Existe uma correlacao forte e significativa entre o nimero de dias de internamento, o nimero

de triggers e o nUmero de potenciais EAs.

Conclusdes: A ICU Adverse Event Trigger Tool € pratica na detecdo de triggers e na medicao
de EAs na UCI. No entanto, é fundamental a adaptacao da ferramenta ao contexto nacional e
do profissional de salde. A avaliacdo dos Eventos Adversos que ocorreram no passado permite

criar medidas de alerta e prevencao para a UCI do futuro.
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Abstract

Introduction: We are still far from a thorough knowledge of the national reality regarding what
is the Patient Safety and it is imperative to think of strategies that encourage the identification
of Adverse Events (AEs). The ICU Adverse Event Trigger Tool, developed by the Institute for
Healthcare Improvement (IHI) and published in January 2002, provides an instruction manual
for a retrospective review of clinical charts using triggers that identify possible AEs in the
Intensive Care Unit (ICU). This tool measures the level of harm that can be experienced in

providing health care.

Objectives: Application of the ICU Adverse Event Trigger Tool (ICU) to identify, measure and
categorize AEs in the ICU of Cova da Beira University Hospital Center (CHUCB).

Methodology: Retrospective and descriptive study carried at the ICU of CHUCB. Clinical charts
between January 1st and December 31st 2017, were abstracted with the following inclusion
criteria: patients over 18 years of age, fully completed clinical records, with more than 2 days
of hospitalization and with discharge in that same year. IHI’s ICU Adverse Event Trigger Tool
was applied to each clinical chart from the sample by two reviewers. Data processing and

analysis was aided by the statistical software IBM SPSS Statistics 25.

Results: A total of 118 clinical trials were analyzed. 48.3% of the patients came from the
Emergency Department. 26.3% of the patients analyzed died in the ICU. A total of 81 triggers
were detected in 41 patients and the mean number of triggers per patient per patient was 1.98.
EAs were found in 39 clinical charts. The six triggers with the highest prevalence were: Positive
Hemoculture, Intubation / Reintubation, Elevation of blood urea nitrogen and serum creatinine
two times above baseline, Pneumonia with ICU onset, ICU Readmission and New onset dialysis.
There were 10 types of triggers without any occurrence. Most AEs were category F. There is a
strong and significant correlation between the number of days of hospitalization, the number

of triggers and the number of AEs.

Conclusions: The ICU Adverse Event Trigger Tool it’s a practical tool in the detection of triggers
and measurment of AEs in the ICU. However, an adaptation to the national context and to the
health professional are essential. The evaluation of adverse events that have occurred in the

past is a form of awareness and prevention for the ICU of the future.

Key words

Patient Safety; Adverse Event; Triggers; Intensive Care Unit; Trigger Tool.
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1. Introducao

No ano 2000, o insigne relatorio To Err is Human: Building a Safer Health System foi um ponto
de viragem na histoéria da Seguranca do Doente (SD) e um alerta para a discussao sobre Erros
Médicos (EMs) e Eventos Adversos (EAs). (1) Em 2004, a Organizacdo Mundial de Saide (OMS),
criou a Global Alliance for Patient Safety de forma a incentivar, a nivel internacional,
instituicoes de prestacdo de cuidados de salde e profissionais de salude a procurar solucoes e

estratégias para uma revolucao na SD. (2)

A SD é definida como a auséncia de danos evitaveis e a reducdo de danos desnecessarios
associados a prestacado de cuidados de salde a um minimo aceitavel.(3) Um EA é reconhecido

como um incidente que resulta em dano no doente.

0 Relatério de Progresso de Monitorizacdao do um Sistema Nacional de Notificacdo de Incidentes
e Eventos Adversos (o0 atual NOTIFICA) de 2013, afirma que “um dos pilares que sustenta o atual
paradigma da seguranca do doente é a identificacao de incidentes e de eventos adversos,
admitindo-se e aceitando-se que os mesmos podem ocorrer na prestacdo de cuidados de salde,
mas que sdo, na sua maioria, evitaveis”.(4) Apesar da existéncia deste sistema de relato
voluntario de eventos adversos ser uma aposta na SD a nivel nacional, ha estudos que apontam
que este tipo de sistemas subestima o verdadeiro numero de eventos adversos. (5) As
instituicdes de prestacdo de cuidados de salde deverdo ter estratégias mais eficazes de
identificacao de eventos que causam dano nos doentes, a fim de medir o grau e gravidade do

dano, e selecionar e testar mudancas para a reducao deste mesmo. (6)

Segundo a Institute for Healthcare Improvement (IHI), as tentativas convencionais de
quantificar eventos adversos passam por relatorios voluntarios de incidentes, revisdes de
registos retrospetivos ou simultaneos e abstracdo de eventos de bancos de dados
observacionais. (7) A revisao retrospetiva de processos clinicos esta estabelecida e validada
como método de identificacdo de eventos adversos, permitindo uma visdo geral da incidéncia,

natureza, possivel prevencao e consequéncias de EAs.(8)

O IHI desenvolveu ferramentas, designadas de Trigger Tools, cujo os objetivos sao providenciar
um método pratico e preciso de identificacao de EAs, e medir a taxa de EAs ao longo do tempo,
sendo este Ultimo uma estratégia Gtil para compreender se as mudancas que estdao a ser
realizadas naquela instituicao, no que toca a evolucao na SD, estdo ou ndo a contribuir para a

melhoria desta mesma. (6)

A metodologia da Trigger Tool passa por uma revisao retrospetiva de uma amostra aleatoria de
processos clinicos, utilizando triggers que sao detalhes clinicos relacionados com os cuidados
de salide prestados ao doente e que poderao indicar uma probabilidade razoavel de ocorrer um
determinado EA. (6)
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O IHI desenvolveu uma Global Trigger Tool (GTT) que conta ja com duas edi¢des e que tem sido
adaptada a Medicina atual, sendo utilizada para uma primeira abordagem na situacdo aguda
(6) e desenvolveu Trigger Tools mais especificas para cada situacao/area, como € o caso da
ICU Adverse Event Trigger Tool, especifica para os cuidados de saide na Unidade de Cuidados
Intensivos (UCI). (7)

A UCI tem doentes com problemas clinicos complexos, submetidos a procedimentos invasivos,
atendidos por varios profissionais e expostos a multiplas intervencdes potencialmente
prejudiciais que poderao resultar em dano. (5) Torna-se por isso imperativo a medicao do dano

causado e uma discussao mais profunda sobre a evolucao na SD.

1.1 Objetivos deste estudo

Este estudo tem como objetivos identificar, medir e categorizar os EAs na UCl do Centro
Hospitalar Universitario Cova da Beira (CHUCB) através da ICU Adverse Event Trigger Tool

desenvolvida pelo IHI, e inferir a aplicabilidade desta mesma ferramenta.
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2. Metodologia

2.1 Tipo de estudo

Este é um estudo retrospetivo, descritivo e quantitativo realizado na UCI do Centro Hospitalar

Universitario da Cova da Beira.

A investigacdo teve parecer positivo por parte da Comissdo de Etica da Universidade da Beira

Interior (Anexo 1) e foi aprovada pelo Conselho de Administracao do CHUCB (Anexo 2).

2.2 Selecao da Amostra

Foi feita uma listagem com todos os processos clinicos que tiveram lugar no periodo temporal

compreendido entre 1 de janeiro e 31 de dezembro de 2017.

Foram considerados como critérios de inclusdao todos os processos clinicos completamente
preenchidos, com sumario de alta clinica médica e de enfermagem, que se encontravam
acessiveis a partir do Centricity Critical Care Clinisoft Software, pacientes com um tempo de
internamento superior a 48h e com alta no ano de 2017. Sao critérios de exclusiao todos os

doentes com menos de 18 anos.
Da lista resultante, foi constituida de forma aleatdria, uma amostra representativa.

Todos os processos clinicos da amostra foram codificados de forma a garantir a protecao de

dados dos doentes.

2.3 Procedimento

Apos recolhidas as recomendacdes e informacdes encontradas no Manual da ICU Adverse Event
Trigger Tool, realizou-se, numa primeira fase compreendida entre outubro e dezembro de
2018, o levantamento dos triggers através de uma analise cuidada de cada processo clinico da
amostra, aplicando-se a grelha de triggers do formulario ICU Adverse Event Trigger Tool (Anexo
3). A analise de cada processo clinico foi realizada com o apoio do Centricity Critical Care
Clinisoft Software, programa informatico utilizado em 2017 na UCI do CHUCB, onde de forma
acessivel se consultava o resumo médico da alta clinica, valores laboratoriais, administracao
terapéutica, relatorios de imagiologia e procedimentos inerentes aos processos clinicos em

causa.

Apos a identificacdo dos processos clinicos que continham triggers positivos, dois médicos da
UCI do CHUCB analisaram individualmente cada processo, preenchendo o restante formulario
da ferramenta em causa, validando e categorizando cada EA encontrado, representando assim

o papel de Revisores deste estudo.

Na revisdo de cada processo clinico, cada Revisor deveria alcancar um tempo limite maximo de

20 minutos.
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As recomendacdes do Manual da ICU Adverse Event Trigger Tool compreendem que o resumo
médico da alta clinica e a secao de codificacdo devem ser lidos completamente. As anotacoes
da equipa de enfermagem também sao consideradas relevantes em detrimento das anotacoes
do médico relativamente a admissdo e/ou consultas. A cada trigger positivo identificado, deve-
se ir a secao do processo clinico relativa a este e verificar se existe evidéncia de um evento

prejudicial.

Este mesmo Manual descreve também um conjunto de regras e padrdes de EAs na UCI, utilizados

neste estudo, que serao de seguida enunciados numa adaptacédo para portugués (7):

¢ Uma overdose medicamentosa intencional nao é considerada um EA;

e Eventos que ocorram fora da UCI apenas sao contabilizados se estes tiverem comecado
na UCI;

e Complicacées dos tratamentos sao considerados EAs;

e A morte nao deve ser considerada um evento a menos que um processo tenha
claramente contribuido para a morte, ao contrario de ser parte de um processo
bioldgico normal;

e Arritmias simples nao devem ser consideradas eventos, a menos que resultem de dano;

e Mlltiplos triggers podem estar associados a um evento, mas apenas um evento é
contabilizado;

e Ocasionalmente, uma série de eventos relacionados podera ser encontrada num dnico
doente, devendo ser contabilizado como evento Unico e classificado com o mais alto
nivel de dano;

e Os processos clinicos podem ser revistos para a detecao de outros triggers, conforme o
exigido pelas necessidades de cada instituicao, mas a duracao total da revisao do

registo do doente nao deve ser superior ao estipulado.

2.4 Variaveis

De cada processo selecionado, foram retirados os seguintes dados para estudo: género, idade,
numero de dias de internamento, triggers positivos e o nimero de EAs.
Retirou-se também os dados relativos a Origem dos processos clinicos, isto €, qual os
servicos/departamentos com que o paciente teve contacto imediatamente antes de ser
internado na UCI, e em relacdo ao Destino, ou seja, o servico/departamento/situacao apos o
internamento na UCI.
A ICU Adverse Event Trigger Tool possui 24 triggers especificos e um trigger geral.
Os triggers sao:
e Existéncia de Hemocultura Positiva, Descida da Hemoglobina (Hg) por 4 pontos ou mais,
Clostridium difficile positivo, INR superior a 6, Glucose inferior a 50 mg/dl, Valor do
Azoto Ureico (UN) ou da Creatinina Sérica duas vezes superior ao valor basal e/ou

Testes imagioldgicos para detecao de coagulos ou embolia;
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e Utilizacdo de um ou mais dos seguintes elementos: Polistireno Sulfonato de Sédio
(Kayexalate), Difenidramina (Benadryl), Vitamina K, Flumazenil (Romazicon),
Naloxona (Narcan), Antidiarreicos, Antieméticos;

e Reanimacao Cardiorrespiratoria;

e Pneumonia com inicio na UCI;

e Dialise de novo na UCI;

e Intubacao/Reintubacao;

e Paragem abrupta de medicacao;

e Excesso de Sedacao/Letargia/Hipotensao;

e Outro.

A Trigger Tool adapta o National Coordinating Council for Medication Error Reporting and

Prevention (NCC MERP) para categorizar os EAs, sendo estes ou nao resultado de um erro.
Sao definidas 5 categorias de dano subsequente de um EA:

e Categoria E: dano temporario no doente, com intervencao necessaria;

e Categoria F: dano temporario no doente, com readmissao na UCI ou internamento
prolongado (seja na UCI ou outras unidades, incluindo instituicoes/lares);

e (Categoria G: dano permanente no doente;

e Categoria H: dano que necessita de intervencdes de suporte de vida;

e (Categoria I: morte do doente.

2.5 Analise Estatistica

A andlise estatistica foi efetuada com recurso ao software IBM SPSS Statistics (Statistical

Package for the Social Sciences) versdo 25. A analise inclui estatistica descritiva e inferencial.

Na descricao dos resultados, recorreu-se a estatistica descritiva, com utilizacao de distribuicao
das frequéncias, medidas de tendéncia central, como a média, mediana e moda, e medidas de

dispersao, como o desvio-padrao.

Avaliou-se o grau de concordancia dos resultados obtidos pelos Revisores através do teste Kappa
de Cohen, para um nivel se significancia de 5%. Para a sua interpretacdo, utilizou-se a

classificacao de Landis e Koch. (9)



Seguranca do doente na UCI: Aplicacao de uma trigger tool para a medicao de eventos adversos

Tabela | - Valorizacao do Coeficiente Kappa (Landis e Koch,1977)

Valor de kappa Concordancia

0,000 Pobre (Poor)
0,001 - 0,200 Ligeira (Slight)
0,210 - 0,400 Consideravel (Fair)
0,410 - 0,600 Moderada (Moderate)
0,610 - 0,800 Substancial (Substantial)
0,810 - 1,000 Quase perfeita (Almost perfect)

Aplicou-se o teste de correlacdo de Pearson para verificar a correlacdo entre as variaveis
ordinais, nomeadamente entre o nimero de dias de internamento, nimero de triggers, niUmero
de EAs.
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3. Resultados

3.1 Descricao da Amostra

Da listagem de 232 processos clinicos decorrentes entre o periodo de 1 de janeiro e 31 de

dezembro de 2017, e face aos critérios de exclusao estabelecidos:

e 62 processos clinicos foram retirados por terem menos de dois dias de internamento;

e 4 processos clinicos foram retirados por terem alta em 2018;

e 5 processos clinicos foram retirados por nao se encontrarem dados relativos a estes no
software utilizado;

e 10 processos clinicos foram retirados por serem casos de readmissao, estando por isso

repetidos na listagem.

Das 151 altas clinicas resultantes dessa listagem, analisaram-se 118 processos clinicos.

3.1.1 Variaveis sociodemograficas

A média de idades dos pacientes relativos a amostra de processos clinicos foi de 72,79 anos
com uma mediana de 74,00 anos. A idade minima registada foi de 31 anos e a idade maxima de

98 anos, com um desvio-padrao de 12,799 anos.

Cerca de 46,6% dos processos clinicos sao de pacientes do sexo feminino e 53,4% dos processos

sao do sexo masculino.

3.1.2 Variaveis de contexto

0 ndmero de dias de internamento dos pacientes da amostra teve uma média de 9,45 dias, uma
mediana de 4 dias e uma moda de 2 dias. Com um desvio-padrao de 15,102 dias, o nimero dias

de internamento minimo foi de 2 dias e o maximo foi de 123 dias.

Quanto a distribuicao da amostra relativamente a Origem dos processos clinicos, isto €, qual os
servicos/departamentos com que o paciente teve contacto imediatamente antes de ser
internado na UCI, maioritariamente estes sdo do Servico de Urgéncia (48,3%), seguidos do

Servico de Cirurgia (18,6%) e da Unidade de Cuidados Agudos e Diferenciados (16,9%).

Quanto ao destino dos processos clinicos, ou seja, o servico/departamento/situacao para onde
o paciente foi transferido ap6s alta clinica na UCI, 26,3% dos pacientes dos processos analisados
faleceram na UCI, 20,3% foram transferidos para a Unidade de Cuidados Agudos e Diferenciados

e 19,5% para o Servico de Cirurgia.
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Tabela Il - Distribuicao da amostra consoante a Origem

Origem
n %
UAVC 2 1,7
Cardiologia 1 0,8
Cirurgia 22 18,6
Gastroenterologia 3 2,5
Ginecologia e Obstetricia 1 0,8
Medicina Interna 9 7,6
Ortopedia 1 0,8
UCAD 20 16,9
Servico de Urgéncia 57 48,3
Urologia 2 1,7
Total 118 100,0
Tabela IIl - Distribuicao da amostra consoante o Destino
Destino
n %
UAVC 1 0,8
Cardiologia 23 19,5
Cirurgia 15 12,7
Exterior 9 7,6
Medicina Interna 12 10,2
Falecimento 31 26,3
UCAD 24 20,3
Pneumologia 1 0,8
Urologia 2 1,7
Total 118 100,0

3.2 Triggers

Ap0s a aplicacao do formulario da ICU Adverse Event Trigger Tool para analise dos 118 processos
clinicos da amostra, foram identificados 81 triggers em 41 processos (incidéncia de 34,75% da
amostra). A média de triggers destes 41 processos clinicos é de 1,98 triggers por paciente,
sendo a mediana igual a 2 e a moda igual a 1, sendo que 22 dos processos sao do sexo feminino

e 19 sao do sexo masculino.
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Os seis triggers positivos com maior prevaléncia foram: Hemocultura Positiva (n=16),
Intubacdo/Reintubacao (n=15), Elevacao dos niveis de Azoto Ureico sérico e Creatinina sérica
duas vezes acima do valor basal (n=9), Pneumonia com inicio na UCI (n=7), Readmissao na UCI
(n=7) e Dialise de novo (n=7).

Os triggers que nao foram detetados na amostra foram: PTT com valor superior a 100 segundos,
INR superior a 6, uso de Polistireno Sulfonato de Sodio (Kayexalate), Difenidramina (Benadryl),
Vitamina K, Flumazenil (Romazicon), Naloxona (Narcan), Paragem abrupta de medicacao,

Sedacao excessiva/Letargia/Hipotensao.

Tabela IV - Distribuicao dos Triggers

Triggers
n %
Hemocultura Positiva 16 19,75
Intubacao/Reintubacao 15 18,52
Elevacao UN e/ou Creatinina 2x o valor basal 9 11,11
Pneumonia com inicio na UCI 7 8,64
Readmissao na UCI 7 8,64
Novo inicio de dialise de novo 7 8,64
Reanimacao 5 6,17
Procedimentos na Unidade 4 4,94
Descida Abrupta de Hg 2 2,47
Clostridium difficile positivo 2 2,47
Antidiarreicos 2 2,47
Antieméticos 2 2,47
Glucose < 50 1 1,23
Imagiologia para coagulos ou embolia 1 1,23
Outro 1 1,23
PTT > 100 0 0,00
INR > 6 0 0,00
Difenidramina 0 0,00
Vitamina K 0 0,00
Flumazenil 0 0,00
Naloxona 0 0,00
Polistireno Sulfonato de Sodio 0 0,00
Paragem abrupta de medicacao 0 0,00
Sedacao excessiva/Letargia/Hipotensao 0 0,00
Total 81 100,00
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3.3 Eventos Adversos

Dos 41 processos clinicos em que se detetaram triggers, por consenso total dos dois Revisores,
dois dos processos clinicos os triggers nao representavam qualquer dano, isto é, ndo tera
decorrido EAs nestes dois pacientes apesar do trigger positivo. Assim sendo, em 39 pacientes,
os triggers desvendam cerca de 65 potenciais EAs, sendo que apenas existe consenso para a

existéncia de 36 EAs.

Face as regras do Manual da ICU Adverse Event Trigger Tool, houve apenas num processo clinico
a contabilizacdo de 3 triggers como desencadeantes de 1 Unico evento adverso, uma vez que

faziam parte do mesmo contexto clinico.

Tabela V - Tabulacao cruzada entre a Validacao e Categorizacao do Dano dos EAs pelos Revisores

Validacao e Categorizacao do Dano (Revisor 2)

Categorial CategoriaH Categoria F CategoriaE Sem dano

Total

T | Categorial 1 0 0 1 10 12
2
>
()
= Categoria H 1 0 4 1 6 12
2
©
a
S | Categoria G 0 0 1 0 1 2
o
o4
%n
N | Categoria F 4 4 14 2 11 35
Sh
g
8 | Categoria E 0 0 2 0 0 2
()
o
(T
g;\
2 | Sem dano 0 0 0 2 0 2
=

Total 6 4 21 6 28 65

Cerca de 53,85% dos potenciais EAs foram considerados de categoria F.

O valor de Kappa relativamente ao cruzamento dos dados entre os dois Revisores foi de 0,016

(concordancia ligeira).
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Tabela VI - Consenso entre Revisores na avaliacao de cada trigger

Triggers n Valor de Kappa
Hemocultura Positiva 16 0,725
Intubacao/Reintubacao 15 0,394
Elevacao UN e/ou Creatinina 2x o valor basal | 9 0,441
Pneumonia com inicio na UCI 7 0,57
Readmissao na UCI 7 0,527
Novo inicio de dialise de novo 7 0,415
Reanimacao 5 0,568
Procedimentos na Unidade 4 0,404
Descida Abrupta de Hg 2 0,742
Clostridium difficile positivo 2 0,741
Antidiarreicos 2 0,487
Antieméticos 2 0,655
Glucose < 50 1 0,494

Outro 1 1

Relativamente a avaliacao individual, o trigger Hemocultura Positiva identificou pelo menos 13
EAs, sendo que existe consenso entre os Revisores de que 10 EAs sao de categoria F, sendo o

valor de Kappa de 0,725 (concordancia substancial).

Tabela VII - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Hemocultura Positiva

Trigger Hemocultura Positiva

| Revisor 2

|Néo aplicavel Categoria| CategoriaH CategoriaF Sem dano Total

= N&o aplicavel 25 0 0 0 0 25

2

5

-2 Categoria F 0 2 1 10 3 16
Total ‘ 25 2 1 10 3 41

A categorizacao do trigger Intubacao/Reintubacao por parte de ambos os Revisores, teve um

valor de Kappa de 0,394 (concordancia consideravel).
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Tabela VIII - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Intubacao/Reintubacao

Trigger Intubacao/Reintubacao

Revisor 2

N&o aplicavel Categorial CategoriaF Categoria E Sem dano Total

N&o aplicavel 26 0 0 0 0 26
b Categoria | 0 0 0 1 0 1
2
g
(2 Categoria H 3 1 2 0 3 9
Categoria F 1 0 2 1 1 5
Total 30 1 4 2 4 41

A categorizacao do trigger Elevacao UN e/ou Creatinina duas vezes acima o valor basal por

parte de ambos os Revisores, teve um valor de Kappa de 0,441 (concordancia moderada).

Tabela IX - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Elevacao UN e/ou Creatinina
duas vezes acima o valor basal

Trigger Elevacao UN e/ou Creatinina duas vezes o nivel basal

| Revisor 2

N&o aplicavel Categoria H Sem dano  Total

N&o aplicavel 32 0 0 32

b Categoria | 0 0 2 2
2
3

I Categoria F 2 1 3 6

Sem dano 0 0 1 1

Total 34 1 6 41

Quando a avaliacao do dano dos possiveis EAs desvendados pelo trigger Pneumonia com inicio

na UCI por parte de ambos os Revisores, teve um valor de Kappa de 0,570 (concordancia
moderada).
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Tabela X - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Pneumonia com inicio na UCI

Trigger Pneumonia com inicio na UCI

Revisor 2
N&ao aplicavel Categorial  Categoria H Categoria F Total
b N&o aplicavel 34 0 0 0 34
o
s
& Categoria F 1 2 2 2 7
Total 35 2 2 2 41

A categorizacao do trigger Readmissao na UCI teve um valor de Kappa de 0,527 (concordancia
moderada).

Tabela XI - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Readmissao na UCI

Trigger Readmissédo na UCI

Revisor 2
N&o aplicavel Categoria F Sem dano Total
Nao aplicavel 34 0 0 34
b Categoria H 0 2 2 4
o
=
& Categoria F 0 1 0 1
Categoria E 0 2 0 2
Total 34 5 2 41

A categorizacao do trigger Dialise de novo por parte de ambos os Revisores, teve um valor de
Kappa de 0,415 (concordancia moderada), no entanto, um dos Revisores considerou que este
nao estava associado a qualquer tipo de dano. O mesmo aconteceu com o trigger Reanimacao,
valor de Kappa de 0,568, em que um Revisor considerou que em nenhum dos processos clinicos

em que este trigger foi positivo tera desvendado qualquer EA.
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Tabela XII - Validacéo e categorizacdo do dano dos EAs quanto ao trigger Dialise de novo

Trigger Dialise de novo

Revisor 2
Nao aplicavel Sem dano Total
N&o aplicavel 34 0 34
- Categoria | 0 5 5
3
3
2 Categoria H 0 1 1
Categoria F 1 0 1
Total 35 6 11

Tabela XIII - Validacéo e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Reanimagao Cardiorrespiratoria

Trigger Reanimacao

Revisor 2
N&o aplicavel Sem dano Total
N&o aplicavel 36 0 36
- Categoria | 0 3 3
S
g
(2 Categoria G 0 1 1
Sem dano 0 1 1
Total 36 5 41

A categorizacdo do trigger Procedimentos na UCI teve um valor

de Kappa de 0,404
(concordancia consideravel).
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Tabela XIV - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Procedimentos

Trigger Procedimentos na UCI

Revisor 2
N&o aplicavel Categoria E Sem dano  Total
= N&o aplicavel 37 0 0 37
o
5
x Categoria F 1 1 2 4
Total 38 1 2 41

A categorizacao do trigger Descida da Hemoglobina (Hg) por pelo menos 4 pontos teve um valor
de Kappa de 0,742 (concordancia substancial). Notar que existe concordancia entre os dois

Revisores de que num dos processos clinicos o trigger positivo desvenda um EA de categoria |,
categoria representativa de maior dano.

Tabela XV - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Descida Abrupta da Hemoglobina
por 4 pontos ou mais

Trigger Descida abrupta da Hemoglobina por 4 pontos ou mais

Revisor 2
Nao aplicavel Categoria | Sem dano Total

N&o aplicavel 39 0 0 39
S i
2 Categoria | 0 1 0 1
()
(a4

Categoria F 0 0 1 1

Total 39 1 1 41

A categorizacao do trigger Clostridium difficile positivo teve um valor de Kappa de 0,741
(concordancia substancial).
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Tabela XVI - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Clostridium difficile positivo

Trigger Clostridium difficile positivo

Revisor 2
N&o aplicavel Categoria F Total
Nao aplicavel 39 0 39
S )
2 Categoria G 0 1 1
()
12
Categoria F 0 1 1
Total 39 2

M1

A categorizacao do trigger de utilizacao de Antidiarreicos teve um valor de Kappa de 0,487
(concordancia moderada).

Tabela XVII - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Antidiarreicos

Trigger Antidiarreicos

Revisor 1

Total

Revisor 2
N&o aplicavel Categoria E Total
Nao aplicavel 39 0 39
Sem dano 0 2 2
39 2 1

Relativamente ao trigger de utilizacdo de Antieméticos, houve consenso por parte dos

revisores de que em nenhuma das situacées houve dano, nao existindo EAs associados a este

trigger.
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Tabela XVIII - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Antieméticos

Trigger Antieméticos

Revisor 2
N&o aplicavel Sem dano Total
- N&o aplicavel 39 0 39
3
g
x Sem dano 1 1 2
Total 40 1 41

A categorizacao do trigger Glucose inferior a 50 mg/dl teve um valor de Kappa de 0,494
(concordancia moderada).

Tabela XIX - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Glucose inferior a 50 mg/dl

Trigger Glucose inferior a 50 mg/dl

Revisor 2
N&o aplicavel Categoria E Total
- N&o aplicavel 40 0 40
3
x Categoria H 0 1 1
Total 40 1

41

Quanto ao trigger Imagiologia para coagulos ou embolia, apenas um revisor avaliou o trigger,
categorizando o dano por este causado de Categoria .
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Tabela XX - Validacao e categorizacdo do dano dos EAs quanto ao trigger Imagiologia para coagulos ou
embolia

Trigger Imagiologia para coagulos ou embolia

Revisor 2
N&o aplicavel Total

- N&o aplicavel 40 40
3
=
] .
o Categoria | 1 1

Total Y 41

A categorizacao do trigger Outro teve um valor de Kappa de 1 (concordancia excelente).

O Unico EA associado, foi categorizado de categoria F. Em causa esta um procedimento de
intubacao seletiva.

Tabela XXI - Validacao e categorizacao do dano dos EAs quanto ao trigger Outro

Trigger Outro
Revisor 2
Nao aplicavel Categoria F Total

N N&o aplicavel 40 0 40
2
o
-2 Categoria F 0 1 1

Total 40 1 41

Apds andlise dos 118 processos clinicos, podemos afirmar que existe uma correlacao
estatisticamente significativa entre o nimero de dias de internamento e o nimero de triggers
(pela correlacdo de Pearson r=0,767; p=0,000), para um nivel de significancia de 0,01. Existe
também uma correlacao estatisticamente significativa entre o niUmero de dias de internamento

e 0 numero de potenciais eventos adversos (pela correlacao de Pearson r=0,698; p=0,000), para
um nivel de significancia de 0,01.
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4. Discussao

A aplicacao da ICU Adverse Event Trigger Tool tem como base uma metodologia pratica e

precisa no que toca a possivel identificacao de Eventos Adversos. (5)

Neste estudo, de uma analise de 118 processos clinicos, foram identificados em 41 destes um
total de 81 triggers, obtendo uma incidéncia de triggers em 34,75% da amostra total. Em 39
doentes foram desvendados cerca de 65 potenciais EAs, sendo que apenas 36 tém consenso por
parte dos Revisores para a sua existéncia.

A maioria dos potenciais EAs foram categorizados como sendo de categoria F, isto &, dano
temporario no doente, com readmissao na UCI ou internamento prolongado.

Relativamente a categoria |, apenas um EA foi classificado como tal, tendo sido desvendado

pelo trigger de Descida abrupta da Hg por 4 pontos ou mais.

Os seis triggers positivos com maior prevaléncia foram: Hemocultura Positiva,
Intubacao/Reintubacao, Elevacao dos niveis de Azoto Ureico sérico e/ou Creatinina sérica duas
vezes acima do valor basal, Pneumonia com inicio na UCI, Readmissao na UCI| e Dialise de novo.
Verificamos alguma semelhanca relativamente aos triggers encontrados com maior frequéncia
no estudo realizado pelo IHI, publicado em 2006, em que foi aplicada esta mesma trigger tool
em 62 UCIs em 54 hospitais, entre 2001 e 2004, em que os seis triggers mais frequentes foram:
Procedimentos na UCI, Queda abrupta de Hg, Intubacao/Reintubacao, Imagiologia para
coagulos/embolia, Pneumonia com inicio na UCI e Hemocultura Positiva. (5)

Recorda-se que nas instrucoes de uso da Trigger Tool esta indicado de que a ferramenta fornece
uma visao da organizacao da UCl em causa e é menos valiosa no que toca a comparacées com

outras UCls, podendo apenas dados agregados serem de algum valor de comparacao. (7)

0 trigger que no nosso estudo desvendou maior nimero de EAs e concordancia substancial por
parte dos Revisores foi de facto a Hemocultura Positiva, sendo maioritariamente categorizado
como F. Nas instrucdes relativas ao uso da Trigger Tool ha o alerta de que as hemoculturas
positivas sdo muitas das vezes iatrogénicas estando associadas a mau prognostico na UCI. (7)

A elevacao dos niveis de UN e Creatinina sérica duas vezes acima do valor basal trouxe pouco
consenso e alguma discussao por parte dos Revisores. Estes valores poderao estar associados a
disfuncao renal relativa a farmacos ou terapias usadas no doente (7), mas torna-se dificil

diferenciar o que é patologico do que é iatrogénico.

Dos 24 triggers referenciados pela ICU Adverse Event Trigger Tool, 10 nao foram encontrados
apos a aplicacao da Trigger Tool: PTT com valor superior a 100 segundos, INR superior a 6, uso
de Difenidramina, de Vitamina K, Flumazenil, Naloxona e de Polistireno Sulfonato de Sodio,

Paragem abrupta de medicacao, Sedacao excessiva/Letargia/Hipotensao.
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Farmacos como o Benadryl ou o Polistireno Sulfonato de Sodio, tém em Portugal uma diferente

traducdo medicamentosa ou outras caracteristicas especificas de terapéutica.

A paragem abrupta de medicacao e a sedacao excessiva/letargia/hipotensao sao triggers que
poderao requerer mais tempo de analise do processo clinico, dificultando assim o cumprimento
dos 20 minutos estimados pela ferramenta, padecendo assim de possivel encontro destes.
Recorda-se de que nesta metodologia, a limitacdo do tempo e a selecdo aleatoria de processos
tém como objetivo produzir uma amostra representativa e nao pretende identificar todos os

eventos adversos num sé processo clinico. (7)

A ndo detecdo destes triggers podera estar associada a necessidade de adaptacdo da
ferramenta ao contexto da UCI em causa, algo que o préprio IHI ja prevé no desenvolvimento
deste tipo de ferramentas. (3) Sera importante rever a Trigger Tool e adapta-la de forma a que
os triggers vao de acordo com as guidelines e praticas da UCI, podendo assim a instituicao

perceber de facto o verdadeiro nimero e tipo de EAs que enfrenta.

A utilizacao do valor de Kappa para medicao de consenso entre revisores tem sido utilizado
noutros estudos que aplicam a metodologia da Trigger Tool. (10) No entanto, foi apontado pelos
Revisores deste estudo a dificuldade em categorizar os Eventos Adversos e a necessidade de
utilizacdo de mais tempo para completar o formulario em causa.

Podera estar em causa a necessidade de formacao relativa a utilizacdo da Trigger Tool, uma
vez que podem decorrer interpretacées ambiguas sobre as instrucdes desta mesma. (10, 11)
Um dos exemplos expressa-se no trigger Procedimentos na UCI. Na avaliacao individual de cada
Revisor, cada um destes pode considerar este trigger positivo com diferentes procedimentos
decorridos com o registo clinico do doente em causa, podendo ser categorizados de diferentes
formas, sendo na verdade um trigger diferente para cada revisor. A especificacao dos
procedimentos em causa nas instrucées da ferramenta ou mesmo a indicacao destes numa

formacao, poderia terminar com a ambiguidade que lhe esta inerente.

Relativamente ao uso dos dados deste estudo e de que forma estes podem ser uma estratégia
para a evolucao da SD, deve-se relembrar que a Trigger Tool do IHI tem como objetivo medir a
taxa de EAs que vao decorrendo ao longo do tempo de uma determinada instituicao e nao
medicao de prevencao dos EAs, isto €, a capacidade de distinguir o que foi causado por erro
médico ou cuidados de salde abaixo do que consideramos padrao, daquilo que é considerado
um evento inevitavel.(11) Segundo o IHI, a capacidade de prevencao nao devera ser considerada
um critério de inclusao ou exclusdao para um registo clinico porque existe uma mudanca
constante ao longo do tempo daquilo que é considerado prevenivel. No entanto, esta visao nao
€ equivalente a uma posicao que indique que a avaliacao da prevencdo de eventos adversos
nao deve ser realizada. (6) O objetivo devera passar por determinar como é que o erro decorreu

€ nao quem cometeu o erro. (12)
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Segundo o estudo de Doupi et all, o uso deste tipo de Trigger Tools e a adjacente revisao de
processos clinicos podera ser uma oportunidade de aprendizagem para a instituicao e diferentes
organizacodes, através de:

e Troca de opinides entre a equipa de Revisores de forma a que haja esclarecimento
sobre a presenca e o tipo de triggers, a gravidade dos eventos adversos, a prevencao
ou nao destes mesmos. Esta informacdo devera resultar de diversas sessbes de
avaliacao, documentando o raciocino que apoia as decisoes finais tomadas, para que
este esteja disponivel como referéncia futura;

e Identificacao de areas-alvo para o desenvolvimento e monitorizacao dos niveis de
dano ao longo do tempo;

e Divulgacao dos resultados para toda a instituicao e organizacoes parceiras de forma a

realizar uma discussao proficua sobre a evolucédo da SD. (11)

Quanto a novos estudos e desenvolvimentos relativamente a ICU Adverse Event Trigger Tool,
seria importante traduzir a ferramenta para portugués e adapta-la ao contexto da UCI. Seria
também pertinente compreender de que forma o NOTIFICA e a Trigger Tool se poderiam

complementar nesta busca pela Seguranca do Doente.

Por fim, compreender de que forma é que se pode aliar as novas tecnologias a uma eficiente e

automatizada notificacao de triggers nos processos clinicos.
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5. Conclusao

A UCI é possuidora de ambiente Unico, particularmente suscetivel a erros médicos face a
complexidade dos seus doentes, interdependéncia dos profissionais e a dependéncia do
trabalho em equipa, incutindo assim a necessidade de uma discussao ativa sobre a garantia de

Seguranca do Doente. (13)

A metodologia de Trigger Tool desenvolvida pelo IHI, € um método fiavel e pratico para uma
revisdo retrospetiva de processos clinicos através daquelas que sao as lentes dos triggers, cujo
objetivo é a medicdo do nimero de Eventos Adversos de uma determinada instituicdo ao longo

do tempo.

A ICU Adverse Event Trigger Tool é uma ferramenta que devera ser adaptada ao contexto da
UCI em causa, visto que alguns dos triggers nao se inserirem nas praticas do nosso dia-a-dia. A
ferramenta é moldavel, sendo por isso importante a discussao e consenso entre a equipa da UCI
sobre de que forma é que esta ferramenta pode servir a Instituicio em causa. Encontramos na
avaliacao dos EAs que ocorreram no passado os mecanismos de alerta e prevencao para a UCI

do futuro.

5.1 Limitacdes do estudo

Este estudo teve varias limitacoes.

Ainadaptacao da ferramenta ao contexto nacional podera ter sido uma barreira para o encontro
de mais EAs.

N&o foi explorado todo o potencial da Trigger Tool uma vez que na Ultima seccao desta existe
uma parte relativa a codificacdo UB92 Form, algo que se aplica ao Sistema Americano.

A variabilidade inter-Revisor foi uma limitacado no sentido em que demostrou ambiguidade na
categorizacao dos EAs.

Por fim, a prépria metodologia do estudo acabou ser diferente da apresentada nas instrucoes
da Trigger Tool, uma vez houve uma avaliacdo continua dos processos clinicos da amostra e
nao faseada de duas em duas semanas como o instruido, de forma a serem cumpridos as datas

limites propostas inicialmente para este mesmo estudo.
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7. Anexos

7.1 Anexo 1 - Parecer da Comissdo de Etica da UBI

Comissdo de Etica
Universidade da Beira Interior

comissaodeetica@ubi.pt
Convento de Santo Anténio
6201-001 Covilhi | Portugal

Parecer relativo ao processo n.° CE-UBI-Pj-2018-073:ID930

Na sua reunido de 13 de novembro de 2018 a Comissao de Etica apreciou a documentacio
cientifica submetida referente ao pedido de parecer do projeto “Seguranca do doente na
UCI: aplicagao de uma trigger tool para medic¢ao de eventos adversos” da proponente Inés

Filipa Garcia Moreira, a que atribuiu o cddigo n.° CE-UBI-Pj-2018-073.
Na sua anélise ndo identificou matéria que ofenda os principios éticos e morais sendo de
parecer que o estudo em causa pode ser aprovado. Dado o contetido do trabalho, a CE-UBI

recomenda solicitacio de autorizacdo ao Encarregado da Protecio de Dados da(s)

entidade(s) envolvida(s).
Covilha e UBI, 17 de dezembro de 2018

O Presidente gia Comissdo de Etica

Professor Doutor José Anténio Martinez Souto de Oliveira

Professor Catedratico
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7.2. Anexo 2 - Autorizacdo do Estudo pelo Conselho de

Administracao do CHUCB

= "“—,;%\”’%’ AN 2o

) r o p ngsD/ Ik 8 l_ J LYK
REPUBLICA R | SERVIGO NACIONAL At s ool WG @
PORTUGUESA 6 SN DE SAUDE | 22: L)I::H(-mn EPE

SAUDE Dr. Carlos Gomes

Assunto:Projecto de Investigagdo n.2 61/2018 - "Seguranga do doente na UCI: aplicagdo de uma trigg

Para:Exmo. Sr. Presidente do Conselho de Administragdo Ne: 10/2019

De:Gabinete de Investigagdo e Inovagdo Data:18-01-2019

Em relagdo ao assunto em epigrafe, junto envio o pedido de Inés Garcia Moreira, aluna de
Mestrado Integrado em Medicina da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade da Beira
Interior, para a realizagdo de um estudo subordinado ao tema ”Segu,ranca do doente na UCI:
aplicacdo de uma trigger tool para a medigdo de eventos adversos”, a realizar ne-Senvico-de
ImuneatergologiaedePrreumutogia deste Centro Hospitalar. na Unidade
de Cuidodos Tnkensivos

Envio ainda o parecer CE-UBI-Pj-2018-073, emitido pela Comissdo de Etica da Universidade da

Beira Interior.

Informo que se encontram reunidos todos os requisitos necessarios de acordo com o

Regulamento e Procedimentos do Centro de Investigagdo Clinica.

Centro Hospitalar Cova da Beira
Presente em rennii m(h. CA.

Com os melhores cumprimentos,
i & s o 2019

Desgacho

v Clinico

v Dirceto

A Coordenadora do Gabinete de Investigagdo e Inovagdo,

T Fe e eenic

(DT.2 Rosa Saraiva)

RS/RS
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7.3 Anexo 3 - Formulario ICU Adverse Event Trigger Tool

ICU Adverse Event Trigger Tool Worksheet

(Information pertains only to the patient’s stay in the ICU)

Hospital MemberID#

i

Triggers:

i

Which triggers appeared in the patient’s record?
(Mark all that apply)

U Positive blood culture.............c.oovooveeeeeeeeeen.
a Abruptdrop in Hg >4gms...........coooeiiiiiiiiiinne
L C. difficile POSIIVE .......oveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

L) PTT > 200 e

U Glucose <50.........oovoioiieoeeee e
a Rising BUN and/or Serum Creatinine to 2x baseline.......
a Radiologic tests for emboli or clot..........................
(| Benadryl ..o
O Vitamin K oo
U Flumazenil (ROMAzicon) .............ccoccvevveeeeeeea.
L Naloxone (Narcan) .........c.oooeeveeveeeeereeeeeeeeeene,

L) Antidiarrheals...........ooveeeeeeeeeeeee oo,

L) ANHEMEHCS. . et

L New onset dIalySiS. c.ouenininiii
a In-unitprocedures. ............oooiiiiiiiiii

0 Intubation/Reintubation. .............oooveeeeeeeeeeeenn.

Patient’s Reference #

Patient’s Gender

1e

Patient’s Age

I yrs

Adverse Events:

*If an adverse event occurred, mark the highest harm category:

No Harm E

IS IS, S [N S S S N I S I S S E— — U E— S I S— S E— S— E—
L - r
I IS IS [ S S S S I U I S N I S S N S S S S S S
[N I NN [N SN EN [N S I S S S S S I S S I N S S R S )
[N IR I F NN NN SN (N, (S S E— S S — E— S E— I I E— — E— S E—-
v - r -
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ICU Length of Stay JJJ days

Total Number of Distinct Adverse Events J

Fill out the following information below, for each DISTINCT adverse event with a harm category of E through I:

Harm Category* Medication Related  Type of Medication**  “E” coded in UB92***

Event#1...... J J

Event #2...... J J J J
Event#3...... J J J J
Event#4...... J J J J
e | | | |
Event#6...... J J J J
Event #7...... J J J J

*Harm Categories
Category E: Contributed to temporary harm to the patient and required intervention

Category F: Contributed to temporary harm to the patient and required initial/prolonged hospitalization
Category G: Ccontributed to permanent patient harm

Category H: Required intervention to sustain life

Category I: Contributed to the patient’s death

**Medication Code

0—Not applicable

1—Antibiotics

2—Anticoagulants and Antiplatelets
3—Antipsychotics

4—Electrolytes

5—Insulin 6—

Narcotics 7—

Sedatives

***RCE” Code in UB92 Form
Was the adverse event documented as an “E” code in the ICD9 section of the UB92 form?
Yes—only pertains to documentation of the following “E” codes: Accidental poisoning (E850-E869);
Therapeutic use (E930-E949); Suicide attempt (E950-952); Assault(E961-E962); Undetermined (E980-E982)




