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1.REVISAO BIBLIOGRAFICA

1.1 — Introducéo:

A seguranca é o primeiro dominio da qualidade na assisténcia a satude e um indicador
importante de uma boa assisténcia médico-hospitalar (MENDES et al., 2013). A qualidade do
cuidado em saude foi definida como “o grau em que os servigos de satde para individuos e
populacdes aumentam a probabilidade de resultados desejados e sdo consistentes com o
conhecimento profissional atual”’(“WHO | World Alliance for Patient Safety”, 2012).

Os eventos adversos (EA) foram definidos como injurias ndo intencionais decorrentes
da atencdo a saude, ndo relacionadas a evolucdo natural da doenca de base, que ocasionaram
lesbes mensuraveis nos pacientes afetados, prolongamento do tempo de internacdo ou obito.
(RUNCIMAN et al., 2009).

Cuidados de saude ndo seguros resultaram em expressiva morbidade e mortalidade
evitaveis, gastos adicionais com a manutencdo dos sistemas de saude e representaram uma
grande preocupagao (“WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY FORWARD
PROGRAMME 2005, 2004). Os EA nos hospitais ja foram considerados amplamente
aceitos como um problema grave, causando mais mortes que cancer de mama ou AIDS. (DE
VRIES et al., 2008)

Estudos em hospitais de varios paises mostraram a associacdo entre a ocorréncia de
eventos adversos, incidentes que ocasionaram danos aos pacientes, e 0 aumento do tempo de
permanéncia, da mortalidade e do gasto hospitalar. (GOUVEA; TRAVASSOS, 2010;
RALEIGH et al., 2008; ZHAN; MILLER, 2003) Estes estudos mostraram que além do dano
direto ao paciente, os EA geraram um encargo financeiro consideravel para o sistema de
salde visto que em 1999, estimava-se que 0s custos totais dos EA evitaveis nos EUA eram
entre US $ 17 bilhdes e US $ 29 bilhdes anualmente. Tais eventos levaram a 23 milhdes de
anos de vida perdidos ajustados por incapacidade por ano. Estima-se que dois tercos desses
eventos ocorram em paises de média e baixa renda.(JHA et al., 2013; MAIA et al., 2018)

1.2 — Epidemiologia
Diversos trabalhos mostraram a associagdo entre a ocorréncia de eventos adversos em

servicos de saude e Obito. Pesquisa retrospectiva realizada em 2003, em trés hospitais do Rio

de Janeiro, sobre 1.103 prontuarios selecionados de forma aleatoria, evidenciou incidéncia de
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eventos adversos de 7,6% e taxa de mortalidade hospitalar de 8,5%. A associa¢do entre dbito
e evento adverso foi significativa estatisticamente com razdo de chance de 9,5. (MAIA et al.,
2018; ZEGERS et al., 2009)

Os eventos adversos ndo sdo raros e revisdo sistematica identificou 1,7 a 51,8 eventos
por 100 internacdes entre 29 estudos analisados. (MENDES et al., 2013) Além disso, a sua
prevaléncia mudou de acordo com o tipo de hospital e também variou de acordo com o
departamento analisado. (ZEGERS et al., 2011)

Estudos epidemioldgicos prévios encomendados pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) revelaram que ocorreram cerca de 421 milhdes de hospitalizaces no mundo a cada
ano, com aproximadamente 42,7 milhdes de eventos adversos relacionados ao cuidado em
salde, no periodo analisado pelo estudo. (JHA et al., 2013; MAIA et al., 2018)

Com base nos dados empiricos publicados, estimou-se que a incidéncia de pacientes
internados com EA esteja em torno de 10% e que a proporcao dos pacientes com EA evitavel
correspondeu a cerca de 50% do total de pacientes com EA. (MENDES et al., 2013) No
Brasil, pesquisa recente em trés hospitais de ensino do Rio de Janeiro identificou uma
incidéncia de 7,6% de pacientes com eventos adversos, sendo 66,7% destes com eventos
adversos evitaveis. (GOUVEA; TRAVASSOS, 2010; MENDES et al., 2013)

Outro estudo realizado em hospitais do Rio de Janeiro apontou uma incidéncia de EA
evitaveis de 5,1% (56/1103), com proporcdo de 66,7% de EA evitaveis entre os EA totais. O
mesmo estudo verificou que a associacdo entre 6bito hospitalar e EA evitaveis e 0 odds ratio
ajustado por fatores de risco do paciente foi muito elevado. Em estudos internacionais, que
utilizaram a revisdo retrospectiva de prontudrios como método de coleta de dados, a
proporcdo de EA evitavel foi a seguinte: Canada (36,9%); Portugal (53,2%); Suécia (70%);
Tunisia (60,0%); Holanda (39,6%) e Espanha (42,8%). Esse conjunto de achados chamou
atencdo para a importancia de se compreender as caracteristicas e os fatores contribuintes
associados a ocorréncia de EA evitaveis. (MENDES et al., 2013)

Na América Latina, segundo dados coletados de 58 hospitais, a prevaléncia de eventos
adversos foi de 10,5%, sendo que 28% resultaram em incapacidade e 6% na morte do
paciente. Vale mencionar que 60% dos EA foram considerados evitaveis. (MAIA et al., 2018)

Um estudo de caso-controle analisou trés hospitais brasileiros que atendem
exclusivamente a salde privada de alta complexidade e com mais de uma certificacdo de
qualidade (total de 57.215 altas hospitalares), entre os anos de 2012 e 2014, e encontrou
incidéncia de 4% de eventos adversos. A mortalidade foi 3,3 vezes maior nos pacientes com
eventos adversos. (ZEGERS et al., 2009)
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O risco de ocorréncia de um evento adverso ndo foi distribuido igualmente entre os
pacientes, e 0 mesmo individuo podia sofrer mdaltiplos eventos durante o periodo de
internacdo hospitalar. Os principais fatores de risco associados a esses eventos foram idade
avancada, comorbidades, polifarmacia, uso inapropriado de medicamentos e ilegibilidade nas
prescricdes. (MELO; SILVA, 2008; ROQUE; MELO, 2012a; ZHANG et al., 2009) A grande
variacdo na incidéncia de eventos adversos entre estudos em diferentes paises, pode ser
explicado por verdadeiras diferencas na seguranca do paciente dos diferentes cuidados de
salude dos sistemas, ou por diferencas metodoldgicas entre os estudos.(ROQUE; MELO,
2012a)

A incidéncia de eventos adversos relacionados a assisténcia a saide no Brasil foi pouco
investigada. N&o obstante, as notificacdes sdo obrigatorias desde junho de 2014 e devem ser
registradas no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) versdo 2.0, sob
responsabilidade da Anvisa.(MAIA et al., 2018)

1.3 — Classificacdo de Eventos Adversos:

Apesar das diferentes denominagfes foram descritos na literatura 13 tipos de EA,
relacionados a: administracdo clinica, processo/procedimento, documentacdo, infeccdo
relacionada a assisténcia a saude (IRAS), eventos adversos medicamentosos (EAM)/fluidos,
sangue/hemoderivados, dieta/alimentacdo, oxigénio/gases/vapor, dispositivos/equipamentos,
comportamento, acidentes com o0 paciente, infraestrutura/edificacfes/instalacbes e
recursos/gestdo organizacional. Apesar dessa classificacdo, a literatura com sua utilizacdo
ainda era incipiente. (BARCELOS et al., 2017; TOFFOLETTO et al., 2016)

Os eventos adversos ndo infecciosos representaram 72,4% do total de eventos, sendo a
maioria associada a procedimentos invasivos. No Rio de Janeiro, os tipos principais de
eventos adversos ndo infecciosos foram decorrentes do atraso ou falha no diagndstico e/ou
tratamento e desenvolvimento de Ulceras por pressdo. (GADELHA et al., 2018; MENDES et
al., 2013)

1.3.1 — Eventos Adversos Medicamentosos
De acordo com as evidéncias e notificacGes, pacientes morreram devido a eventos

adversos, dos quais alguns casos estdo relacionados com erros farmacéuticos chamados assim

de eventos adversos medicamentosos. Ficou evidenciado que alguns desses acidentes nunca
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teria acontecido ou suas consequéncias teriam sido atenuadas, se tivessem havido um
planejamento adequadol4. Segundo o Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ocorreram um total de
103.887 eventos adversos, dos quais 38.730 estavam relacionados a medicamentos (SOUSA
etal., 2018)

EAM era definido pela Organizacdo Mundial de Salde como qualquer ocorréncia
médica desfavoravel, que pode ocorrer durante o tratamento com um medicamento, mas que
ndo possui, necessariamente, relacdo causal com esse tratamento (ROQUE; MELO, 2012a).

No ambiente hospitalar, a terapia medicamentosa é amplamente utilizada para
tratamento das doencas e manutengdo da satde. No entanto, os pacientes hospitalizados e que
fazem uso de mdltiplos medicamentos encontraram-se mais vulnerdveis a ocorréncia de
eventos adversos. Desta forma, tornou-se fundamental o dimensionamento dos EAMSs
ocorridos durante o periodo de internacdo hospitalar (ROQUE; MELO, 2012a).

A frequéncia de EAMs mostrou uma grande variacdo na literatura em relacdo a natureza
e complexidade de técnicas utilizadas na identificacdo e na variabilidade das estimativas dos
eventos. A incidéncia de eventos em alguns estudos internacionais foi muito proxima das
ocorridas no Brasil. No Rio de Janeiro, dois importantes estudos identificaram a ocorréncia de
EAMs, com frequéncias entre 5,5% e 15,6%. (ROQUE; MELO, 2012a; SENST et al., 2001)

No Brasil, estudo de base populacional realizado por Arrais em Fortaleza (Ceard),
identificou prevaléncia de EAM de 8%. A prevaléncia foi maior entre as mulheres (9,7%), na
faixa etaria entre 50 e 64 anos (14,9%), entre os individuos que apresentaram doencas
crénicas (12%), entre as pessoas que reportaram EAM ao longo da vida (10%), entre 0s que
percebiam seu estado de saude como “ruim” e aumentava com o acréscimo do niimero de
medicamentos usados pelos entrevistados. (SOUSA et al., 2018)

Os algoritmos de causalidade foram sistemas bem estruturados e especialmente
elaborados para a identificacdo de RAM, que deveriam teoricamente tornar mais objetiva a
decisdo sobre causalidade. Tais algoritmos se baseiam em quatro principios: elegibilidade
temporal; suspensao e resultado; reexposic¢éo e resultado; e fatores de confundimento. Um dos
beneficios do uso de algoritmos é a padronizacdo do método. O algoritmo mais comumente
utilizado para a determinacdo da causalidade de um evento adverso medicamentoso foi o
algoritmo de Naranjo e colaboradores (1981), composto por dez perguntas, cujas respostas
sdo objetivas, com duas opgdes (sim ou ndo), e tem a finalidade de buscar informacdes sobre
as RAM. Para cada resposta, sdo atribuidos pontos, sendo que, através da somatoria dos

mesmos (score), torna-se possivel classificar as RAM em categorias de probabilidade:
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definida, provavel, possivel, condicional ou duvidosa. (CARNEIRO CAPUCHO, 2008;
DOHERTY, 2009; MUNSHI; BELHEKAR; TAUR, 2014)

Estudo, que comparou os algoritmos de Naranjo, de Kramer, de Karch, de Jones, de
Begaud, do Comité Assessor de Reacbes Adversas a Medicamentos da Australia e do Centro
de Monitoramento de Uppsala, revelou que todos tém sensibilidade inferior a 25% (de 0% a
21,6%) e alta especificidade (de 98% a 100%) — ou seja, permitiram identificar corretamente
as relacbes causais falsas, que ndo foram causadas pelo medicamento suspeito.
(ALEJANDRA; SAAVEDRA, 2014; KOH; YAP; LI, 2008)

1.4 — Eventos Adversos em unidades de terapia intensiva (UTI)

Pacientes que estiveram internados em Unidades de Terapia Intensiva foram
particularmente mais vulneraveis e suscetiveis a ocorréncia de eventos adversos devido a
estarem com quadro clinico grave, a instabilidade do seu quadro, a necessidade de constantes
e numerosas intervencdes de forma emergencial realizadas pela equipe multiprofissional
envolvida na assisténcia, como também a grande quantidade de procedimentos diagnosticos e
a utilizacdo de medicamentos especificos e complexos. (CANINEU et al., 2006; DONCHIN
etal., 2003; GADELHA et al., 2018)

Um trabalho realizado em uma UTI de um hospital em Jerusalém verificou a ocorréncia
de 1,7 erros para cada paciente por dia que ocorreram entre uma média de 178 atividades
realizadas pelos profissionais de satde envolvidos na assisténcia a estes pacientes, sendo que
29% destes erros foram classificados como provaveis causadores de complicagcfes clinicas
graves ou até mesmo obito. (DONCHIN et al., 2003; GADELHA et al., 2018)

1.5 — Eventos Adversos em idosos

A alta utilizagdo dos cuidados de saude pelos idosos nas instituicdes de saude,
especificamente na UTI, foi evidenciada pelo aumento da média de idade nessas unidades,
aumentando a preocupacédo dos profissionais de salde com a real efetividade do tratamento e
dos cuidados dispensados a esse grupo etario. (AVELINO-SILVA et al., 2014,
TOFFOLETTO et al., 2016)

Dados especificamente investigados em idosos, eram escassos e 0s fatores associados a

EA nessa populacdo ndo estavam claros. Sabe-se, porém, que idosos eram protagonistas na
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ocorréncia de EA. Na Australia, um estudo que avaliou padrGes de uso de medicacéo,
identificou que 81% dos idosos em UTI fazia uso de polifarmacia, desses, 28% sofreram
insuficiéncia renal. (BARCELOS et al., 2017)

Entre os EA em idosos, erros de medicacdo, quedas, retiradas ndo programadas de
artefatos terapéuticos e Ulceras por pressdo apresentaram maior prevaléncia e estavam
diretamente relacionadas aos cuidados de enfermagem. (AVELINO-SILVA et al., 2014,
NASCIMENTO et al., 2008; TOFFOLETTO et al., 2016)

Referente a mortalidade e a ocorréncia desses eventos, estudo prospectivo francés,
realizado em uma UTI com 18 leitos, evidenciou que os EA mais graves ocorreram em
pacientes idosos, com maior permanéncia e tempo de ventilacdo invasiva na UTI. Também
observou que as mortes evitaveis foram associadas aos EA. A presenca de comorbidades
(p<0,001) e a idade (p= 0,01) foram associados a polifarmacia, e essa foi associada ao risco
de erros de prescri¢do (p=0,009. (DUARTE et al., 2015; YONG et al., 2012)

Considerando a especificidade do cuidado do idoso, o acelerado crescimento dessa
populacdo e a prevaléncia de EA nesse grupo em UTIs, reiterou-se a necessidade de producéo
cientifica que contemple as lacunas do conhecimento. (BARCELOS et al., 2017,
TOFFOLETTO et al., 2016)

1.6 — Politica de Seguranca do Paciente:

A ocorréncia de EA foi considerado um sério problema relacionado a seguranca do
paciente que reflete problemas na qualidade do cuidado prestado em todo o mundo. A
identificacdo de eventos adversos contribuiu para o dimensionamento dos erros e falhas
ocorridos nos processos de cuidar e é informagédo valiosa para avaliar a seguranca do paciente
e da qualidade do cuidado prestado. (ARANAZ-ANDRES et al., 2008; SOOP et al., 2009)

Os hospitais sdo responsaveis por significativa e complexa parcela dos cuidados de
salde prestados aos pacientes, sendo assim o cuidado prestado aos pacientes hospitalizados é
complexo e requer que seja executado com qualidade e sem gerar danos desnecessarios ao
individuo(GOUVEA; TRAVASSOS, 2010; ROQUE; MELO, 2012b).

A Cultura de Seguranca do Paciente (CSP) era considerada um importante componente
estrutural dos servicos que favorece a implantagdo de préaticas seguras e diminuicdo de
incidentes de seguranca Avaliar a cultura de seguranca é importante para medir as condi¢des
organizacionais que levam a possiveis danos ao paciente nos servicos de saide. (ANDRADE
etal., 2018; TOFFOLETTO et al., 2016)



15

No Brasil, com a publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 foi determinada a criacdo dos
Ndcleos de Seguranga do Paciente (NSP) nos servicos de salde. Entre as competéncias dos
NSP estavam a anélise dos dados sobre incidentes decorrentes da prestacdo do servico, assim
como sua notificacdo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). (MAIA et al.,
2018; “Ministério da Saude-ANVISA 2013)

Os EA deviam ser notificado & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no sistema de
notificacBes, que € um sistema informatizado onde profissionais, instituicGes e individuos
podem notificar problemas relacionados ao uso de tecnologias, de processos assistenciais,
produtos para a satde, incidentes e EA. (LIMA et al., 2013; SIMAN et al., 2017)

A inclusdo de indicadores de seguranca nos programas de monitoramento da qualidade
representou uma importante estratégia para orientar medidas que promovam a seguranca do
paciente hospitalizado. No Brasil, ainda ndo existiam um conjunto de indicadores definidos
com essa finalidade, além de serem escassas as pesquisas sobre o tema(GOUVEA;
TRAVASSOS, 2010).

Torna-se cada vez mais imprescindivel reconhecer que a identificacdo dos EA permite a
avaliacdo da qualidade em salde, contribuindo, decisivamente, para as mudancas na pratica
clinica. Para tal, sdo necessarios programas e instrumentos de gestdo do risco clinico,
incluindo a deteccdo precoce e a correcao dos EA. (PIERDEVARA et al., 2017)

Encontram-se descritos na literatura varios métodos de avaliacdo dos EA, tais como
relatérios voluntarios de incidentes, relatorios espontaneos com alerta, observacdo direta,
revisao de processos clinicos, entrevista a utentes, ou a combinacdo destes métodos. (MURFF
etal., 2003; PIERDEVARA et al., 2017)

Eram conhecidos muito menos eventos adversos do que aqueles que ocorriam, sendo a
principal razdo a culpabilizacdo associada aos eventos adversos, o que faz com que a maioria
ndo seja divulgada. Estima-se que os incidentes notificados voluntariamente refletiam cerca
de 10 a 20% dos incidentes que realmente ocorriam e destas apenas 5% causavam dano ao
doente. (SARI et al., 2007)

Na tentativa de colmatar esta lacuna, o Institute for Healthcare Improvement (IHI)
desenvolveu em 2002 a metodologia IHI Global Trigger Tool (GTT) para identificar os EA. A
metodologia GTT assenta numa revisdo retrospectiva de processos clinicos, que utilizava
pistas para identificar possiveis EA. Esta metodologia permitia identificar determinadas

palavras-sentinela (triggers), que poderiam conduzir a identificacdo de um possivel dano que
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poderia estar relacionado com um evento adverso. (GRIFFIN; CLASSEN, 2008;
PIERDEVARA et al., 2017)

A GTT continha seis modulos que integravam varios triggers, sendo eles: cuidados
gerais, cirurgia, cuidados intensivos, medicacdo, perinatal e departamento de emergéncia.
Quatro dos mddulos erdo desenhados para refletir os EA que ocorriam, geralmente, em
unidades especificas. Os médulos de cuidados gerais e medicacdo eram pensados para refletir
sobre os EA que podiam ocorrer em qualquer unidade hospitalar. (PIERDEVARA et al.,
2017)

A flexibilidade da GTT permitia a sua aplicacdo em diversos ambientes clinicos, desde
unidades ambulatérias, até unidades de cuidados intensivos. A ferramenta ndo é por si s6 uma
metodologia de melhoria, mas proporcionava a aquisicdo de dados e, consequentemente,
conduzia a organizacdo a melhoria continua. (GRIFFIN; CLASSEN, 2008)

A GTT era considerada uma metodologia relativamente nova, que se tinha mostrado
promissora em contextos internacionais.(GRIFFIN; CLASSEN, 2008; PIERDEVARA et al.,
2017)

Um ponto importante tanto para avaliar EA quanto para o desenho de estratégias
voltadas para a melhoria da qualidade do cuidado é a identificacdo e o conhecimento das
caracteristicas e dos fatores contribuintes para a ocorréncia de EAs julgados evitaveis.
Entretanto, o avanco do conhecimento e a melhora das praticas de seguranca do paciente
esbarravamm na grande proliferacdo de defini¢fes e terminologias19. Particularmente, para
EA evitaveis, uma recente revisdo sistematica descreveu sete definicdes diferentes, sendo este
um empecilho a caracterizacdo destes eventos e posteriores politicas de melhoras. (NABHAN
etal., 2012; SOX; WOLOSHIN, [2009])

A seguranca do paciente era uma das questdes mais criticas para a saude. A
necessidade crescente de diminuir complicacGes evitaveis servia como um catalisador
significativo para incentivar o uso da pratica baseada em evidéncias (PBE) a beira do leito,
possibilitando a diminuicdo de complicagbes evitaveis, exigindo assim uma relacdo
simultanea entre os profissionais assistenciais e a lideranga da instituicdo. (BRADLEY;
DIXON, 2009).

E essencial haver um discurso Gnico sobre a politica de seguranca do paciente na
instituicdo, muitas vezes, porém, as liderancas ndo contavam com as ferramentas necessarias
para este trabalho, criando um ambiente confuso com agdes conflitante que desorientavam a

busca de seguranca no nivel operacional. A gestdo dos servigos poderd identificar as
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complexidades e tentar resolver alguns dos problemas através da criacdo de uma abordagem
integrada e abrangente e por melhoria continua da qualidade. (MADALOSSO, 2000)

Sendo assim, sdo inateis os esforcos de humanizacdo em qualquer hospital, se nédo
utilizar evidéncias cientificas para reducdo de eventos ou se ndo seguir os protocolos para que
pacientes nao sofram danos secundarios a assisténcia. (“WHO | World Alliance for Patient
Safety”, 2012)

Este estudo teve como objetivo fazer uma analise dos eventos adversos ocorridos em
um hospital universitario no estado de Sergipe analisando também os diversos aspectos
relevantes dos eventos ocorridos e classifica-los de acordo com diversas variaveis incluindo

se estes foram ou nao evitaveis.
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2. NORMAS DE PUBLICACAO

REVISTA DE SAUDE PUBLICA:

1. Informacdes gerais

Sdo aceitos manuscritos nos idiomas: portugués, espanhol e inglés.

O texto de manuscrito de pesquisa original deve seguir a estrutura conhecida como
IMRD: Introdugdo, Métodos, Resultados e Discussdo (Estrutura do Texto). Manuscritos
baseados em pesquisa qualitativa podem ter outros formatos, admitindo-se Resultados e
Discussdo em uma mesma secdo e Consideracdes Finais/Conclusdes. Outras categorias de

manuscritos (revisdes, comentarios etc.) seguem os formatos de texto a elas apropriados.

Os estudos devem ser apresentados de forma que qualquer pesquisador interessado
possa reproduzir os resultados. Para isso estimulamos o uso das seguintes recomendacdes, de
acordo com a categoria do manuscrito submetido:

*CONSORT - checklist e fluxograma para ensaios controlados e randomizados

*STARD - checklist e fluxograma para estudos de acuracia diagndstica

*MOOSE - checklist e fluxograma para metanalises e revisfes sistematicas de estudos
observacionais

*PRISMA — checklist e fluxograma para revisdes sistematicas e metanalises

*STROBE — checklist para estudos observacionais em epidemiologia

*RATS — checklist para estudos qualitativos

Pormenores sobre os itens exigidos para apresentacdo do manuscrito estdo descritos de

acordo com a categoria de artigos.

2. Categorias de artigos

a) Artigos Originais

Incluem estudos observacionais, estudos experimentais ou quase-experimentais,
avaliacdo de programas, anédlises de custo-efetividade, anélises de decisdo e estudos sobre
avaliacdo de desempenho de testes diagndsticos para triagem populacional. Cada artigo deve
conter objetivos e hipoteses claras, desenho e métodos utilizados, resultados, discussdo e

conclusoes.
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Incluem também ensaios teoricos (criticas e formulacdo de conhecimentos tedricos
relevantes) e artigos dedicados a apresentacdo e discussdao de aspectos metodoldgicos e
técnicas utilizadas na pesquisa em saude publica. Neste caso, o texto deve ser organizado em

topicos para guiar o leitor quanto aos elementos essenciais do argumento desenvolvido.

Instrumentos de afericdo em pesquisas populacionais

Manuscritos abordando instrumentos de afericdo podem incluir aspectos relativos ao
desenvolvimento, a avaliacdo e a adaptagdo transcultural para uso em estudos populacionais,

excluindo-se aqueles de aplicacao clinica, que ndo se incluem no escopo da RSP.

Aos manuscritos de instrumentos de afericdo, recomenda-se que seja apresentada uma
apreciacdo detalhada do construto a ser avaliado, incluindo seu possivel gradiente de
intensidade e suas eventuais subdimensdes. O desenvolvimento de novo instrumento deve
estar amparado em revisdao de literatura, que identifique explicitamente a insuficiéncia de

propostas prévias e justifique a necessidade de novo instrumental.

Deve ser detalhada a proposicdo, a selecdo e a confeccdo dos itens, bem como o
emprego de estratégias para adequa-los as defini¢cdes do construto, incluindo o uso de técnicas
qualitativas de pesquisa (entrevistas em profundidade, grupos focais etc.), reunides com
paineis de especialistas, entre outras. O trajeto percorrido na definicdo da forma de
mensuracdo dos itens e a realizagdo de pré-testes com seus conjuntos preliminares necessitam
ser descritos no texto. A avaliacdo das validades de face, contetdo, critério, construto e/ou

dimensional deve ser apresentada em detalhe.

Analises de confiabilidade do instrumento também devem ser apresentadas e discutidas,
incluindo-se medidas de consisténcia interna, confiabilidade teste-reteste e/ou concordancia
inter-observador. Os autores devem expor o processo de sele¢do do instrumento final e situa-
lo em perspectiva critica e comparativa com outros instrumentos destinados a avaliar o

mesmo construto ou construtos semelhantes.

Para 0s manuscritos sobre adaptacao transcultural de instrumentos de afericdo, além de

atender, de forma geral, as recomendaces supracitadas, faz-se necessario explicitar o modelo
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tedrico norteador do processo. Os autores devem, igualmente, justificar a escolha de
determinado instrumento para adaptacdo a um contexto sociocultural especifico, com base em
minuciosa revisdo de literatura. Finalmente, devem indicar explicitamente quais e como foram

seguidas as etapas do modelo tedrico de adaptacéo no trabalho submetido para publicacéo.

Obs: O instrumento de aferi¢do deve ser incluido como anexo dos artigos submetidos.

No preparo do manuscrito, além das recomendac@es citadas, verifique as instrucbes de

formatacgéo a seguir.

Formatacao:

Devem conter até 3.500 palavras (excluindo resumos, tabelas, figuras e referéncias).
NUmero de tabelas/figuras: até 5 no total.

Ndmero de referéncias: até 30 no total.

Resumos no formato estruturado com até 300 palavras.

b) Comunicacdes breves
Sao relatos curtos de achados que apresentam interesse para a salde publica, mas que

ndo comportam uma analise mais abrangente e uma discussao de maior félego.

Formatacdo: Sua apresentacdo deve acompanhar as mesmas normas exigidas para

artigos originais.

Devem conter até 1.500 palavras (excluindo resumos tabelas, figuras e referéncias).
Numero de tabelas/figuras: uma tabela ou figura.
NUmero de referéncias: até 5 no total.

Resumos no formato narrativo com até 100 palavras.

c) Artigos de revisao

Revisdo sistematica e meta-analise — Por meio da sintese de resultados de estudos
originais, quantitativos ou qualitativos, objetiva responder a pergunta especifica e de
relevancia para a salde publica. Descreve com pormenores 0 processo de busca dos estudos

originais, os critérios utilizados para selecdo daqueles que foram incluidos na revisdo e 0s
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procedimentos empregados na sintese dos resultados obtidos pelos estudos revisados.

Consulte:

MOOSE checklist e fluxograma para meta-analises e revisfes sistematicas de estudos
observacionais

PRISMA checklist e fluxograma para revisdes sistematicas e meta-analises

Revisdo narrativa/critica — A revisdo narrativa ou revisdo critica apresenta carater
descritivo-discursivo, dedicando-se a apresentacdo compreensiva e a discussdo de temas de
interesse cientifico no campo da Saude Publica. Deve apresentar formulacdo clara de um
objeto cientifico de interesse, argumentacdo l6gica, critica tedrico-metodoldgica dos trabalhos
consultados e sintese conclusiva. Deve ser elaborada por pesquisadores com experiéncia no

campo em questdo ou por especialistas de reconhecido saber.

Formatacao:

Devem conter até 4.000 palavras (excluindo resumos, tabelas, figuras e referéncias).
NUmero de tabelas/figuras: até 5 no total.

NUmero de referéncias: sem limites.

Resumos no formato estruturado com até 300 palavras, ou narrativo com até 150

palavras.

d) Comentarios

Visam a estimular a discussdo, introduzir o debate e “oxigenar” controvérsias sobre
aspectos relevantes da saude publica. O texto deve ser organizado em topicos ou subitens
destacando na Introducdo o assunto e sua importancia. As referéncias citadas devem dar
sustentacdo aos principais aspectos abordados no artigo.

Formatacéo:

Devem conter até 2.000 palavras (excluindo resumos, tabelas, figuras e referéncias).

NUmero de referéncias: até 30 no total.

Numero de tabelas/figuras: até 5 no total.

Resumos no formato narrativo com até 150 palavras.

Publicam-se tambeém Cartas Ao Editor com até 600 palavras e até 5 referéncias.

3. Dados de identificacdo do manuscrito
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Autoria

O conceito de autoria estd baseado na contribuigdo substancial de cada uma das pessoas
listadas como autores, no que se refere sobretudo a concepcdo do projeto de pesquisa, analise
e interpretacdo dos dados, redacdo e revisdo critica. A contribuicdo de cada um dos autores
deve ser explicitada em declaracdo para esta finalidade. N&o se justifica a inclusdo de nome

de autores cuja contribui¢do ndo se enquadre nos critérios acima.

Dados de identificacdo dos autores (cadastro)

Nome e sobrenome: O autor deve seguir o formato pelo qual ja é indexado nas bases de

dados.

Correspondéncia: Deve constar o nome e endereco do autor responsavel para troca de

correspondéncia.

Instituicdo: Podem ser incluidas até trés hierarquias institucionais de afiliacdo (por

exemplo: departamento, faculdade, universidade).

Coautores: Identificar os coautores do manuscrito pelo nome, sobrenome e instituigéo,

conforme a ordem de autoria.

Financiamento da pesquisa: Se a pesquisa foi subvencionada, indicar o tipo de auxilio, o

nome da agéncia financiadora e o respectivo numero do processo.

Apresentacdo prévia: Tendo sido apresentado em reunido cientifica, indicar o nome do

evento, local e ano da realizag&o.

4. Conflito de interesses
Quando baseado em tese ou dissertagcdo, indicar o nome do autor, titulo, ano, nome do

programa de pds-graduacao e instituicdo onde foi apresentada.

A confiabilidade publica no processo de revisdo por pares e a credibilidade de artigos
publicados dependem em parte de como os conflitos de interesses sao administrados durante a

redacdo, revisdo por pares e tomada de decisdes pelos editores.
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Conflitos de interesses podem surgir quando autores, revisores ou editores possuem
interesses que, aparentes ou ndo, podem influenciar a elaboracdo ou avaliacdo de manuscritos.
O conflito de interesses pode ser de natureza pessoal, comercial, politica, académica ou

financeira.

Quando os autores submetem um manuscrito, eles sdo responsaveis por reconhecer e
revelar conflitos financeiros ou de outra natureza que possam ter influenciado seu trabalho.
Os autores devem reconhecer no manuscrito todo o apoio financeiro para o trabalho e outras
conexdes financeiras ou pessoais com relacdo a pesquisa. O relator deve revelar aos editores
quaisquer conflitos de interesse que poderiam influir em sua opinido sobre o manuscrito, e,

qguando couber, deve declarar-se ndo qualificado para revisa-lo.

Se os autores ndo tiverem certos do que pode constituir um potencial conflito de

interesses, devem contatar a secretaria editorial da Revista.

5. Declaracgdes e documentos

Em conformidade com as diretrizes do International Committee of Medical Journal
Editors, sdo solicitados alguns documentos e declaracdes do(s) autor(es) para a avaliacdo de
seu manuscrito. Observe a relacdo dos documentos abaixo e, nos casos em que se aplique,
anexe o documento ao processo. O momento em que tais documentos serdo solicitados €

variavel:

Documento/declaracéo Quem assina Quando anexar

a. Carta de Apresentacdo  Todos os autores Na submisséo

b. Declaracéo de responsabilidade Todos os autores Na submisséo

c. Responsabilidade pelos AgradecimentosAutor responsavel  Apds a aprovacgao

d. Transferéncia de Direitos Autorais Todos os autores Ap0s a aprovacao

a) Carta de apresentacao
A carta deve ser assinada por todos os autores e deve conter:
InformagOes sobre os achados e conclusdes mais importantes do manuscrito,

esclarecendo seu significado para a saude publica.
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Se 0s autores tém artigos publicados na linha de pesquisa do manuscrito, mencionar até
trés.

Declaracdo de responsabilidade de cada autor: ter contribuido substancialmente para a
concepcdao e planejamento, ou andlise e interpretacdo dos dados; ter contribuido
significativamente na elaboracdo do rascunho ou na revisdo critica do conteddo; e ter
participado da aprovacgdo da versdo final do manuscrito. Para maiores informagdes sobre
critérios de autoria, consulte o site da RSP.

Declaracdo de potenciais conflitos de interesses dos autores.

Atestar a exclusividade da submissédo do manuscrito a RSP.

Responder: Qual a novidade do seu estudo? Por que deve ser publicado nesta revista?

b) Declaracdo de responsabilidade

Segundo o critério de autoria do International Committee of Medical Journal Editors,
autores devem contemplar todas as seguintes condicdes: (1) Contribui substancialmente para a
concepcdao e planejamento, ou analise e interpretacdo dos dados; (2) Contribui
significativamente na elaboracdo do rascunho ou na revisdo critica do contetdo; e (3)

Participei da aprovacao da versao final do manuscrito.

No caso de grupo grande ou multicéntrico ter desenvolvido o trabalho, o grupo deve
identificar os individuos que aceitam a responsabilidade direta pelo manuscrito. Esses
individuos devem contemplar totalmente os critérios para autoria definidos acima e o0s
editores solicitardo a eles as declaragdes exigidas na submissdo de manuscritos. O autor
correspondente deve indicar claramente a forma de citacdo preferida para o0 nome do grupo e

identificar seus membros. Normalmente seréo listados no final do texto do artigo.

Aquisicdo de financiamento, coleta de dados, ou supervisdo geral de grupos de

pesquisa, somente, ndo justificam autoria.

Todas as pessoas relacionadas como autores devem assinar declaracdo de

responsabilidade.

¢) Agradecimentos
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Devem ser mencionados 0s nomes de pessoas que, embora ndo preencham os requisitos
de autoria, prestaram colaboracdo ao trabalho. Serd preciso explicitar o motivo do
agradecimento, por exemplo, consultoria cientifica, revisdo critica do manuscrito, coleta de
dados etc. Deve haver permissao expressa dos nomeados e 0 autor responsavel deve anexar a
Declaracdo de Responsabilidade pelos Agradecimentos. Também pode constar desta parte
apoio logistico de instituicoes.

d) Transferéncia de direitos autorais

Todos os autores devem ler, assinar e enviar documento transferindo os direitos
autorais. O artigo so sera liberado para publicacdo quando esse documento estiver de posse da
RSP.

a) CARTA DE APRESENTACAO

Cidade, [dia]__ de Més de Ano.

Prezado Sr. Editor, Revista de Salde Publica

Submetemos a sua apreciagdo o trabalho [titulo] 7, 0

3

qual se encaixa nas areas de interesse da RSP. A revista foi escolhida [colocar justificativa da
escolha da revista para a publicacdo do manuscrito]. O autor 1 participou da concepgéo,
planejamento, analise, interpretacdo e redacdo do trabalho; e, o autor 2 participou na
interpretacdo e redacdo do trabalho. Ambos os autores aprovaram a verséo final encaminhada.
O trabalho esta sendo submetido exclusivamente a RSP. Os autores ndo possuem conflitos de

interesse ao presente trabalho. (Se houver conflito, especificar).

nome completo do autor 1 + assinatura

nome completo do autor 2 + assinatura

b) DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE
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Eu, (nome por extenso), certifico que participei da autoria do manuscrito intitulado
(titulo) nos seguintes termos: “Certifico que participei suficientemente do trabalho para tornar
publica minha responsabilidade pelo seu conteudo. ” “Certifico que o manuscrito representa
um trabalho original e que nem este manuscrito, em parte ou na integra, nem outro trabalho
com conteudo substancialmente similar, de minha autoria, foi publicado ou esta sendo
considerado para publicagdo em outra revista, quer seja no formato impresso ou no eletrénico,
exceto 0 descrito em anexo. ” “Atesto que, se solicitado, fornecerei ou cooperarei totalmente
na obtencdo e fornecimento de dados sobre os quais 0 manuscrito esta baseado, para exame

dos editores. ”

Contribuicéo:

Local, data Assinatura

¢) DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE PELOS AGRADECIMENTOS

Eu, (nome por extenso do autor responsavel pela submissdo), autor do manuscrito
intitulado (titulo completo do artigo): * Certifico que todas as pessoas que tenham contribuido
substancialmente a realizacdo deste manuscrito, mas ndo preencheram os critérios de autoria,
estdo nomeados com suas contribuigdes especificas em Agradecimentos no manuscrito. °
Certifico que todas as pessoas mencionadas nos Agradecimentos forneceram a respectiva

permisséo por escrito.

DATA NOME COMPLETO E ASSINATURA

d) DECLARACAO DE TRANSFERENCIA DE DIREITOS AUTORAIS

Concordo que os direitos autorais referentes ao manuscrito [TITULQ], aprovado para

publicacdo na Revista de Salude Publica, serdo propriedade exclusiva da Faculdade de Saude
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Publica, sendo possivel sua reproducdo, total ou parcial, em qualquer outro meio de
divulgagdo, impresso ou eletronico, desde que citada a fonte, conferindo os devidos créditos a

Revista de Saude Publica.

Autores:

Local, data NOME COMPLETO + Assinatura

6. Preparo do manuscrito

Titulo no idioma original do manuscrito e em inglés: O titulo deve ser conciso e
completo, contendo informac@es relevantes que possibilitem recuperacdo do artigo nas bases
de dados. O limite é de 90 caracteres, incluindo espacos. Se 0 manuscrito for submetido em

inglés, fornecer também o titulo em portugués.

Titulo resumido: Deve conter até 45 caracteres.

Descritores: Devem ser indicados entre 3 a 10, extraidos do vocabulario “Descritores
em Ciéncias da Saude” (DeCS), nos idiomas portugués, espanhol e inglés, com base no
Medical Subject Headings (MeSH). Se ndo forem encontrados descritores adequados para a
tematica do manuscrito, poderdo ser indicados termos livres (ou keywords) mesmo ndo

existentes nos vocabulérios citados.

Figuras e Tabelas: Todos os elementos graficos ou tabulares apresentados serdo
identificados como figura ou tabela, e numerados sequencialmente a partir de um, e ndo como

quadros, gréaficos etc.

Resumo: S&o publicados resumos em portugués, espanhol e inglés. Para fins de cadastro
do manuscrito, deve-se apresentar dois resumos, um na lingua original do manuscrito e outro
em inglés (ou em portugués, em caso de manuscrito apresentado em inglés). As
especificacfes quanto ao tipo de resumo estdo descritas em cada uma das categorias de
artigos. Como regra geral, o resumo deve incluir. objetivo do estudo, principais
procedimentos metodoldgicos (populacdo em estudo, local e ano de realizagdo, métodos

observacionais e analiticos), principais resultados e concluses.
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Estrutura do texto

Introducéo: Deve ser curta, relatando o contexto e a justificativa do estudo, apoiados
em referéncias pertinentes ao objetivo do manuscrito, que deve estar explicito no final desta
parte. Nao devem ser mencionados resultados ou conclusbes do estudo que esta sendo

apresentado.

Metodos: Os procedimentos adotados devem ser descritos claramente; bem como as
varidveis analisadas, com a respectiva definicdo quando necessaria e a hipotese a ser testada.
Devem ser descritas a populacéo e a amostra, instrumentos de medida, com a apresentacao, se
possivel, de medidas de validade; e conter informacbes sobre a coleta e processamento de
dados. Deve ser incluida a devida referéncia para os métodos e técnicas empregados, inclusive
0s metodos estatisticos; métodos novos ou substancialmente modificados devem ser descritos,
justificando as razBes para seu uso e mencionando suas limitagcdes. Os critérios éticos da
pesquisa devem ser respeitados. Os autores devem explicitar que a pesquisa foi conduzida

dentro dos padrdes éticos e aprovada por comité de ética.

Resultados: Devem ser apresentados em uma sequéncia légica, iniciando-se com a
descricdo dos dados mais importantes. Tabelas e figuras devem ser restritas aquelas
necessarias para argumentacdo e a descricdo dos dados no texto deve ser restrita aos mais
importantes. Os graficos devem ser utilizados para destacar os resultados mais relevantes e
resumir relacdes complexas. Dados em graficos e tabelas ndo devem ser duplicados, nem
repetidos no texto. Os resultados numeéricos devem especificar 0s métodos estatisticos
utilizados na andlise. Material extra ou suplementar e detalhes técnicos podem ser divulgados

na versao eletrdnica do artigo.

Discussdo: A partir dos dados obtidos e resultados alcangados, os novos e importantes
aspectos observados devem ser interpretados a luz da literatura cientifica e das teorias
existentes no campo. Argumentos e provas baseadas em comunicagdo de carater pessoal ou
divulgadas em documentos restritos ndo podem servir de apoio as argumentagdes do autor.
Tanto as limitacdes do trabalho quanto suas implicacdes para futuras pesquisas devem ser
esclarecidas. Incluir somente hipoteses e generalizagGes baseadas nos dados do trabalho. As

conclusdes devem finalizar esta parte, retomando o objetivo do trabalho.

Referéncias
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Listagem: As referéncias devem ser normalizadas de acordo com o estilo Vancouver —
Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Writing and
Editing for Biomedical Publication, ordenadas por ordem de citacdo. Os titulos de periodicos
devem ser referidos de forma abreviada, de acordo com o PubMed e grafados no formato
itdlico. No caso de publicagdes com até seis autores, citam-se todos; acima de seis, citam-se
0s seis primeiros, seguidos da expressao latina “et al”. Referéncias de um mesmo autor devem
ser organizadas em ordem cronoldgica crescente. Sempre que possivel incluir o DOI do

documento citado, de acordo com os exemplos a seguir. Exemplos:

Artigos de periodicos

Narvai PC. Carie dentaria e flor: uma relacdo do século XX. Cienc Saude Coletiva.
2000;5(2):381-92. DOI:10.1590/S1413-81232000000200011

Zinn-Souza LC, Nagai R, Teixeira LR, Latorre MRDO, Roberts R, Cooper SP, et al.
Fatores associados a sintomas depressivos em estudantes do ensino médio de Sao Paulo,
Brasil. Rev Saude Publica. 2008;42(1):34-40. DOI:10.1590/S0034-89102008000100005

Livros

Wunsch Filho V, Koifman S. Tumores malignos relacionados com o trabalho. In:
Mendes R, coordenador. Patologia do trabalho. 2. ed. Sdo Paulo: Atheneu; 2003. v.2, p. 990-
1040.

Foley KM, Gelband H, editors. Improving palliative care for cancer Washington:
National ~ Academy  Press;  2001[citado 2003  jul  13].  Disponivel em:
http://www.nap.edu/catalog.php?record _id=10149

Para outros exemplos recomendamos consultar as normas (Citing Medicine) da National

Library of Medicine.

Referéncias a documentos ndo indexados na literatura cientifica mundial, em geral de
divulgacdo circunscrita a uma instituicdo ou a um evento (teses, relatorios de pesquisa,

comunicagdes em eventos, dentre outros) e informac6es extraidas de documentos eletronicos,
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ndo mantidas permanentemente em sites, se relevantes, devem figurar no rodapé das paginas

do texto onde foram citadas.

Citacdo no texto: A referéncia deve ser indicada pelo seu nimero na listagem, na forma
de expoente apds a pontuacdo no texto, sem uso de parénteses, colchetes e similares. Nos
casos em que a citacdo do nome do autor e ano for relevante, o nimero da referéncia deve ser
colocado a seguir do nome do autor. Trabalhos com dois autores devem fazer referéncia aos
dois autores ligados por “e”. Nos outros casos apresentar apenas o primeiro autor (seguido de

‘et al.” em caso de autoria multipla).

Exemplos:
A promocao da salde da populacdo tem como referéncia o artigo de Evans e Stoddart9,
que considera a distribuicdo de renda, desenvolvimento social e reagdo individual na

determinacdo dos processos de salde-doenca.

Segundo Lima et al.9 (2006), a prevaléncia de transtornos mentais em estudantes de

medicina é maior do que na populagdo em geral.

Tabelas

Devem ser apresentadas no final do texto, ap0s as referéncias bibliograficas, numeradas
consecutivamente com algarismos arabicos, na ordem em que foram citadas no texto. A cada
uma deve-se atribuir um titulo breve, ndo se utilizando tragos internos horizontais ou verticais.
As notas explicativas devem ser colocadas no rodapé das tabelas e ndo no cabecalho ou titulo.
Se houver tabela extraida de outro trabalho, previamente publicado, os autores devem solicitar
formalmente autorizagéo da revista que a publicou, para sua reproducao.

Para composicao de uma tabela legivel, o numero maximo é de 10 colunas, dependendo
da quantidade do conteudo de cada tabela. Notas em tabelas devem ser indicadas por letras e
em sobrescrito.

Figuras

As ilustracbes (fotografias, desenhos, graficos etc.) devem ser citadas como Figuras e
numeradas consecutivamente com algarismos arabicos, na ordem em que foram citadas no
texto e apresentadas ap0s as tabelas. Devem conter titulo e legenda apresentados na parte
inferior da figura. SO serdo admitidas para publicacdo figuras suficientemente claras e com

qualidade digital, preferentemente no formato vetorial. No formato JPEG, a resolu¢do minima
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deve ser de 300 dpi. Nao se aceitam graficos apresentados com as linhas de grade, e 0s
elementos (barras, circulos) ndo podem apresentar volume (3-D). Se houver figura extraida de
outro trabalho, previamente publicado, os autores devem solicitar autorizacdo, por escrito,

para sua reproducao.

7. Checklist para submissao

Nome e instituicdo de afiliacdo de cada autor, incluindo e-mail e telefone.

Titulo do manuscrito, em portugués e inglés, com até 90 caracteres, incluindo os
espacos entre as palavras.

Titulo resumido com 45 caracteres.

Texto apresentado em letras arial, corpo 12, em formato Word ou similar (doc, docx e
rtf).

Resumos estruturados para trabalhos originais de pesquisa em dois idiomas, um deles
obrigatoriamente em inglés.

Resumos narrativos para manuscritos que ndo sdo de pesquisa em dois idiomas, um
deles obrigatoriamente em inglés.

Carta de Apresentacao, constando a responsabilidade de autoria e conflito de interesses,
assinada por todos os autores.

Nome da agéncia financiadora e niamero(s) do(s) processo(s).

Referéncias normalizadas segundo estilo VVancouver, ordenadas por ordem de citacéo ,
verificando se todas estdo citadas no texto.

Tabelas numeradas sequencialmente, com titulo e notas, com no maximo 10 colunas.

Figura no formato vetorial ou em pdf, ou tif, ou jpeg ou bmp, com resolucdo minima
300 dpi; em se tratando de gréaficos, devem estar sem linhas de grade e sem volume.

Tabelas e figuras ndo devem exceder a cinco, no conjunto.

8. Processo editorial

a) Revisdo da redacgdo cientifica

Para ser publicado, o manuscrito aprovado é submetido a revisdo da redacgéo cientifica,
gramatical e de estilo. A RSP se reserva o direito de fazer alteracGes visando a uma perfeita
comunicagdo aos leitores. O autor responsavel terd acesso a todas as modificacfes sugeridas

até a Gltima prova enviada. Inclusive a versdo em inglés do artigo tera esta etapa de revisao.
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b) Provas

Apds sua aprovacao pelos editores, 0 manuscrito sera revisado por uma equipe que fara
a revisdo da redacdo cientifica (clareza, brevidade, objetividade e solidez), gramatical e de
estilo.

O autor responsavel pela correspondéncia receberd uma prova, em arquivo de texto
(doc, docx ou rtf), com as observacGes/alteracdes feitas pela equipe de leitura técnica. O prazo

para a revisao da prova é de dois dias.

Caso ainda haja davidas nessa prova, a equipe editorial entrard em contato para reviséo,
até que se chegue a uma versao final do texto. Em seguida, o texto final passara por uma
revisdao gramatical. Apds essa revisdo 0 autor recebera nova prova, no formato final para
publicacdo. Nessa ultima revisdo podem ser feitas apenas correcdes de erros, pois nao serao
admitidos mais ajustes de forma. O prazo para a revisao da prova final é de um dia.

Artigos submetidos em portugués ou espanhol serdo vertidos para o inglés.
Aproximadamente uma semana apds o autor ter finalizado a prova do artigo, a RSP enviara a
versdo em inglés do artigo para apreciacdo do autor. Nesta revisdo, o autor devera atentar para
possiveis erros de interpretacdo, vocabuldrio da &rea e principalmente, equivaléncia de
contetido com a versdo “original aprovada”. O prazo de revisdo da versdo em inglés é de dois

dias.

A Revista adota o sistema de publicacdo continuada (rolling pass). Desta forma, a
publicacdo do artigo se torna mais rdpida: ndo depende de outros artigos para fechamento de
um fasciculo, mas do processo individual de cada artigo. Por isso, solicitamos o cumprimento

dos prazos estipulados.



37
ARTIGO ORIGINAL

Autor: Lucas Fontes Costa®

Correspondéncia:

Lucas Fontes Costa

Rua professora Ivany da Gléria Freire N° 110, Farolandia, Aracaju-SE CEP: 49030-660
Fone: (79) 99142-6699

Instituicdo: Universidade Federal de Sergipe — Hospital Universitario

Coautores: Marco Antonio Prado Nunes?; Ana Waleska de Menezes Seixas Souza®
Financiamento da pesquisa: N&o houve financiamento para este trabalho
Apresentacdo prévia: Trabalho Apresentado a 27° Semana académica da
Universidade Federal de Sergipe

! Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe / luksfontes7@gmail.com/
(79) 99142-6699

% Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe/ nunes.ma68@gmail.com/
(79) 99988-2692

% Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe/
enfanawaleska@hotmail.com/ (79) 99855-1615

ANALISE DOS EVENTOS ADVERSOS EM PACIENTES INTERNADOS EM UM
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SERGIPE

ANALYSIS OF ADVERSE EVENTS IN PATIENTS HOSPITALIZED IN A UNIVERSITY
HOSPITAL OF SERGIPE

Titulo Resumido: Eventos adversos em um hospital universitario
Palavras-Chave: Eventos Adversos, Seguranca do Paciente, Eventos Adversos
evitaveis

Conflitos de Interesse: Este trabalho ndo apresenta conflitos de interesses.



38

RESUMO:

Os eventos adversos (EAs) foram definidos como injarias ndo intencionais decorrentes
da atencdo a saude, ndo relacionadas a evolucdo natural da doenca de base, que
ocasionam lesdes mensuraveis nos pacientes afetados ou prolongamento do tempo de
internacdo ou Obito. Os hospitais séo responsaveis por significativa e complexa parcela
dos cuidados de saude prestados aos pacientes, sendo assim o cuidado prestado aos
pacientes hospitalizados é complexo e requer que seja executado com qualidade e
sem gerar danos desnecessarios ao individuo. O objetivo deste trabalho foi avaliar a
ocorréncia de eventos adversos em um hospital universitario e classifica-los como
evitaveis ou ndo evitaveis. Trata-se de um estudo de dados secundarios. Foi
selecionada uma amostra aleatéria simples dos registros dos pacientes internados no
Hospital Universitario do municipio de Aracaju-SE de 2014 a 2016. Foram investigadas
varias variaveis sendo a variavel primaria a classificacdo do evento adverso em
evitavel e ndo evitavel. Foram analisados 121 casos de eventos adversos. Destes, 54
(44,6%) casos foram julgados como Evitaveis, 63(52,06%) como inevitaveis, 4 (3,30%)
ndo puderam ser avaliados. Dos casos julgados como evitaveis, 5(9,25%) nao
causaram nenhum dano ao paciente, 28(51,8%) causaram danos leves, 13 (24,07%)
dano moderado, 6 (11,1%) danos graves e 2(3,70%) levou o paciente a Obito. As taxas
de eventos adversos evitaveis evidenciadas neste estudo mostram-se abaixo das taxas
constatadas em outros hospitais brasileiros principalmente em comparacdo com
estudos feitos em hospitais do Rio de Janeiro. Apesar disso, estas taxas encontradas
ainda estdo acima das encontradas em estudos realizados em paises desenvolvidos,
podendo assim servir de base para estudos mais amplos que possam servir como

ferramentas na melhoria na qualidade dos cuidados de saude.
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ABSTRACT

Adverse events (AE) were defined as unintentional injuries resulting from health care,
not related to the natural course of the underlying disease, which cause measurable
lesions in affected patients or prolongation of hospitalization or death. Hospitals are
responsible for a significant and complex portion of the health care provided to patients,
so the care provided to hospitalized patients is complex and requires that it be
performed with quality and without unnecessary harm to the individual. The objective of
this study was to evaluate the occurrence of adverse events in a University Hospital
and to classify them as avoidable or non-avoidable. It is a study of secondary data. A
simple random sample was selected from the records of patients hospitalized at the
University Hospital of Aracaju-SE from 2014 to 2016. Several variables were
investigated, the primary variable being the classification of the adverse event as
avoidable and not preventable. We analyzed 121 cases of adverse events. Of these, 54
(44.6%) cases were judged to be avoidable, 63 (52.06%) as unavoidable, 4 (3.30%)
could not be evaluated. Of the cases judged to be avoidable, 5 (9.25%) caused no
harm to the patient, 28 (51.8%) caused mild damage, 13 (24.07%) moderate damage, 6
(11.1%) damages severe and 2 (3.70%) caused the patient to die. The rates of
avoidable adverse events evidenced in this study are shown below the rates found in
other Brazilian hospitals, mainly in comparison with studies done in hospitals in Rio de
Janeiro. Nevertheless, these rates are still higher than those found in studies conducted
in developed countries, which can serve as a basis for broader studies that can serve

as tools for improving the quality of health care.
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INTRODUCAO:

Os eventos adversos (EA) foram definidos como injarias ndo intencionais
decorrentes da atencdo a saude, nao relacionadas a evolucédo natural da doenca de
base, que ocasionaram lesbes mensuraveis nos pacientes afetados, prolongamento do
tempo de internacao ou 6Obito.(1)

Estudos epidemioldgicos revelaram que ocorriam cerca de 421 milhdes de
hospitalizagcdes no mundo a cada ano, com aproximadamente 42,7 milhdes de eventos
adversos relacionados ao cuidado em saude, no periodo analisado pelo estudo.(2,3)
Diversos trabalhos mostraram a associagdo entre a ocorréncia de eventos adversos
em servicos de salde e Obito com significancia estatistica. Pesquisa retrospectiva
realizada em 2003, em trés hospitais do Rio de Janeiro, evidenciou incidéncia de
eventos adversos de 7,6% e taxa de mortalidade hospitalar de 8,5%. (2,4,5)

O risco de ocorréncia de um evento adverso nédo foi distribuido igualmente entre
0s pacientes, e 0 mesmo individuo podia sofrer multiplos eventos durante o periodo de
internacdo hospitalar. Os principais fatores de risco associados a esses eventos foram
idade avancada, comorbidades, polifarméacia, uso inapropriado de medicamentos e
ilegibilidade nas prescricdes. (6—8)

A inclusédo de indicadores de seguranca nos programas de monitoramento da
qualidade da assisténcia representou uma importante estratégia para orientar medidas
gue promovam a seguranca do paciente hospitalizado. No Brasil, ainda ndo existia um
conjunto de indicadores definidos com essa finalidade, além de serem escassas as
pesquisas sobre o tema.(9)

A seguranca do paciente era uma das questbes mais criticas para a saude. A
necessidade crescente de diminuir complicagdes evitaveis serve como um catalisador
significativo para incentivar o uso da pratica baseada em evidéncias (PBE) a beira do
leito, possibilitando a diminuicdo de complicacbes evitaveis, exigindo assim uma
relacdo simultanea entre os profissionais assistenciais e a lideranca da instituicdo. (10)
Sendo assim, sdo inateis os esfor¢cos de humanizagdo em qualquer hospital, se ndo
utilizar evidéncias cientificas para reducdo de eventos ou se nao seguir os protocolos
para que pacientes ndao sofram danos secundarios a assisténcia. (11)

Este estudo teve como objetivo fazer uma andlise dos eventos adversos

registrados em um hospital universitario no estado de Sergipe analisando também os
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diversos aspectos relevantes dos eventos ocorridos e classifica-los de acordo com

diversas variaveis incluindo se estes foram ou néo evitaveis.

MATERIAIS E METODOS:

Trata-se de um estudo descritivo de dados secundarios. A pesquisa foi realizada
em um Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe localizado no
Municipio de Aracaju Sergipe. Foram incluidos no estudo eventos ocorridos com
pacientes de ambos sexos, eventos notificados ao nucleo de vigilancia epidemiolégica
do HU, notificados de janeiro/ 2014 a dezembro de /2016. Foram excluidos os registros
de pacientes psiquiatricos e aqueles com tempo de permanéncia no hospital menor
que 24h.

Os registros dos eventos adversos foram rastreados e avaliados por uma equipe
multiprofissional, para identificar a ocorréncia de EA, o momento, o local, a origem, tipo
de EA, tipo de dano ao paciente e se este era ou ndo evitavel. Para este método de
avaliagcdo de registros de internacdo foi necessario um treinamento estruturado e
avaliacdo do desempenho dos avaliadores previamente a sua incorporacdo cComo
revisor.

Foi solicitado ao hospital uma Listagem das notificacdes dos eventos junto a
geréncia de risco do HU — 01/2014 a 12/2016 para que fosse feita a selecdo da
amostra. No primeiro momento, foram identificados e eliminados os registros repetidos
de modo que, em caso de mais de uma internacdo por paciente, a internacao
analisada fosse aquela que ocorreu por ultimo, no referido ano, para entdo se avaliar
sobre a ocorréncia de EA e de suas possiveis causas, baseando-se em uma revisédo
sistematica.

Foram investigadas as variaveis Sexo; Idade; Local do hospital onde ocorreu o
EA: Clinica médica, Clinica Cirtrgica, UTI e Centro cirargico; Tipo de Evento Adverso:
Reacado adversa a Medicacdo (RAM); Infeccdes Relacionadas a assisténcia de saude;
Near Miss; Erros de medicacdo; Omissdo de medicamentos; Erro na utilizacdo de
dispositivos, Erros de comunicacao; Negligéncia; Falha na transferéncia de cuidado;
Erro de prescricdo, realizacdo de procedimento inadequado; Classificacdo do Evento
adverso em evitavel ou ndo evitavel; Dano ao paciente: Se houve ou ndo e quando

houver se foi Leve, Moderado, Grave ou Obito.
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Nos casos de RAM para estabelecer a causalidade entre a suspeita de RAM e o
uso de medicamento, foi utilizado o algoritmo de Naranjo durante a notificagdo dos EA.
Assim de acordo com este algoritmo foram classificados os RAM em: Provavel,
Possivel, Definida ou Nao Classificado

A andlise estatistica foi realizada através das frequéncias absolutas e relativas no
caso das variaveis categoricas e por meio de medidas de tendéncia central e
variabilidade no caso das variaveis numéricas, sendo utilizado o software Microsoft
Excel.

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Federal de Sergipe - CEP/UFS e aprovado. CAAE n°
49148915.1.0000.5546. A resolucdo 466/2012 do Conselho na Nacional de Saude —
CNS com suas diretrizes e normas regulamentadoras fomentard o desenvolvimento
deste trabalho, o qual atendera os fundamentos éticos e cientificos também elencados

na mesma.

RESULTADOS:

Foram analisados ao todo o registo de 121 eventos adversos no Hospital
Universitario/UFS/SE. Dos eventos adversos ocorridos, 50,49% (61/121) ocorreram em
pacientes do sexo masculino. Dos EA, 44,6% (54/121) foram julgados como evitaveis,
52,06% (63/121) como inevitaveis e 3,30% (4/121) ndo puderam ser avaliados. Mais
detalhes sdo mostrados na tabela 1.

Dos 121 casos notificados, 42 estavam com a idade dos pacientes omitidas. O
intervalo de idade dos pacientes € de 1 més a 93 anos, sendo a média da idade 32, a
mediana 28 e o desvio padrao de 25,61, com dois picos de idade de 1 a 19 anos e de
60 a 69 anos.

Os eventos adversos por RAM se destacaram e totalizaram 75% (91/121) dos
casos. A tabela 2 mostra a distribuicdo dos eventos adversos de acordo com tipo de
evento. A tabela 3 mostra a distribuicdo dos eventos adversos de acordo com o setor
do hospital onde estes ocorreram.

Quanto a relagao de causalidade calculada pelo algoritmo de Naranjo dos 98 EA
que foram do tipo RAM, 53,06% (52/98) dos eventos foram classificados como
provaveis, 34,6% (34/98) como possiveis, 8,16% (8/98) como definidos, 3,06% (3/98)

como néo classificados e 1,02% (1/98) como duvidoso.
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Dos casos analisados, 90,9% (110/121) resultaram em dano para pacientes,
7,43% (9/121) n&o geraram dano e 1,65% (2/121) ndo puderam ser avaliados. Dos
casos onde houve dano ao pacientes, 58,18% (64/110) causaram danos leves, 31,8%
(35/110) danos moderados, 8,18% (9/110) foram classificados como danos graves e
1,81% (2/110) causaram o Obito do paciente.

Dos casos julgados como evitaveis, 9,25% (5/54) ndo causaram dano ao
paciente, 51,8% (28/54) causaram danos leves, 24,07% (13/54) danos moderados,
11,1% (6/54) danos graves e 3,70% (2/54) causaram Obito. A tabela 4 apresenta mais

detalhes a respeito da analise dos eventos adversos evitaveis ocorridos na instituicao.

DISCUSSAO:

Foram registrados e analisados 121 eventos adversos no hospital universitario
em Sergipe. Em nosso estudo a média de idade dos pacientes foi de 32 anos e 50,49%
(61 de 121 casos) dos eventos ocorreram em pacientes do sexo masculino. Em
contraste estudo Brasileiro evidenciou 61,3%, (676 de 1103 casos) eram do sexo
feminino.(1)

Dos eventos analisados, 44,6% foram considerados eventos adversos evitaveis.
Em comparagdo com outros estudos brasileiros, a taxa foi menor visto que estudo de
avaliacdo de eventos adversos em hospitais brasileiros mostrou taxa de eventos
adversos de 66,7%.(1)

Em comparagdo com estudos internacionais, a taxa de eventos adversos
evitaveis encontrados neste estudo foi menor do que estudos feitos na Nova Zelandia
(61,6%), Australia (50%), Reino Unido (52%), porém foram menores do que estudos
feitos na Dinamarca (40,4%), Franca (27,6%) e Espanha (42,6%). Estudo de eventos
adversos canadenses mostrou uma propor¢cdo de eventos adversos evitaveis de
36,9%.(12)

A taxa de mortalidade hospitalar de pacientes que sofreram eventos adversos
em estudos brasileiros foi de (94 de 1103 casos) 8,5% sendo que em nosso estudo foi
encontrado uma taxa de mortalidade de 1,81% (2 de 121 casos). Além disso, 0s
resultados destes estudos mostraram que maiores partes dos eventos ocorreram no
setor do centro cirdrgico sendo no presente estudo evidencia-se maior taxa de eventos
no setor da Clinica Médica. Porém devem ser mencionadas as limitacdes

metodoldgicas.
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O contraste entre a proporgdo de eventos adversos evitaveis em Sergipe, outros
hospitais brasileiros e internacionais mostram que varios sdo os fatores que estao
envolvidos na ocorréncia destes eventos, mostrando que nesse estudo a taxa de
eventos adversos foi maior do que em alguns paises, porém menor do que estudo
realizado em hospitais brasileiros e em alguns outros paises.

Definir um evento adverso com evitdvel ou néo representa um grande desafio,
devido principalmente complexidade inerente aos processos de cuidados de saude.
N&o existe um instrumento valido para julgar inequivocamente se um evento poderia
ter sido evitado.(5) A avaliagdo dos resultados encontrados geralmente se baseia em
critérios e padrdes subjetivos, apoiados por experiéncia ou consenso de especialistas.

CONCLUSAO:

O presente estudo mostrou que os eventos ocorridos no HU/UFS foram em
maior parte do tipo inevitavel apesar do grande numero de eventos evitaveis, sendo
que o tipo de evento adverso mais comum ocorrido foi o de reacdo adversa
medicamentosa. Este estudo pode servir de base para uma analise ainda maior dos
eventos adversos ocorridos e também dos fatores predisponentes para a sua
ocorréncia em hospitais do estado e do Brasil, sejam estes docentes ou ndo-docentes,
permitindo assim que se aprimorem as ferramentas em busca da melhor qualidade do

cuidado de saude.
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TABELAS:

Tabela 1. Andlise dos Eas de acordo com: Sexo, ano do ocorrido,
tipo de evento (evitavel ou ndo evitavel).

Variaveis Investigadas N° Porcentagem
Eventos Adversos 121

Sexo: - -

Masculino 61 50,49%

Feminino 60 49,51%

Total 121 100,00%
Quantidade de EA por ano - -

2014 33 27,20%

2015 38 31,40%

2016 50 41,30%

Total 121 100,00%
Evitaveis/Nao evitaveis - -

Evitaveis 54 44.60%

Inevitaveis: 63 52,06%

N&o puderam ser avaliados: 4 3,30%
Total 121 100,00%

EA:Eventos adversos; N°:NUumero de eventos adversos; % Porcentagem

Tabela 2. Distribuicdo dos EA ocorridos no HU/UFS de 2014-2016 de
acordo com o tipo.

Tipo de evento N° %
RAM 96 80,90%
IRAS 5 4,10%
NEAR MISS 4 3,30%
Erros de Medicacéo 4 3,30%
Omissao de Medicamentos 2 1,65%
Erro na utilizagdo de dispositivo 2 1,65%
Erros de comunicacao 2 1,65%
Negligéncia 1 0,82%
Falha na transferéncia do Cuidado 1 0,82%
Erro de prescricéo 1 0,82%
Procedimento inadequado 1 0,82%
Total: 121 100,00%

EA:Eventos adversos; HU/UFS: Hospital universitario da Universidade Federal
de Sergipe; N°:NUumero de eventos adversos; IRAS: Infeccdo relacionado a
assisténcia em saude; RAM: Reacdo adversa medicamentosa; %
Porcentagem.
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Tabela 3. Distribuicdo dos EA ocorridos no HU/UFS de 48

2014-2016 de acordo o local onde ocorreram

Setor do Evento: N° %
Enfermaria Clinica Médica 53 43,80%
Enfermaria Pediatria 33 27,20%
Unidade de Terapia Intensiva 17 14,00%
Enfermaria Clinica Cirurgica 11 9,00%
Centro Cirargico 6 4,90%
Nao identificado 1 0,80%
Total 121 100,00%

EA:Eventos adversos; HU/UFS: Hospital universitario da
Universidade Federal de Sergipe; N°:NUmero de eventos
adversos; % Porcentagem

Tabela 4. Analise dos EAE ocorridos no HU/UFS de 2014-2016

Tipo de EAE N° %
RAM 37 68,52%
Outros eventos 17 31,48%
Total de EAE: 54 100,00%
Dano ao paciente 54 44,60%
Sem dano: 5 9,25%
Dano Leve: 28 51,80%
Dano Moderado: 13 24,07%
Dano Grave: 6 11,10%
Obito: 2 3,70%
Total de EAE: 54 100,00%
Setor do hospital do EAE
Clinica médica 2 21 38,80%
Pediatria 13 24,07%
UTI 7  12,90%
Clinica cirargica 5 9,25%
Clinica médica 1 4 7,40%
Centro cirdrgico 3 5,55%
Nao identificado 1 1,85%
Total: 54 100,00%
EAE por ano
2014 10 18,50%
2015 15 27,77%
2016 29 53,70%
Total: 54 100,00%

EAE:Eventos adversos evitaveis; HU/UFS: Hospital universitario da
Universidade Federal de Sergipe; N° NUmero de eventos adversos; RAM:
Reacdo adversa medicamentosa; UTI: Unidade de Terapia Intensiva;%
Porcentagem
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APENDICE A - FICHA DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSO HU/UFS
GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA N --/--
GERENCIA DE RISCO/ HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SERGIPE
PARECER TECNICO SOBRE REACAO ADVERSA A MEDICAMENTO

ORIENTACOES AO PRESCRITOR

Nome do paciente: ----

Data de nascimento: -----

Prontuério: -----

Reacdo Adversa Notificada: Prurido em térax
Notificador: -----

CASO: Paciente J. S. do N., sexo masculino, 16 anos, sem histéria prévia de alergia a
medicamentos. Com diagndéstico de admissdo de osteomielite. No dia 05 de abril apresentou
prurido em tdrax apds administragdo de ciprofloxacino.

Consideracoes sobre 0o PRURIDO

O prurido pode constituir a manifestagdo Unica da reagdo adversa medicamentosa,
principalmente nas fases iniciais da manifestacdo clinica, como pode acompanhar
outros sinais e sintomas, pode-se afirmar que qualquer farmaco é capaz de provocar
prurido.

Consideracoes sobre 0 CIPROFLOXACINO

e Segundo fabricante, o prurido esta entre as reacbes comuns (> 1/100 e < 1/100), o que
destoa das informacg6es contidas no MICROMEDEX, que relata a mesma como reacdo
rara.

Consideracoes sobre a investigacao

e Dentre o0s medicamentos a CLINDAMICINA, ENOXAPARINA, FERRO
ELEMENTAR, OMEPRAZOL e DIPIRONA, nédo possuem relacdo causal com o evento,
visto que suas readministragdes ndo geraram novos episodios nem alteraram o quadro
clinico do paciente.

e Tendo em vista que ndo ha outro medicamento o0 CIPROFLOXACINO é o Unico
medicamento que poderia esta correlacionado ao evento. Além disso, houve melhora do
quadro apos suspensao do medicamento e introducdo de dexclorfeniramina.

CONCI’_USAO: N&o Evitavel, a reacdo foi considerada como DEFINIDA para a OMS e
PROVAVEL para NARANJO e LASAGNA, alem do mais foi classificada como LEVE.

RECOMENDAGCOES: nfo administrar este medicamento novamente a paciente e entregar a
mesma o cartdo de eventos adversos a medicamentos, informando-a sobre o ocorrido, para que
ela repasse a outros profissionais de saude em outros estabelecimentos hospitalares ou néo.
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