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Eventos adversos em endoscopia gastrointestinal: uma
coorte de 62.088 procedimentos realizados

Adverse events in gastrointestinal endoscopy: a cohort of 62,088
procedures performed

RESUMO
Eliana Auxiliadora Magalhaes Introdugdo: Os endoscopios muito tém contribuido para a prevencdo e tratamento de
Costa"* varias patologias. Entretanto, a despeito do avanco consideravel na assisténcia hospitalar

possibilitada pelo advento desses equipamentos, a utilizacao desses dispositivos trouxe para
além dos evidentes beneficios, o risco de transmissdo de infeccao. Objetivo: Identificar a
Tania Chagas" incidéncia de eventos adversos (EA) relacionados a procedimento endoscopico. Método:
Estudo de coorte retrospectiva em um Servico de Endoscopia Digestiva localizado em Salvador,
BA. Fizeram parte desta coorte os procedimentos gastrointestinais, as notificacdes passivas
feitas pelos pacientes e notificacbes relatadas pelos endoscopistas entre 2016 e 2018. Acoleta
de dados ocorreu entre outubro a novembro de 2018, com instrumento proprio. Resultados:
Durante 2016 e 2018 foram realizados 21.827 colonoscopias, com uma incidéncia de EA de
0,200% e 40.261 endoscopias digestivas altas com incidéncia de EA de 0,080%. Nesses anos,
o servico realizou 62.088 endoscopias, com uma incidéncia total de EA de 0,100%. Os EA
mais frequentes foram: bacteremias, laceracao de mucosa, dor e distensao abdominal, com
incidéncia de 0,030%, 0,010%, 0,010% e 0,010%, respectivamente. Conclusées: Este estudo
identificou a incidéncia de EA relacionados aos exames endoscopicos, contribuindo para a
formacao de dados na area da endoscopia gastrointestinal brasileira. A incidéncia de 0,100%
de EA aqui identificada é muito menor do que os dados da literatura internacional, bem
como a incidéncia dos tipos de eventos adversos identificados, sinalizando para o controle
de riscos, qualidade e seguranca do servico de endoscopia estudado.

Licia Ligia Moreira'

Miriam Barreto"

PALAVRAS-CHAVE: Endoscopio; Dano ao Paciente

ABSTRACT

Introduction: Endoscopes have greatly contributed to the prevention and treatment of various
pathologies. However, despite the considerable advance in hospital care made possible by the
advent of such equipment, the use of these devices has brought, beyond the obvious benefits,
the risk of transmission of infection. Objective: To identify the incidence of adverse events
(AD) related to endoscopic procedures. Method: Retrospective cohort study at a Digestive
Endoscopy Service located in Salvador, BA. Gastrointestinal procedures, passive reports by
patients and reports reported by endoscopists, between 2016 and 2018, were included in
this cohort. Data collection occurred between October and November 2018, using our own
instrument. Results: From 2016 to 2018, 21,827 colonoscopies, with an incidence of AE of

' Universidade do Estado da Bahia 0.200%, were performed, and 40,261 upper digestive endoscopies, with incidence of AE of
(UNEB), Salvador, BA, Brasil 0.080%, were also performed. In those years, the service performed 62,088 endoscopies,
' Itaigara Memorial Gastro-Hepato with a total incidence of AE of 0.100%. The most frequent adverse events were bacteremias,
Endoscopia (IMGH), Salvador, BA, mucosal laceration, pain and abdominal distension, with an incidence of 0.030%, 0.010%,

Brasil 0.010% and 0.010%, respectively. Conclusions: This study identified the incidence of AE

related to endoscopic exams, contributing to the formation of data in the area of Brazilian
gastrointestinal endoscopy. The incidence of 0.100% of AE identified here is much lower than
the data in the international literature, as well as the incidence of the types of adverse events
identified, signaling to the control of risks, quality and safety of the endoscopy service studied.

* E-mail: costaeliana2003@ hotmail.com
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INTRODUCAO

O acelerado desenvolvimento tecnolégico na area da salde
ocorrido nas Ultimas décadas tem impulsionado o incremento de
diversos produtos na assisténcia hospitalar, dentre eles, os equi-
pamentos endoscdpicos.

Endoscopios flexiveis foram introduzidos nos anos 1960 e, desde
entao, sao utilizados em todo o mundo para detectar, diagnosti-
car e tratar diversas condicdes médicas, contribuindo de forma
decisiva para a prevencao e tratamento de diversas patologias.
Entretanto, a despeito do avanco consideravel na assisténcia
hospitalar possibilitada pelo advento desses equipamentos, a
utilizacdo desses dispositivos trouxe, para além dos evidentes
beneficios, o risco maior de transmissao de infeccao do que qual-
quer outro produto para saude’?34,

Os endoscopios sdo classificados segundo o risco de transmissao
de infeccdo em: produtos criticos (aqueles que acessam areas
estéreis do corpo) e semicriticos (os que contatam superficies
de membranas mucosas). Esses equipamentos devem ser lim-
pos e descontaminados segundo a sua classificacao de risco.
Os endoscopios criticos, a exemplo dos artroscopios e laparos-
copios, requerem a condicdo de esterilidade antes do uso. Os
endoscopios semicriticos, tais como os endoscopios digestivos,
broncoscopios e colonoscopios, requerem minimamente uma
desinfeccao de alto nivel*>.

Segundo a literatura, varios microrganismos estdo envolvidos
com infeccdes associadas a endoscopios, a exemplo dos virus da
Hepatite B e C, Salmonella sp, Staphylococcus aureus, Klebsiella
pneumonia, Enterococcus spp, Pseudomonas aeruginosa, Mico-
bactérias, fungos, parasitos, entre outros>*>%7, o que aponta
para os riscos infecciosos relacionados a esses procedimentos e
torna a prevencao das infeccées um objetivo importante para a
seguranca dos pacientes’234,

As infeccOes relacionadas aos endoscopios podem ser transmi-
tidas de varias formas: a) por microrganismos de paciente a
paciente através do equipamento contaminado; b) a partir do
trato gastrointestinal para orgaos suscetiveis do corpo, atra-
vés da corrente sanguinea durante endoscopia e c) do paciente
para profissionais da endoscopia e, talvez, dos profissionais
para pacientes?.

Até hoje, a maioria dos episoddios de transmissdao de patogenos
relacionados com endoscopia tem sido associada com faléncia
dos processos de limpeza, desinfeccdo, enxague ou estocagem
desses aparelhos. Ndo ha casos relatados de transmissdao de
infeccdo, quando o reprocessamento do endoscopio é realizado
segundo protocolos bem estabelecidos'?34567:89,10.11,12,

De maneira geral, o reprocessamento de endoscopios é um pro-
cesso de multipassos que confere a endoscopios contaminados
seguranca para o proximo uso. Inclui meticulosa limpeza, com-
pleta imersao em um desinfetante de alto nivel/esterilizante,
enxague com agua potavel, irrigacdo dos canais internos com
alcool a 70%, secagem e estocagem' 245678,
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Alguns fatores podem contribuir para falhas no reprocessamento
de endoscopios tais como: estrutura complexa do endoscopio que
dificulta a limpeza e desinfeccdo (existéncia de canais, angulos
fechados, juntas, comprimento longo); auséncia de protocolos
de descontaminacao padronizados e corretamente implementa-
dos; numero insuficiente de aparelhos para atender a demanda
de procedimentos realizados; falta de treinamento dos profissio-
nais responsaveis pela limpeza e desinfeccao dos equipamentos;
contaminacdo da agua usada para enxaguar os equipamentos,
faléncia do processo de limpeza e desinfeccao desses equipa-
mentos, dentre outros'®1213,14,15,16,17,

Alguns estudos apontam a importancia do crescimento de bio-
filmes nos canais dos endoscopios fato que nao apenas compro-
mete o processo de limpeza e desinfeccao, mas que concorre
para o fendmeno da resisténcia antimicrobiana e consequente
faléncia da descontaminacao desses aparelhos®¢7%, Aemergéncia
de enterobactérias resistentes a carbapenens em pacientes sub-
metidos a colangiopancreatografia retrograda endoscopica tem
suscitado questdes de controle de infeccoes nessas unidades®!.

Dados de infeccao associados a procedimentos endoscopicos
tém sido frequentemente publicados. A Associacdo Americana de
Endoscopia Gastrointestinal estima uma taxa de uma infeccao para
cada 1,8 milhdo de procedimentos endoscopicos realizados nos
Estados Unidos”#%'0, Esta incidéncia, embora considerada baixa
em relacdo ao nimero de procedimentos realizados, constitui
infeccao frequente relacionada com o uso de produtos médicos, e
supde-se que a verdadeira incidéncia de transmissao de infeccéo
pode nao ser identificada em virtude do inadequado ou inexis-
tente sistema de vigilancia e monitoramento de eventos adversos
(EA) apos esses exames, fato que dificulta a avaliagdo do risco
real de infeccao para pacientes submetidos a endoscopias®*®7:81°,

Dada a relevancia dos problemas relacionados com o uso de equi-
pamentos endoscopicos para a saude coletiva, e tendo em vista
a escassez de dados publicados de EA em servicos de endoscopia
brasileiros, este estudo procurou responder a seguinte questao
norteadora: qual a incidéncia dos EA relacionados com procedi-
mentos endoscopicos gastrointestinais no Brasil? Neste sentido,
teve como objetivo identificar a incidéncia de EA relacionados
com procedimentos gastroendoscopicos.

METODO

Trata-se de um estudo de coorte retrospectiva, dinamica, reali-
zado num Servico de Endoscopia Digestiva localizado na cidade
de Salvador, Bahia (BA). Esse servico é de carater privado, con-
veniado, que realiza exclusivamente procedimentos endoscopi-
cos digestivos e colonoscopicos em regime de hospital dia, com
um volume de aproximadamente 90 procedimentos diarios.

A escolha dessa instituicao residiu no fato de ser o servico que
realiza o maior nimero de procedimentos endoscopicos em
regime ambulatorial no estado da BA e de as autoras deste
estudo trabalharem nessa instituicao.
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Nesse servico, todos os pacientes sao orientados verbalmente
e com auxilio de uma cartilha, a reportarem qualquer sintoma
presente apos os procedimentos endoscopicos e, na vigéncia da
notificacao do paciente, o Servico de Controle de Infeccao Hos-
pitalar realiza uma investigacdo epidemioldgica no sentido de
identificar se os sintomas relatados pelos pacientes estao asso-
ciados com o procedimento endoscdpico realizado na instituicao.

Fizeram parte desta coorte as notificacoes de EA relatadas pelos
pacientes, bem como as notificacdes relatadas pelos médicos
endoscopistas no periodo compreendido entre os anos de 2016
e 2018, periodo no qual foram realizados 62.088 procedimentos
gastroendoscopicos na instituicdo estudada.

A coleta de dados foi realizada nos meses de outubro a novembro
de 2018, com o auxilio de um instrumento proprio para registro
das variaveis de interesse dessa pesquisa: niUmero de procedi-
mentos endoscopicos realizado, nimero de EA relacionados e
descricao desses eventos. Foram utilizados os dados dos rela-
torios de EA relacionados com os procedimentos endoscopicos
elaborados pelo Servico de Controle de Infeccao Hospitalar da
instituicao estudada. Os dados foram armazenados e analisados
no programa Epiinfo.

Esse estudo utilizou dados primarios e ndo publicados, nao envol-
veu entrevista com seres humanos seja de forma individual ou
coletiva, o que dispensa a submissdo em Comité de Etica em
Pesquisa segundo o artigo VIl da Resolucao n° 466, de 12 de
dezembro de 2012, que trata de ética em pesquisa. Foi realizado
um contato com a Diretoria para expor os objetivos da pesquisa,

Costa EAM et al. Eventos adversos em endoscopia gastrointestinal

obter permissao para sua realizacao, com a garantia do sigilo
dos dados coletados, sendo aprovado pelo Comité de Etica da
instituicao, Parecer n® 022/2018.

RESULTADOS

0 Quadro 1 descreve o nimero de procedimentos endoscopicos
realizado no servico estudado entre o periodo de 2016 a 2018
(janeiro a novembro), bem como os EA identificados. Observa-se
que durante esse periodo foram realizados 21.827 procedimen-
tos colonoscopicos, com uma incidéncia total de EA de 0,200%.
Foram realizadas 40.261 endoscopias digestivas altas e incidén-
cia total de EA de 0,080%. Nos anos desse estudo, o servico rea-
lizou 62.088 procedimentos endoscopicos, com uma incidéncia
total de EA de 0,100%. Observa-se a incidéncia de 0,100% de EA
entre os anos de 2016 e 2017, com uma tendéncia decrescente
de 0,080% em 2018.

A Figura apresenta o numero de EA notificados em procedi-
mentos colonoscopicos e de endoscopia digestiva alta nos
anos estudados.

Observa-se que nao houve uma variacao significativa dos EA nes-
ses anos. A incidéncia de EA em colonoscopia variou de 0,200%
a 0,100% e a de endoscopia digestiva alta, de 0,100% a 0,060%,
com uma tendéncia decrescente em 2018.

A distribuicao percentual dos EA notificados no servico estudado
esta descrita no Quadro 2.

Quadro 1. Incidéncia dos eventos adversos notificados em procedimentos de Colonoscopias e Endoscopias no periodo de 2016 a 2018, Salvador, BA.

o : o N° de procedimentos N° de eventos adversos Total de procedimentos
N° de procedimentos N° de eventos adversos : . -

Anos colonoscopicos em colonoscopia (%) de endoscopia em endoscopia endoscopicos e de

P P digestiva alta digestiva alta (%) eventos adversos (%)
2016 7.741 15 (0,200%) 13.739 14 (0,100%) 21.480 (29 - 0,100%)
2017 7.752 12 (0,100%) 14.274 11 (0,100%) 22.026 (23 - 0,100%)
2018 (jan a nov) 6.334 8 (0,100%) 12.248 8 (0,060%) 18.582 (16 - 0,080%)
Total 21.827 35 (0,200%) 40.261 33 (0,080%) 62.088 (68 - 0,100%)

Fonte: Servico de Controle de Infeccao da instituicao.

80 —

N° de eventos adversos notificados

2016 2017

W Colonoscopia

68

2018 Total
(Jan a Nov)

Il EDA O Total

Tipos de procedimentos

Figura. Nimero de eventos adversos notificados em procedimentos de Colonoscopia e Endoscopia Digestiva Alta no periodo de 2016 a 2018, Salvador, BA.
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Quadro 2. Distribuicao percentual dos eventos adversos ocorridos no
servico de endoscopia estudado no periodo de 2016 a 2018, Salvador, BA.

Eventos adversos notificados

EA N° %

Bacteremia 22 0,030
Laceracao de mucosa 10 0,010
Dor abdominal 11 0,010
Distensao abdominal 7 0,010
Broncoaspiracao 4 0,006
Perfuracao intestinal® 3 0,010
Sangramento retal® 4 0,006
Colite 3 0,010
Diarreia 3 0,010
Tromboflebite 1 0,001

* Para o calculo do percentual de perfuracéo intestinal e de sangramento
retal foi utilizado o nimero total de procedimentos colonoscopios,
descrito no Quadro 1.

0 Quadro 2 descreve os EA identificados no periodo estudado.
Bacteremias, laceracao de mucosa, dor e distensdao abdominal
sdo os eventos mais frequentes, com incidéncia total de 0,030%,
0,010%, 0,010% e 0,010%, respectivamente. Ocorreram trés
casos de perfuracdo intestinal apos colonoscopia com uma inci-
déncia de 0,010%.

DISCUSSAO

Os dados mundiais acerca de EA relacionados com endoscopia
gastrointestinal flexivel sdo escassos. Para a Sociedade Norte
Americana de Endoscopia Gastrointestinal, os EA relacionados a
endoscopia gastrointestinal sao raros e incluem infeccao, perfu-
racao e hemorragias'.

A literatura reporta que a incidéncia de bacteremia ap6s endos-
copia digestiva alta com ou sem biopsia € menor do que 8%, e
esse evento varia segundo o procedimento. Ha registros de taxas
entre 0% a 53% apos esclerose esofagica, de 1% a 25% apos liga-
cao de varizes e de 2% a 54% apos dilatacdo esofagica. Outras
complicagdes infecciosas reportadas apds endoscopia digestiva
alta incluem: endocardite, meningites e/ou abscessos cerebrais
e peritonite bacteriana® 3151,

Aincidéncia de bacteremia apds colonoscopia, com ou sem biop-
sia e polipectomia, varia 0% a 25% e de 0% a 1% apos retosigmoi-
doscopia. Outras complicagdes incluem: apendicite, peritonite
bacteriana, endocardite e septicemia'3-'8.

Nosso estudo de coorte com 62.088 procedimentos gastroendos-
copicos realizados revelou uma incidéncia total de EA de 0,200%
para colonoscopia e 0,080% para endoscopia digestiva, com uma
taxa global de EA de 0,100% (68/62.088). Esses dados sao inferio-
res aos reportados na literatura acima descrita, que refere uma
incidéncia total de bacteriemia menor do que 8% para endosco-
pia digestiva alta e uma variacao de 0 a 25% para colonoscopias.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Ao compararmos os indicadores identificados deste estudo com
os dados da literatura, surgem questionamentos acerca da
metodologia utilizada nos estudos referidos, tipo de populacao
estudada e seguimento desses pacientes apds procedimentos
endoscopicos. Questdes importantes para efeito de possiveis
avaliacdes e comparacdes entre os indicadores internacionais e
os nossos indicadores.

Os pacientes submetidos aos procedimentos endoscopicos no
servico ora apresentado sdo monitorados apds exames, uma vez
que sédo orientados verbalmente e com auxilio de uma cartilha
a informarem qualquer sinal e sintoma presentes apods a alta.
Adicionalmente, os médicos endoscopistas trabalham na insti-
tuicao e relatam os EA identificados nos seus pacientes. Nesse
sentido, os indicadores apresentados sao oriundos de um sis-
tema de vigilancia de notificacao de EA apds os procedimentos.
A despeito de ser constituido por uma metodologia considerada
“passiva”, ele possibilita a captacdo de dados no seguimento
apos exames endoscopicos, informacdo essa ausente nos estu-
dos internacionais, o que contribui também para a dificuldade
de comparacdes entre os indicadores desse estudo e os referi-
dos na literatura.

Os EA mais frequentes identificados no nosso estudo foram: bac-
teriemia (0,030%), laceracao de mucosa (0,010%), distensao e
dor abdominal (0,010%) e perfuracdo intestinal apos colonos-
copia (0,010%). A bacteriemia constitui o EA mais frequente, e
esse indicador também ¢é inferior aos dados de bacteriemia apds
endoscopia gastrointestinal apontados na literatura mundial
(“menor do que 8%”* e variacdo de 0 a 25%?).

0 risco de complicacdes e de sérios EA apds colonoscopia tem
implicacdées importantes para os beneficios do programa de
screning de cancer colorretal”. Um estudo de meta-analise
constituido por 1.074 artigos identificou uma taxa de per-
furacdo intestinal apo6s colonoscopia de 0,5/1.000 exames e
de 0,8/1.000 exames para colonoscopia com polipectomia?°.
Outro estudo que avaliou a incidéncia de complicacdes dentro
de 30 dias apds colonoscopias com 21.375 pacientes verifi-
cou uma taxa de perfuracao intestinal de 0,2/1.000 exames
realizados?'. Nosso estudo identificou uma incidéncia total de
EA em colonoscopia de 0,2/21.827 exames realizados, apon-
tando baixa incidéncia de complicacdes relacionadas a esse
procedimento tdo importante para a vigilancia e prevencao
do cancer colorretal.

A proporcao de perfuracao intestinal versus procedimen-
tos colonoscopicos também é objeto de estudo, e a litera-
tura registra a proporcao de uma perfuracao intestinal para
cada 11.000 procedimentos colonoscopicos™. Nossa pesquisa
identificou uma proporcao de uma perfuracao para 7.275
procedimentos colonoscopicos realizados, indicador também
inferior ao descrito na literatura e que revela uma baixa pro-
porcao de perfuracao intestinal relacionada a colonoscopias
no servico pesquisado.

Ao analisarmos todos os EA identificados nesse estudo, obser-
vamos que apenas as bacteriemias podem estar associadas a
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falhas no reprocessamento dos equipamentos endoscopicos.
Tendo em vista que a incidéncia de bacteriemia identificada
nesse servico é muito inferior aos dados da literatura, consi-
deramos que esse indicador também é um parametro indireto
da qualidade dos processos de limpeza e desinfeccao de alto
nivel adotados nesse servico, dado esse relevante uma vez que
o reprocessamento eficaz dos endoscopios € a chave da segu-
ranca do paciente em endoscopia?22.

CONCLUSOES

Este estudo permitiu identificar a incidéncia de EA relacionados
aos procedimentos endoscopicos em um servico nacional, contri-
buindo desse modo para a formacao de um banco de dados de EA
na area da endoscopia gastrointestinal brasileira.

Apesar da robustez dos dados desse estudo, apontamos uma limi-
tacao no mesmo, na medida em que os EA aqui identificados sao
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