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RESUMO

Introducdo: A queda é um evento adverso, no qual sua incidéncia no Brasil varia de 1,37 a
12,6 para cada 1.000 pacientes-dia. As quedas hospitalares resultam em prolongamento da
internacdo, aumento dos custos assistenciais e complica¢des do quadro clinico do paciente, e
em casos mais graves podem ocasionar dores crbnicas, comprometimento funcional,
incapacidade permanente ou morte, principalmente quando associada a fatores progndsticos
que favorecem o desfecho do evento. Objetivo: O objetivo desse estudo foi investigar os fatores
prognosticos epidemioldgicos, clinicos e farmacologicos associados ao desfecho queda em
pacientes adultos, abordando a influéncia e o tempo para ocorréncia desses desfechos por meio
da curva de sobrevida. Metodologia: Trata-se de um estudo observacional de coorte
retrospectivo, composto por uma amostra de 176 pacientes acometidos pelo desfecho principal
queda durante a internacdo hospitalar. A amostra foi dividida em 2 grupos, de acordo com a
faixa etéria dos participantes: adultos com idade inferior a 60 anos, e idosos com idade igual ou
superior a 60 anos. A associacdo entre as variaveis foi analisada por meio do teste binomial,
enquanto que o modelo da regressdo logistica foi empregado para avaliar a probabilidade
combinada entre fatores. A analise de sobrevida foi conduzida com a implementacao das curvas
Kaplan-Meier e modelo de regressdo de riscos proporcionais de Cox. Resultados: Houve
associacao entre adultos com idade inferior a 60 anos: histérico pregresso de alcool (p=0,0276),
situacdo durante a queda “sozinho” (p=0,0002), uso de benzodiazepinicos (p=0,0001),
antiarritmico/anti-hipertensivo (p=0,0005), antipsicoticos (p=0,0001). Em relagdo ao grupo de
idosos os fatores associados foram: queda da propria altura (p=0,0112), situacdo durante a
queda “acompanhado por cuidador” (p=0,0595), hipertensdao (p=0,0032), diabetes (p=0,0195),
doencas arteriais (p=0,0177), fraqueza muscular (p=0,0183), distirbios da marcha (p=0,0443), uso
de vasodilatadores (p=0,0107), anti-histaminicos (p=0,0003) e agentes hipoglicemiantes
(p=0,0041). A comparacdo entre as curvas de sobrevida relativas ao sexo, indicou que mulheres
com idade inferior a 60 anos tiveram pior progndstico para ocorréncia de quedas quando
comparadas aquelas que eram idosas (Log Rank, p=0,038; Breslow, p=0,013; Tarone-Ware, p=
0,017). Em relacdo ao grupo de idosos, o uso de opioides (Log Rank, p=0,045; Breslow,
p=0,050; Tarone-Ware, p= 0,046), e fraqueza muscular (Log Rank, p=0,037; Breslow, p=0,052;
Tarone-Ware, p= 0,043), representaram um fator de mau prognostico para idosos quando
comparados aos que sdo adultos com idade inferior a 60 anos. Na regressdo de Cox, em um
modelo multivariado, somente o sexo feminino em pacientes com idade menor de 60 anos

apresentaram um risco maior (HR=1,47) para ocorréncias em relacdo a mulheres com idade



superior a 60 anos (p=0,0014), embora fraqueza muscular (paresia) e uso de opioides nao
tenham sido significativos na analise multivariada, os riscos proporcionais foram de 1,37
(p=0,066) e 1,12 (p=0,0545), respectivamente, ao comparar participantes com idade igual ou
maior que 60 anos e aqueles com idade inferior a 60 anos. Concluséo: Os estudos apontaram
para o sexo feminino como um fator de mau prognéstico em mulheres adultas com faixa etaria
inferior a 60 anos. Em relagdo ao grupo de idosos, o0 uso de opioides e fraqueza muscular
representaram um fator de pior prognéstico. Tais fatores sdo critérios importantes na elaboragéao
e implementacdes de futuros protocolos assistenciais, a fim de estratificar o risco ou prognéstico de
paciente quanto ao evento queda durante a internacdo hospitalar, bem como, na criagdo de

estratégias efetivas de prevencao e controle desse agravo nos cuidados em saude.

Palavras-chave: Acidente por queda. Fatores de Risco. Seguranca do paciente.



ABSTRACT

Introduction: The fall is an adverse event, with an incidence in Brazil ranging from 1.37 to
12.6 for every 1,000 patients per day. Hospital falls result in prolonged hospitalization,
increased care costs and complications of the patient's clinical condition, and in serious cases
can cause chronic pain, functional impairment, permanent disability or death, especially when
associated with prognostic factors that favor the outcome of the event. Objective: The objective of
this study was to investigate the epidemiological, clinical and pharmacological prognostic
factors associated with the outcome of falls in adult patients, approaching the influence and
time for the occurrence of these outcomes through a survival curve. Methodology: This is an
observational retrospective cohort study, consisting of a sample of 176 patients affected by the main
outcome of falling during hospital stay. The sample was divided into 2 groups, accordingto the
age range of the participants: Adults under the age of 60, and elderly people aged over 60 years.
The association between variables was analyzed using the binomial test, while the logistic
regression model was used to evaluate the combined probability between factors. Thesurvival
analysis was conducted with the implementation of Kaplan-Meier curves and Cox proportional
hazards regression model. Results: There was an association between adults under the age of 60:
previous history of alcohol (p=0.0276), during the fall “alone” (p=0.0002), use of
benzodiazepines (p=0.0001), antiarrhythmic/antihypertensive drugs (p=0.0005), antipsychotics
(p=0.0001). Inrelation to the elderly group, the associated factors were: fall from their own height
(p=0.0112), situation during the fall “accompanied by a caregiver” (p=0.0595), hypertension
(p=0.0032), diabetes (p=0.0195), arterial diseases (p=0.0177), muscle weakness(p=0.0183),
gait disorders (p=0.0443), use of vasodilators (p=0.0107), antihistamines (p=0.0003) and
hypoglycemic agents (p=0.0041). The comparison between survival curves gender related
indicated that women under the age of 60 had a worse prognosis for the occurrence of falls
when compared to those who were elderly (Log Rank, p=0.038; Breslow, p=0.013; Tarone-
Ware , p=0.017). In relation to the elderly group, the opioid use (Log Rank, p=0.045; Breslow,
p=0.050; Tarone-Ware, p= 0.046), and muscle weakness (Log Rank, p=0.037; Breslow,
p=0.052; Tarone-Ware, p= 0.043), represented a poor prognostic factor forthe elderly when
compared to adults under the age of 60. In Cox regression, in a multivariate model, only the
female sex in patients under the age of 60 years presented a higher risk (HR=1.47) for
occurrences in relation to women over the age of 60 years (p=0. 0014), although muscle weakness
(paresis) and opioid use were not significant in the multivariate analysis, theproportional risks

were 1.37 (p=0.066) and 1.12 (p=0.0545), respectively, when comparing



participants aged 60 or over and those aged under 60. Conclusion: Our results point to the
female sex asa poor prognostic factor in adult women under the age of 60 years. In relation to
the elderly group, the use of opioids and muscle weakness represented a worse prognostic
factor. Such factors are important criteria in the elaboration and implementation of future care
protocols, in order to stratify the patient's risk or prognosis regarding the event of a fall during
hospitalization, as well as in the creation of effective strategies for preventing and controlling

this problem in care in health.

Keywords: Fall accident. Risk factors. Patient safety.
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1 INTRODUCAO

A busca pela melhoria continua da qualidade assistencial e da seguranga do paciente nos
servicos de saude tém recebido atencdo especial, instigado por estratégias politicas, esforcos
conjuntos de instituicdes, profissionais de salde e paciente, no qual, a prioridade é a prevengdo
maxima da ocorréncia de eventos adversos (AGUIAR et al., 2019). Considerada como um
indicador de qualidade assistencial de enfermagem, a incidéncia de quedas em ambito
hospitalar, quando identificadas e mapeadas, auxiliam na compreensdo dos fendmenos
relacionados a ocorréncia desse evento, o que possibilita aferi-los e analisad-los de modo a
modificar 0s processos assistenciais, com maior adesdo as praticas adequadas para mitigar ou
mesmo eliminar a ocorréncia de tais eventos.

No Brasil, no ano de 2022, foram notificados 292.961 eventos adversos relacionados a
saude (NOTIVISA, 2022). Eventos adversos podem ser definidos como lesGes ou danos nao
intencionais, que resultam em incapacidade ou disfuncdo de magnitude diversa, temporaria ou
permanente, e/ou prolongamento do tempo de servi¢co de salde, ndo atribuidas a evolugéo
natural da doenca de base (FALCAO et al., 2019).

Dentre os principais eventos adversos a serem prevenidos nas institui¢cbes de saude,
destaca-se 0 evento queda, caracterizado por um deslocamento involuntario, subito, ndo
intencional e descontrolado do corpo para um nivel inferior & sua posic¢do inicial (chdo ou
objeto) (YKES et al., 2023; VENEMA et al., 2019). A estimativa da queda no ambito hospitalar
mundial € de 5,7 a 18 a cada 1000 pacientes-dia (WYSS-HANECKE et al., 2023). Em pacientes
com mais de 65 anos, a prevaléncia é de 28 a 35% (LEROY et al., 2023).

No Brasil, em 2021 a incidéncia de queda foi de 1,37 a 12,6 para cada 1.000 pacientes-
dia (ANVISA, 2021; EBSERH, 2020). Em uma pesquisa conduzida em 23 estados brasileiros, com
6.616 idosos, a prevaléncia foi de 27,6%, e entre 0s que tiveram queda, 11% resultaram em
fratura. A prevaléncia de quedas por regido geografica do Brasil variou de 18,6% no Nortea
30% no Sudeste (NASCIMENTO et al., 2016).

As quedas hospitalares resultam em prolongamento da internagdo, aumento dos custos
assistenciais, e complicagdes do quadro clinico do paciente e, em casos mais graves, podem
ocasionar dores cronicas, comprometimento funcional, incapacidade permanente ou morte
(AGUIAR et al., 2019). Os idosos maiores de 60 anos merecem um destaque especial, pois

ocorrem com maior frequéncia quando comparados a adultos com faixa etéria inferior a 60
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anos, associados a uma maior taxa de morbidade e mortalidade, devido ao quadro de fragilidade
e de declinio funcional evidente (FALCAO, etal., 2019).

Nesse sentido, a queda consiste em um evento de etiologia multifatorial, com fatores
intrinsecos e extrinsecos envolvidos. Dentre os extrinsecos podemos citar: iluminacdo
inadequada, mdveis, pisos inapropriados, banheiros ndo adaptados e escadas. No que tange 0s
fatores intrinsecos, tém-se as alteracGes fisioldgicas, fragilidade, uso de medicamentos e
alteracdes no nivel de consciéncia do paciente (como deméncia, desordem organica mental,
alteracdo cognitiva, delirio e agitacdo) (SILVA et al., 2019).

Existem varias escalas capazes de predizer o risco de queda, porém a mais conhecida e
utilizada no Brasil é a Morse Fall Scale, criada em 1989 por Janice Morse, constituida por seis
itens com duas ou trés possibilidades de resposta para cada pergunta. Sua pontuagédo varia de 0
a 125 pontos, e quanto maior a pontuacdo, maior o risco. Os critérios avaliados sdo historicos
de antecedentes de quedas, diagnostico secundario, ajuda para caminhar, terapia intraveno sa,
postura no andar e estado mental (AGUIAR et al., 2019). A avaliacdo deve ser realizada
diariamente até a alta do paciente, visto que o perfil de risco dos pacientes pode variar ao longoda
internacdo (ANVISA, 2013).

Estudos clinicos apontam que dentre os fatores de risco predominantes para o evento
queda, consistem em ser do sexo feminino, ter sido submetido a amputagdo de um membro e
possuir dor intensa. Além disso, as classes medicamentosas de opioides (25%), ansioliticos
(19,7%), betabloqueadores (9,9%), antagonistas de angiotensina Il (7%) e bloqueadores de
canais de célcio seletivos com efeitos principais vasculares (7%), também aparecem como
predisponentes para queda do paciente (SILVA et al., 2019). Em idosos maiores de 60 anos,
soma-se aos fatores de risco identificados a idade superior a 80 anos, mobilidade fisica
prejudicada, comprometimento da visdo, dispositivo auxiliar de marcha, polifarmacia, perda de
massa 0ssea, perda de massa muscular magra, diminuigdo da forga muscular e elasticidade
(DALLA et al., 2021; SILVA et al., 2019).

Desse modo, torna-se necessario a implementacdo de programas multifatoriais para
promover a reducdo do evento queda, as quais dentre essas politicas podemos citar: avaliagdo
e reavaliacdo estruturada do risco de queda, educagdo do paciente e da equipe, revisdo de causas
ap6és a ocorréncia de um evento queda, pulseiras de alerta, revisdo de medicamentos,
modificagdes estruturais no ambiente, grades ou camas baixas, dentre outros (WYSS-
HANECKE et al., 2023).

Nesta perspectiva, reforca-se a existéncia de estudos que levantem dados sobre os

fatores de risco relacionados a queda. Todavia, ha uma escassez de informacdes acerca dos
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fatores progndsticos do evento. A identificacdo desses fatores sdo ferramentas importantes para
a criacao de protocolos assistenciais que auxiliam na criacdo de estratégias de prevencao,
controle e promocdo de saude. Assim, o presente estudo teve por objetivo levantar informagdes
sobre o evento queda e os fatores progndsticos associados a estes incidentes, abordando a
influéncia ndo somente sobre a incidéncia, como também sobre o tempo para ocorréncia desses

desfechos por meio de curva de sobrevida.
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2 JUSTIFICAVA

As quedas estdo entre as causas mais comuns de lesdo entre pacientes hospitalizados,
além de acarretar custos descessarios ao sistema de saude pelo aumento do tempo de
hospitalizagdo, novos exames e tratamentos para reducdo de danos.

No Brasil, a incidéncia de queda representa o terceiro evento adverso mais notificado a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, um estudo de andlise descritivo de custos com
periodo de observagdo entre 2000 a 2020, realizado a partir do Sistema de informaces
Hospitalares do SUS, registrou 1.746.097 internagdes hospitalares decorrentes de queda em
idosos, somando-se custos de 2.315.395.702,75 bilhdes, em que a média de internag¢Bes variou de
5,2a7.5 dias (LIMA et al., 2022).

Contudo, ha uma escassez de informacgGes envolvendo incidéncia de quedas, devido a
subnotificacdo de dados e auséncia de protocolos relacionados a busca ativa desses eventos pelo
proprio setor de seguranga do paciente o que favorece a existéncia de uma incidéncia oculta,
isto é, 0 evento ocorrre, no entanto ndo entra para as estatisticas oficiais dos servicos de saude.
Tal incidéncia oculta e, consequentemente, auséncia de registros oficiais de queda, favorecem
a falta de investimentos na prevencéo desse evento que causa incidentes com dano, que por sua vez,
ocasiona maior tempo de internacao e elevados gastos aos servicos publicos de saude.

O desenvolvimento deste trabalho justifica-se, portanto, pela importancia de se levantar
informagdes sobre o evento queda e identificar fatores prognésticos associados a estes
incidentes, abordando a influéncia desses fatores, ndo somente sobre a incidéncia, contudo
sobre o tempo para ocorréncia desses desfechos, por meio de curvas de sobrevida. Tais
resultados irdo auxiliar na criagdo de protocolos assistenciais personalizados que visam a
prevencdo de quedas e quase-quedas, controle e redugdo de danos, colaborando na reducdo de

gastos e consequentemente na seguranca do paciente, em especial, aqueles sob vulnerabilidade.
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3 OBJETIVOS

O objetivo desse estudo foi levantar informacdes sobre o evento queda, fatores
prognosticos associados a estes incidentes, abordando a influéncia, ndo somente sobre a
incidéncia, contudo sobre o tempo para ocorréncia desses desfechos por meio de curva de

sobrevida.

3.1 Objetivos especificos

a) Descrever o perfil demografico, epidemiolodgico, clinico e farmacologico dos
pacientes acometidos pelo evento queda durante a internacdo hospitalar;

b) avaliar a presenca de varidveis demograficas, epidemioldgicas, clinicas e
farmacoldgicas enquanto potenciais fatores progndstico que interferem no desfecho
queda;

c) comparar curvas de sobrevida para diferentes fatores demogréaficos, clinicos,
epidemiologicos e farmacoldgicos associados a queda, além de empregar modelo de Cox-

regression para analise multivariada.
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo e local do estudo

Trata-se de um estudo observacional do tipo coorte retrospectivo desenvolvido em um
hospital de ensino de grande porte no interior de Minas Gerais, Brasil. A coleta de dados
ocorreu entre maio de 2022 e outubro de 2022. O tempo de seguimento dos pacientes foi de

janeiro de 2018 a dezembro de 2021.

4.2 Participantes e selegdo da amostra

A amostra foi composta por 176 pacientes, acometidos pelo desfecho principal -queda-
durante a internacdo hospitalar. Esses, foram divididos em 2 grupos de acordo com a faixa

etéaria: adultos com idade inferior a 60 anos, e idosos com idade igual ou superior a 60 anos.

4.3 Critérios de incluséo

Participantes de ambos os sexos, com idade acima de 18 anos e que apresentaram

notificacdo relacionada a queda.

4.4 Critérios de exclusao

Foram excluidos dessa pesquisa fontes secundarias que apresentam dados incompletos,
ainda que tenham apresentado os eventos de interesse destacados nessa pesquisa.

Os participantes da pesquisa foram obtidos de uma base de dados do sistema de
notificacdo de incidentes e eventos adversos do Setor de Gestdo da Qualidade e selecionados
por meio de amostragem aleatéria simples, utilizando-se um randomizador online
(https://www.random.org/lists/), a fim de escolher os participantes ao acaso.

A analise post hoc foi realizada para estimar o poder do teste estatistico (teste binomial)
para uma amostra total de 176 participantes, nivel alfa de 5% e proporcdes referentes ao sexo
feminino de 0.53 e 0.31 nos diferentes grupos do estudo. O resultado da analise mostrou que o
poder do teste foi de 0.99, o que indica que a amostra foi grande o suficiente para detectar

diferencas significativas entre as propor¢des de mulheres nos diferentes grupos do estudo, além


http://www.random.org/lists/)
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de outras variaveis de interesse com proporcdo similar (presenca de sincope e uso de anti-

histaminico).

45 Coleta de dados e variaveis do estudo

Os dados foram coletados de prontuérios eletrénicos - fontes secundéarias - contendo
registros dos participantes selecionados para essa pesquisa, conforme critérios de elegibilidade
(periodo da coleta), por meio de um instrumento (ANEXO A) elaborado pelos pesquisadores
que contemplava variaveis epidemiologicas, demograficas, clinicas e farmacoldgicas.

As principais variaveis epidemioldgicas/demograficas abordadas foram: tipo de queda,
situacdo durante a queda, grau de dano, queda até 90 dias, sexo, idade, idade, local de ocorréncia
da queda, momento especifico do dia da queda, classificacdo de risco de queda, presenca de
desnivelamento no chdo, histérico de tabagismo e etilismo.

Quanto as variaveis clinicas coletadas foram: doenca vascular cerebral, hipotensdo
postural, tontura, convulsdes, sincope, anemia, insdnia, neuropatias, doencas 0sseas, doenga
venosa e doenca arterial.

No que se refere as variaveis relacionadas a funcionalidade, foram registradas aquelas
associadas a dificuldades quanto as atividades diérias, tais como: necessidade de dispositivos
de auxilio a marcha, fraqueza muscular, distirbio da marcha, presenca de amputagcdo de
membros inferiores e/ou deformidades nos membros, comprometimento sensorial na visdo e
perda auditiva.

A fim de abordar fatores prognésticos relacionados aos medicamentos utilizados pelos
pacientes, as variaveis farmacoldgicas incluidas nesse estudo foram: benzodiazepinicos,
antiarritmicos, anti-histaminicos, antipsicéticos, antidepressivos, digoxina, relaxantes

musculares, vasodilatadores, hipoglicemiantes orais e insulinas.

4.6 Seguimento e tempo para o desfecho

A andlise de dados referente aos participantes foi conduzida de forma retrospectiva. O
intervalo de tempos em dias, compreendido entre o tempo zero (To: data da admissdo) e a data
de ocorréncia do desfecho queda, foi utilizado com a finalidade de obter os tempos medianos e
curvas de sobrevida. Além disso, foi analisada a presenca de fatores prognésticos
(epidemioldgicos, clinicos e farmacol6gicos) registrados durante a admissdo

presentes/reportados em prontuério eletrénico.
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4.7 Anélise dos dados

O teste de normalidade foi dispensado, visto que as variaveis utilizadas nesse estudo
foram dicotdmicas. Utilizou-se a comparacdo de proporgdes - teste binomial - para analisar a
associacdo entre grupos e as Vvariaveis epidemioldgicas/demograficas, clinicas ou
farmacolégicas dos participantes. As curvas de sobrevida de Kaplan-Meier foram utilizadas
para analise dos potenciais fatores prognostico associados a queda durante a internagado
hospitalar.

A regressé@o de Cox tempo dependente, com risco proporcional (hazard ratio), foi
utilizada para investigar e descrever varios fatores prognosticos associados ao evento queda
numa anélise multivariada. O programa Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versédo
22.0 (IBM, Armonk, NY, EUA), foi empregado para todas as analises estatisticas considerando

um erro alfa de 5%.

4.8 Aspectos Eticos

Seguindo as Resolugdes n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e n° 510, de 7 de abril de
2016, do Conselho Nacional de Saude, o projeto de pesquisa foi submetido a apreciacdo pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFU e aprovado, conforme o Parecer Consubstanciado do
CEP de n° 4.708.436 (CAAE: 36212220.9.0000.5152) (APENDICE A). Desse modo, a
coleta de dados ocorreu somente apos a aprovacdo do CEP. Por se tratar de pesquisa em base
de dados eletronica (dados secundarios) houve dispensa do TCE. Foi assegurado a

confidencialidade e privacidade das informacdes.
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5 RESULTADOS

5.1 Caracteristicas demogréficas, epidemioldgicas, clinicas e farmacolégicas

O presente estudo abordou 204 registros, porém foram excluidos 28 por ndo atenderem
aos critérios de inclusdo. Assim, obteve-se uma amostra total de 176 participantes. A amostra
foi dividida em participantes com idade inferior a 60 anos (65,91%; 116/176), e aqueles com
idade igual ou superior a 60 anos (34,09%; 60/176).

De acordo com a Tabela 1, em relacéo as variaveis epidemioldgicas, houve associacédo
entre adultos com idade igual ou superior a 60 anos e os fatores queda da propria altura
(p=0,0112) e situacdo durante a queda “acompanhado por cuidador” (p=0,0595). Quanto ao
grupo com idade menor que 60 anos, a associagdo ocorreu entre situacdo durante a queda
“sozinho” (p=0,0002) e histérico de consumo pregresso de alcool (p=0,0276). As demais
variaveis epidemioldgicas e demograficas, tais como: queda do leito, grau do dano, insdnia,
dor, dentre outras listadas a seguir, ndo apresentaram diferenca estatistica entre as propor¢ées

nas comparacdes entre os dois grupos estudados (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracteristicas demogréaficas e epidemiolégicas associadas a queda em pacientes com idade
maior ou igual a 60 anos internados no HC-UFU entre os anos de 2018 a 2021.

< 60 anos de >60 anos de
) ] Total p-valor
idade idade
n % N % N %
Cama 32 27,6 9 15,0 41 233 0.0612
Cadeira 9 7.8 6 10,0 15 8,5 0.6137
_ Altura
Tipo de queda o 54 46,6 40 66,7 94 534 0.0112
prépria
Maca 14 12,1 2 3,3 16 9,1 0.0560
Outros 7 6,0 3 5,0 10 5,7 0.7787
) B Sozinho 90 77,6 30 50,0 120 68,2 0.0002
Situacéo durante )
Cuidador 16 13,8 19 31,7 35 19,9 0.0049
aqueda o
Profissional 10 8,6 11 18,3 21 119 0.0595
Nenhum
86 741 40 66,7 126 71,6 0.2975
dano
Grau de dano
Danos
25 21,6 17 28,3 42 239 0.3171
menores




Quedas até 90
dias atras

Sexo

Fumantes

Consumo de

alcool
Local da queda

Classificacdo do
risco de queda na
admissao

hospitalar

Desnivelado

Moderado
Né&o
Sim

Mulheres
Homens
Néo
Sim
Né&o
Sim
Interior

Exterior

Néao

Sim

Nao

Sim

5
97
19
50
66
69
47
81
35
86
30

73

43

103

13

4,3
83,6
16,4
43,1
56,9
59,5
40,5
69,8
30,2
741
25,9
62,9

37,1

88,8

11,2

3
44
16
25
35
44
16
51

51

22

38

55
5

5,0
73,3
26,7
41,7
58,3
73,3
26,7
85,0
15,0
85,0
15,0
36,7

63,3

91,7

8,3

8
141
35
75
101
113
63
132
44
137
39

95

81

158

18

4,5
80,1
19,9
42,6
574
64,2
35,8
75,0
25,0
778
22,2
54,0

46,0

89,8

10,2

0.8351

0.1051

0.8550

0.0692

0.0276

0.1000

0.0009

0.5509

Fonte: A autora, 2023.
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As variaveis clinicas que apresentaram associacdo entre o grupo de idosos, foram
hipertensdo (50%; 30/60; p=0,0032), diabetes (31,7%; 19/41; p=0,0195), doencas arteriais
(25%; 15/45; p=0,0177), fraqueza muscular (p=0,0183) e distdrbios da marcha (p=0,0443)

(Tabela 2). Em relacdo a fraqueza muscular, ocorreu uma maior frequéncia desse fator no grupo

de idosos (43,3%), quando comparados com o grupo de idade menor de que 60 anos. Em

pacientes com disturbio de marcha, verificou-se uma maior prevaléncia de quedas no grupo de

idosos em comparac¢do com o grupo adultos com idade inferior a 60 anos (Tabela 2).

Variaveis clinicas como doenca renal cronica (p=0,1906), neuropatia (p=0,1394),

doencas cardiovasculares (p=0,1206), respiratorias (p=0,9378), hepéticas (p=0,9682), dsseas
(p=0,2593), venosas (p=0,2593), visdo prejudicada (p= 0,9543) e perda auditiva (p=0,9682),

ndo apresentaram associagfes com nenhum dos grupos abordado no presente estudo (Tabela

2).



Tabela 2 - Fatores clinicos associados a queda em pacientes com idade maior ou igual a 60 anos.

< 60 anos de >60 anos de
) ] Total p-valor
idade idade
n % N % N %
Nao 112 96,6 59 98,3 171 97,2
AVC ) 0,5001
Sim 4 3,4 1 1,7 5 28
) Nao 101 87,1 53 88,3 154 875
Hipotensao 0,8100
Sim 15 12,9 7 11,7 22 125
Nao 91 78,4 50 83,3 141 80,1
Tontura 0,4415
Sim 25 21,6 10 16,7 35 199
Incontinéncia Nao 107 92,2 53 88,3 160 90,9
L ) 0,3926
urinaria Sim 9 7,8 7 11,7 16 9,1
Incontinéncia Nao 103 88,8 51 85,0 154 875 04708
intestinal Sim 13 112 9 15,0 22 125 ’
Nao 104 89,7 55 91,7 159 90,3
Convulsao ] 0,6685
Sim 12 10,3 5 8,3 17 9,7
. Nao 81 69,8 78 130,0 159 90,3
Sincope ) 0,9123
Sim 11 9,5 6 10,0 17 9,7
Nao 77 66,4 44 73,3 121 68,8
Dor 0,3454
Sim 39 33,6 16 26,7 55 31,3
) Nao 103 88,8 54 90,0 157 89,2
Anemia 0,8068
Sim 13 11,2 6 10,0 19 108
Nao 87 75,0 44 73,3 131 744
Insdnia 0,8101
Sim 29 25,0 16 26,7 45 25,6
] Nao 84 72,4 30 50,0 114 64,8
Hipertensao ) 0,0032
Sim 32 27,6 30 50,0 62 35,2
Nao 76 65,5 41 68,3 117 66,5
Diabetes Sim 19 16,4 19 31,7 38 21,6 0,0195
Sim 6 52 1 1,7 7 40
) Nao 103 88,8 45 75,0 148 84,1
Doenca arterial ] 0,0177
Sim 13 11,2 15 25,0 28 15,9
Fraqueza Nao 86 74,1 34 56,7 120 68,2
0,0183
muscular Sim 30 25,9 26 43,3 56 31,8
Disturbios da Nao 53 45,7 18 30,0 71 40,3
0,0443
marcha Sim 63 54,3 42 70,0 105 59,7
Nao 116  100,0 59 98,3 175 994 *

22
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Amputacéo de Sim 0 0,0 1 1,7 1 0,6
membros )
) ) Sim 4 3,4 3,3 6 34
inferiores 2
Total 116 100 60 100 176 100

Fonte: A autora, 2023.

As variaveis farmacoldgicas que apresentaram associacdo com o grupo idade igual ou

maior 60 anos de idade foram o uso de vasodilatadores (p=0,0107), anti-histaminicos

(p=0,0003), e agentes hipoglicemiantes (p=0,0041). Por outro lado, naqueles pacientes com

idade inferior a 60 anos, o uso de benzodiazepinicos (p=0,0001), antiarritmico/anti-hipertensivo

(p=0,0005), antipsicoticos (p=<0,0001) apresentaram associagdo com esse grupo (Tabela 3).

Tabela 3 — Fatores farmacoldgicos associados a queda em pacientes com idade maior ou igual a 60 anos.

<60anosde  >60 anos de
) ] Total

idade idade p-valor

n % n % n %

) Néao 109 940 49 81,7 158 898
Vasodilatador ) 0,0107

Sim 7 6,0 11 18,3 18 10,2

) . Né&o 54 46,6 46 76,7 100 56,8
Benzodiazepinicos . 0,0001

Sim 62 534 14 23,3 76 432

o Né&o 88 759 48 800 136 773
Opioides ) 0,5346

Sim 28 241 12 20,0 40 227
Antiarritmico/Anti- Néo 85 73,3 57 95,0 142 80,7 0.0005

hipertensivo Sim 31 267 3 50 34 193 ’

o ) Né&o 107 922 43 71,7 150 85,2
Anti-histaminico ) 0,0003

Sim 9 7,8 17 28,3 26 148

o Né&o 59 50,9 50 833 109 619
Antipsicaticos . < 0,0001

Sim 57 49,1 10 16,7 67 38,1

) o Néao 85 733 31 51,7 116 659
Agente hipoglicémico ) 0,0041

Sim 31 26,7 29 48,3 60 341

Total 116 100 60 100 176 100

Fonte: A autora, 2023.
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5.2 Curvas de sobrevida e fatores prognosticos

As comparacOes das curvas de sobrevida de Kaplan-Meier foram utilizadas a fim de
detectar fatores prognosticos associados a queda durante a internagdo hospitalar. Variaveis
demogréficas, epidemioldgicas, clinicas e farmacoldgicas foram testadas ajustando para a
idade, conforme diviséo dos grupos nesse estudo.

A comparacao entre as curvas de sobrevida relativas ao sexo, indicou que mulheres com
idade inferior a 60 anos tiveram pior progndstico para ocorréncia de quedas quando comparadas
aquelas que eram idosas (Log Rank, p=0,038; Breslow, p=0,013; Tarone-Ware, p= 0,017). Tal
progndstico, deve-se a diferenga entre as medianas de dias para ocorréncia de desfecho queda,
em que 50% das idosas (> 60 anos), manifestaram o evento dentro de 14 dias ap6s a admissédo
hospitalar, enquanto que dentre as mulheres adultas (< 60 anos), 50% delas apresentaram o
mesmo desfecho em apenas 4 dias (Figura 1).

O uso de opioides, em periodo anterior a admissdo, representou um fator de mau
prognéstico em idosos (Log Rank, p=0,045; Breslow, p=0,050; Tarone-Ware, p= 0,046), pois
acarretou um intervalo de tempo menor para ocorréncia de queda apds a admissao (Figura 2).
Além disso, 50% dos idosos (> 60 anos), com fraqueza muscular, apresentaram queda dentro
de 4 dias apds a admissdo, enquanto que 50% daqueles com idade menor que 60 anos
apresentaram o evento em 11 dias (Figura 2).

Figura 1 — Curvas de sobrevida de Kaplan-Meier para analise do tempo para o desfecho queda
comparando mulheres com idade maior e igual a 60 anos e abaixo de 60 anos.

=60 anos

0,8

0,6~

0,4

Sobrevida acumulada

Tempo (dias)

Fonte: A autora, 2023.
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Figura 2 — Curvas de sobrevida de Kaplan-Meier para analise do tempo para o desfecho queda
comparando o0s grupos com idade maior e igual a 60 anos e abaixo de 60 anos quanto ao uso prévio de
opioides.

0,8

i=]
(=)
1

Sobrevida acumulada

0,0+

Tempo (dias)

Fonte: A autora, 2023.

No que concerne a fraqueza muscular — paresia — (Figura 3), dentre os idosos que
possuiam esse fator, o tempo mediano para o evento queda foi de 7 dias versus 11 dias naqueles
adultos com idade inferior a 60 anos (Log Rank, p=0,037; Breslow, p=0,052; Tarone-Ware, p=

0,043).
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Figura 3 — Curvas de Sobrevida comparando os grupos com idade > 60 anos (A) e com idade < 60 anos
(B) quanto a presenca de fraqueza muscular de pacientes internados no HC-UFU, entre osanos de 2018
a 2021.

0,84

0.4

Sobrevida acumulada

0,0

Tempo (dias)

Fonte: A autora, 2023.

Fatores como tipo de queda, situacdo durante a queda, doencas cronicas, alteracGes
clinicas (dor, tontura, sincope), além de dados farmacolégicos tais como: uso de anti-
histaminicos, benzodiazepinicos, hipoglicemiantes e dentre outros também foram testados.
Contudo, ndo representaram prognosticos significativos (Log Rank, p>0,05; Breslow, p=0,05;

Tarone-Ware, p= 0,05) para a ocorréncia de queda durante a internacdo (Anexo A).

5.3 Anélise multivariada

O modelo de riscos proporcionais (hazard ratios-HR) mostrou, por meio da regressao
multipla de Cox, tempo dependente e do modelo multivariado, que pacientes do sexo feminino
com idade menor que 60 anos apresentaram um risco de 1,47 maior para ocorréncia de quedas

guando comparadas aquelas com idade superior a 60 (p=0,0014) (Figura 4). Assim, um HR de
1,47 significa que o grupo de mulheres com idade inferior a 60 anos tem um risco 47% maior
de sofrer quedas em comparagédo ao grupo de mulheres com idade igual ou superior a 60 anos.

Quanto aos fatores fraqueza muscular (paresia) e uso de opioides, embora ndo tenham

sido significativos na analise multivariada, os riscos proporcionais foram de 1,37 (p=0,066) e



27

1,12 (p=0,545), respectivamente, ao comparar participantes com idade igual ou maior que 60

anos e aqueles com idade inferior a 60 anos.

Figura 4 — Riscos proporcionais relevantes quanto a ocorréncia do desfecho queda nos tempos medianos
descritos, quando comparados em pacientes com idade maior ou igual a 60 anos, e menor que 60 anos
apos a admissdo hospitalar.

HR=1.47
SeX04 1,110 <60 Muther 60 (p=0.014) ] ‘ . ‘
HR=1.37
Paresia .5/ <60 (n=0.066) T ‘ hd !
HR=1.12
Opioides .49 / <40 (p-0.545) ’ hd ‘
......... e
0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5

Fonte: A autora, 2023.
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6 DISCUSSAO

Esse estudo partiu da analise de associacdes, entre fatores epidemioldgicos, clinicos e
farmacoldgicos e ocorréncia de quedas em diferentes faixas etarias, comparou curvas de
sobrevida e avancou para a abordagem multivariada covariando fatores que apresentaram valor
prognostico, no desfecho queda de pacientes no periodo de internacdo hospitalar,
principalmente em pacientes idosos. Os principais fatores prognosticos, ap6s analise
retrospectiva, foram: sexo, fraqueza muscular e o uso de medicamentos como opioides.

Um estudo descritivo retrospectivo, cuja idade média dos participantes foram de 65,5
anos, indicou que 47,1% das quedas ocorreram da prépria altura, tal como nossos resultados
apontaram como um fator de associa¢do em idosos. Porém, o mesmo estudo relata que 55,7%
dos pacientes estavam desacompanhados, informacdo essa que contrastou com o levantamento
0 qual apontou associagdo entre queda que ocorreu na presenca de um cuidador e o grupo de
idosos (VICTOR et al., 2017).

Quanto ao grupo de adultos com idade inferior a 60 anos, apresentou associa¢cdo coma
variavel epidemioldgica histérico de consumo pregresso de alcool. Um estudo com abordagem
retrospectiva, cuja média de idade das quedas foi de 55,75 anos, apontou que 32,9% dos adultos
que apresentaram queda possuiam histérico de abuso de alcool e drogas, o que denotou
similaridade com os resultados do presente trabalho (GUILLAUME et al., 2016).

As variaveis clinicas hipertensdo arterial, diabetes, doengas arteriais, fraqueza muscular
e distarbio de marcha apresentaram associagdo com o grupo de idosos.

Além disso, um estudo transversal cujo objetivo foi determinar a relacao entre o declinio
funcional e o risco de quedas em pacientes idosos, identificou-se que em pacientes que
possuiam o diagndstico de hipertensdo arterial existe maior risco de quedas, equivalente aos
achados do presente estudo (CHU et al., 2015).

No que se refere a diabetes, um estudo transversal relacionou a doenga como um fator
de associacao ao risco de quedas semelhante ao achado em nosso estudo. Tal relagcdo ocorre
porque as neuropatias diabéticas sdo as complicagBes cronicas mais prevalentes da doenca, que
afetam o sistema nervoso periférico e estdo relacionadas com diversas manifestagfes clinicas
que incluem perda da propriocepcdo, fraqueza, alteracbes de equilibrio e instabilidade da
marcha (MATA et al., 2017).

Um estudo longitudinal retrospectivo, com idade média entre 64 e 71 anos, evidenciou
que a dificuldade na marcha fora considerado um fator de risco para queda em idosos,

relacionado ao processo de envelhecimento devido a diminui¢do da capacidade funcional e
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cognitiva, além de alteragdes na mobilidade fisica. Esses resultados prévios foram semelhantes aos
encontrados nesse estudo (PRATO et al., 2017). Em outro estudo de abordagem longitudinal
retrospectiva, a presenca de marcha fraca ou prejudicada foi identificada em 47%dos pacientes
que apresentaram queda em um hospital norte americano e, desses, 34% utilizavam
dispositivos de assisténcia para deambular (LUZIA et al., 2019).

A fragueza muscular esteve presente com maior frequéncia no grupo de idosos do que
nos grupos de adultos, isso se sucede, pois, 0 processo de envelhecimento acarreta em perda de
massa e forca muscular, resultando em reducdo do equilibrio, perda da agilidade e fragilidade
(DUARTE et al., 2019). Um estudo de andlise univariada evidenciou que idosos caidores
apresentaram 1,9 vezes a chance de idosos ndo caidores de apresentarem queixa de fraqueza
muscular (ARAUJO et al., 2019).

O uso de anti-histaminicos e queda em idosos estiveram associados quando comparados
aqueles com idade maior que 60 anos. Essas informacdes estdo de acordo com aquelas
reportadas por uma meta-analise que apontou uma chance de 2.03 de queda com dano em
pacientes idosos e hospitalizados sob uso de anti-histaminicos (CHO et al., 2018).

O uso de hipoglicemiantes, tais como abordado e incluido nessa pesquisa, em especial
a insulina, esteve associada a queda em pacientes idosos, como reportado nessa pesquisa €
naquelas anteriores. Uma meta-analise levantou diversos estudos que citaram a relacao entre
queda com dano e o uso de insulina em pacientes idosos (YANG et al., 2016).

Um coorte, envolvendo 7.936 registros de participantes, cuja mediana de idade foi de
57 anos, indicou elevado risco de queda nessa populagdo associada ao uso de antipsicoticos
(RR de 25) e benzodiazepinicos (RR de 1.66) (AXMON et al., 2018). Esses achados estdo de
acordo com os resultados da nossa amostra com idade menor que 60 anos em que a queda foi

relacionada a esses farmacos de forma significativa.

6.1 Curvas de sobrevida e fatores prognosticos

Em relagdo ao sexo enquanto fator prognostico, a atual pesquisa apontou o feminino, na
faixa etaria menor que 60 anos, como um fator progndstico para queda precoce em até 4 dias.
Similar aos resultados desse trabalho, um estudo evidenciou, em mulheres na faixa etaria de 50a
64 anos, uma chance de queda de 1.64 quando comparado aquelas nas faixas inferiores e
superiores de idade (STOLT et al., 2020). Os autores desse estudo relataram a importancia de
adotar medidas preventivas em mulheres a partir dos 50 anos de idade devido ao fato do evento

queda ndo estar restrito as idosas. Em contraste aos nossos resultados, um estudo pregresso
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evidenciou risco relativo para ocorréncia de queda de 1,2 em mulheres idosas (GALE.;
COOPER; AIHIE SAYER, 2016).

Dentre os resultados do presente estudo, o uso de opioides foi atribuido como um fator
de mau progndstico para queda precoce em idosos. Esse resultado € similar aquele encontrado
em um estudo do tipo coorte em idosos, que associou maior chance de queda a prescri¢do de

opioides (DAOUST et al., 2018).

6.2 Analise multivariada

Em nosso estudo, as mulheres com idade menor que 60 anos tiveram queda precoce
durante a internacdo hospitalar, o que consequentemente representou um fator de mau
progndéstico. Uma pesquisa do tipo coorte prospectiva mostrou que na faixa etaria entre 40 e 60
anos, houve o predominio do sexo feminino quando comparado ao masculino quanto a
associagdo com o incidente queda (YIP et al., 2023).

Embora a literatura sobre queda tenha abordado fatores progndsticos epidemioldgicos e
clinicos em estudos do tipo coorte prospectivo e retrospectivo, ndo ha suficientes analises
associadas ao tempo para ocorréncia do desfecho queda associada a fatores como o sexo,
conforme relatado na atual pesquisa.

S&0 escassos 0s estudos sobre analise de sobrevida envolvendo o tempo para ocorréncia das
quedas durante a internacdo, tal como reportado por Lee, Seo e Kim (2023), que reportaram um
tempo mediano de 14 dias para ocorréncia desse desfecho na amostra total.

A fraqueza muscular como fator progndstico para quedas no modelo multivariado,
ajustados para idade e demais variaveis desse estudo, ndo representou um desfecho
significativo. No entanto, esse fator, desde o passado, é bastante documentado na literatura
como um fator de risco para quedas (MORELAND et al., 2004). Outro estudo apontou a
fraqueza muscular associada a quedas iniciadas por escorregdes durante a marcha em idosos
(DING; YANG, 2016).

O atual desfecho quanto ao uso de opioides na analise multivariada ndo fora
significativo quando ajustado para idade e demais varidveis. Contudo, uma pesquisa prévia
abordou pacientes na média de idade de 65 e mostrou que o uso de opioides acarretaram um

odds ratio de 1.51 para ocorréncia de queda durante a internagdo (YANG et al., 2023).
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7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo possibilitaram a identificacdo de fatores progndsticos
associados ao risco de queda em pacientes adultos hospitalizados. Os dados apontaram 0 menor
tempo para o desfecho queda em idosos sob uso de opioides e quando reportada a presenca
fraqueza muscular durante a admissao hospitalar. Além disso, a razdo de riscos proporcionais
desvelou pior prognostico para o desfecho queda em mulheres com idade menor que 60 anos.

Por fim, esse estudo apresenta resultados translacionais ao fornecer informacgdes
valiosas para a pratica clinica. As instituicdes de saude podem utilizar desses resultados para
dar suporte a elaboracdo de protocolos de prevencao de queda mais eficazes e personalizados,
reduzindo assim os riscos de danos e, consequentemente, melhorando a seguranga dos pacientes

durante a internacdo hospitalar.
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Apresentacgao do Projeto:
Segundo os documentos do protocolo de pesquisa:

"Resumo:

A incidéncia de queda segundo estudos retrospectivos, varia de 28% a 42%, principalmente naquele grupo
com idade superior ou igual a 64 anos, predominando também, no sexo feminino, a maior frequéncia
quedas. Os principais objetivos desse estudo serdo investigar o perfil epidemioldgico, clinico, laboratorial e
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Objetivo da Pesquisa:
Segundo o protocolo de pesquisa:

"Objetivo Primario:
Investigar o perfil epidemiolégico, clinico, laboratorial e medicamentoso de pacientes acometidos pelos

desfechos queda, quase-queda, além de levantar grupos de vulnerabilidade a esses eventos.

Objetivo Secundario:

Objetivo secundario 1: Identificar o perfil epidemiolégico, clinico e laboratoriais dos pacientes acometidos
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Objetivo secundario 2: Mensurar o tempo entre admissao e primeiro indicio de queda e quase-queda por
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Objetivo secundario 5: Calcular a incidéncia dos eventos de queda e quase queda, além do percentual de
individuos vulneraveis durante o periodo de internagdo Objetivo secundario 6: Verificar a diferenca entre
porcentagens relacionadas a presencga de fatores de risco e fatores prognésticos presentes nos grupos
acometidos e ndo acometidos por esses eventos;

Objetivo secundario 7: Elaborar um algoritmo com probabilidades combinadas para diversos fatores
epidemioldgicos, clinicos, laboratoriais e medicamentosos associados a queda e quase queda, com a
finalidade e criar protocolos assistenciais na prevengdo desses eventos promovendo a seguranga do

paciente desde a sua admissdo até o pds-alta.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
De acordo com os documentos da pesquisa:

"Riscos:

Os riscos presentes nessa pesquisa estdo associados a coleta de dados secundarios, o que podera
acarretar: estigmatizacéo, invaséo de privacidade, risco a seguranca dos prontuarios e divulgagdo de dados
confidenciais.
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As medidas de cautela frente aos riscos serdo: assegurar a confidencialidade e a privacidade e a néo
estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informagées em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico — financeiro.
Ressalta-se que toda a divulgagdo de resultados sera feita de modo coletivo, sem qualquer mencao que
possa resultar em risco de identificagdo pessoal dos participantes.

Cabe ressaltar que a seguranca dos prontuarios sera resguardada afim de garantir a ndo violagédo e a
integridade dos documentos (danos fisicos, cépias, rasuras). Observar-se-a limitagdo do acesso aos
prontudrios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das informacdes especificas para a pesquisa.

Beneficios:

Os principais beneficios diretos e indiretos que serdo obtidos por meio dessa pesquisa, serdo aqueles que
incidirdo sobre os participantes da pesquisa, tais como: a elaboragéo protocolos assistenciais na prevencéo
desses eventos promovendo a seguranca do paciente desde a sua admissdo até o pés-alta contribuindo
para redugdo das quedas e quase-queda, além do controle dos fatores de risco identificados nesses

pacientes".

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

- A pesquisa sera retrospectiva e com consulta a prontuarios, o termo de instituicdo co-participante é
assinado pelo Prof. Dr. Nilton Pereira Junior, diretor de ensino e pesquisa. A coleta de dados abrangera o
periodo da dados histéricos desde janeiro

de 2015 a Dezembro de 2020

- O instrumento de coleta de dados possui questdes gerais que ndo permitem a identificagao do participante
do estudo.

- Foi solicitada dispensa do TCLE.

- Tamanho da amostra: 237 participantes.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os termos foram apresentados e estdo em consonancia com as normativas vigentes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
A pendéncia do parecer n° 4.447.900 de 08 de Dezembro de 2020 foi atendida.

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Monica

Bairro: Santa Monica CEP: 38408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br

Pagina 03 de 06

39



@ UFU UNIVERSIDADE FEDERAL DE £~ Plaboforma
_ UBERLANDIA/MG %cﬂ
Comité dc Etica cm Poquisa

Continuagéo do Parecer: 4.708.436

Consideragoes Finais a critério do CEP:
OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANGA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo as Resolucdes CNS 466/12 e 510/16, o pesquisador devera manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apés
o término da pesquisa;

b- podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentacédo
pertinente ao projeto.

c- a aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as

Resolugdes CNS 466/12, 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientagbes ao pesquisador :

« O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 e
510/16 ) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

« O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao imediata.
« O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao
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protocolo inicial (Res.251/97, item Ill.2.e).
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De acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 466/12, Resolugdo 510/16 e suas

complementares, o CEP manifesta-se pela aprovacao do protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites

da redacdo e da metodologia apresentadas.

Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: DEZEMBRO/2021.

* Tolerancia maxima de 01 més para atraso na entrega do relatério final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 29/04/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1524386 .pdf 11:10:00
Projeto Detalhado / [PROJETO_RISCO_DE_QUEDAS_PLA | 29/04/2021 |Douglas Eulalio Aceito
Brochura TAFORMA_V5_NOVO.pdf 11:09:41 | Antunes
Investigador
Outros INSTRUCAO_DA_RESPOSTA_A_PEN | 29/04/2021 |Douglas Eulalio Aceito

DENCIA_PARECER_CEP_4201236_N 11:09:11 [ Antunes
OVO .doex
Outros Instrumento_para_coleta_de_dados_Qu| 29/09/2020 |Douglas Eulalio Aceito
edasV2.pdf 14:29:01 | Antunes
Declaragao de Termo_de_compromisso_equipe_executl 02/09/2020 |Douglas Euldlio Aceito
| Pesquisadores oraV2.pdf 15:23:09 | Antunes
QOutros CURRICULO_LATTES_PROJETO_que | 21/05/2020 |Andréa Mara Aceito
das.docx 23:08:50 | Bernardes da Silva
TCLE / Termos de |Dispensa_de_TCLE.docx 21/05/2020 |[Andréa Mara Aceito
Assentimento / 22:45:37 |Bernardes da Silva
Justificativa de
Auséncia
Declaragdo de DECLARACAO_INSTITUICAO_CO_PA | 21/05/2020 |Andréa Mara Aceito
Instituicao e RTICIPANTE.jpeg 22:32:44 [Bernardes da Silva
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 21/05/2020 | Andréa Mara Aceito
22:20:32 [Bernardes da Silva
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Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

UBERLANDIA, 12 de Maio de 2021

Assinado por:
Karine Rezende de Oliveira
(Coordenador(a))
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INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS EPIDEMIOLOGICOS/DEMOGRAFICOS, CLINICOS E
RELACIONADOS A(S) PACIENTE(S) COM RISCO DE QUEDA OU QUASEQUEDA

1. Identificacdo/epidemiolégicas/demograficas

N2 Controle Sexo: Masculino Feminino
Idade: Data de Nascimento:___/ / . Peso: kg Altura: IMC:
Ocupagao: .
Cidade de Origem: . Grupo Etnico: Branco Pardo Municipio de Residéncia:
Uberlandia - MG Outro UF___ .
2- Condigbes de saude Convulsdo
Tabagismo Sim Nao
Sim N3o Sincope
Etilismo Sim Nao
Sim Ndo Dor Intensa
Doenga Vascular Cerebral Sim N3o
Sim N3do Anemia
Hipotensdo postural Sim Nao
Sim N&do Fraqueza Muscular
Tontura Sim Nao
Sim Nio Incontinéncia/urgéncia para
Fraqueza Muscular evacuagao
Sim Ndo Sim Nao

2- Condigdes de saude / Variaveis clinicas
Comorbidades:
Hipertensao Arterial

Sim Nao
Diabetes Mellitus
Sim
Disfuncdo Renal aguda
Sim Nao
Disfun¢do Renal Cronica
Sim Nao
Doenca hematoldgica
Sim Nao
Neuropatia
periférica
Sim Nao

2- Condig¢des de saude / Variaveis clinicas
Comorbidades:
Doencas cardiovasculares

Sim Nao

Doenca respiratdria cronica
Sim Nao

Disfuncdo Hepatica
Sim Nao

Doenca
osteomuscular/osteoporose/artrite
Sim Nao

Doenga venosa
Sim Nao

Doenca Arterial
Sim Nao




3. Variaveis associadas a funcionalidade
Necessidade de dispositivos de auxilio a marcha?

Sim Ndo Quais?
Presenca de amputagdo de membros inferiores e/ou deformidades nos membros?
Sim Ndo Quais?
Marcha alterada
Sim N3do Quais?
Comprometimento sensorial na visdo
Sim N3do Quais?
Comprometimento da audi¢do ou tato
Sim N3o Quais?

4. Variaveis relacionadas aos Fairmacos
Uso de benzodiazepinicos
Sim Ndo Quais?

Uso de antiarritmicos
Sim Ndo Quais?

Uso de anti-histaminicos
Sim Ndo Quais?

Uso de antipsicéticos
Sim Ndo Quais?

Uso de relaxantes musculares
Sim Ndo Quais?

Uso de outros medicamentos (vasodilatadores, hipoglicemiantes, insulinas, digoxina)
Sim Ndo Quais?

5. Variaveis Epidemioldgicas e demograficas

Tipo de queda

Grau de Dano

Queda até 90 dias? Sim Nao
Desnivelamento? Sim Nao

Local de Ocorréncia?

Momento especifico da queda Manh3a Tarde Noite

Possuia classificagdo de Risco? Sim Nao




