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RESUMO

SANTANA, HT. Aplicacdo da lista de verificagcdo de seguranca cirurgica da
Organizacdo Mundial da Saude: Analise da seguranca do paciente cirargico em
servigcos de saude do Distrito Federal. 2015. 267p. Tese (Doutorado) — Faculdade

de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia - DF.

Frente ao problema da elevada morbimortalidade nos procedimentos cirurgicos, em
2008, a Organizacdo Mundial de Saude langcou o programa Cirurgia Segura Salva
Vidas, recomendando o uso da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica (LVSC)
para minimizar riscos nas cirurgias. Em 2010, o Ministério da Saude e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria lancou o Programa Cirurgias Seguras Salvam Vidas,
sendo que um projeto piloto foi desenvolvido para avaliar a aplicagdo da LVSC (Pré-
Pds-intervencdo) em hospitais publicos do Distrito Federal. O estudo transversal
prospectivo foi realizado entre 2012-2014. Além da avaliacdo da aplicacdo da LVSC,
analisou-se as atitudes e opinides de seguranca das equipes cirirgicas e da atencao
anestésico-cirirgica e seguranca do paciente. Os profissionais dos Centros
Cirargicos foram treinados para a LVSC, sendo que 19 itens de seguranca foram
avaliados (antes da inducdo anestésica, da incisdo cirargica e antes da saida do
paciente da sala operatoria). Utilizou-se também o Safety Attitudes Questionnaire-
Operating Room com 504 profissionais, avaliando as atitudes e opinides das equipes
na sala operatéria, além da autoavaliacdo anestésico-cirdrgica e seguranca do
paciente (149 profissionais). Na analise estatistica utilizaram-se os testes de
Kruskal-Wallis, Mann-Whitney e Qui-quadrado com significancia de 5,0%. Na
formacdo do banco de dados utilizou-se o software SPSS, versdo 16.0. Para a
aplicacdo da LVSC, estudou-se 1.141 pacientes (Pré-intervencdo) e 1.052 (Pos-
intervencado), totalizando 2.193 pacientes. Quanto a adesdo a LVSC (Pos-
intervencao), “antes da indugdo anestésica” observou-se que na “identificagdo do
paciente”, a “colocacdo do oximetro de pulso” e “funcionamento do oximetro”, a
adesao foi superior a 95,0%. Na “verificagdo de alergias”, “avaliagdo de dificuldade
aérea” e “avaliacdo de perda sanguinea”, foi baixa a adesdo. Os itens “antes da
incisdo cirurgica” apresentaram adesao superior a 90,0%, exceto “eventos criticos

previstos pelo anestesista” (86,7%) e “disponibilizagcdo de exames de imagem”



(80,0%). Na etapa “antes do paciente sair da sala operatéria”, houve baixa contagem
de instrumental. As complicagbes e Obitos foram baixos. Quanto as atitudes e
opinides, a sensacdo de seguranca e concordancia da integracdo da equipe apos
capacitacao foi significativa entre a equipe de enfermagem e anestesiologistas.
Ainda, a LVSC apresenta facil preenchimento, ajuda a evitar erros e contribui para
melhor comunicacdo na sala operatéria. Na avaliacdo da atencdo anestésico-
cirdrgica e seguranca do paciente, relatou-se auséncia de controle de temperatura e
pressdo positiva na maioria das sala operatoria. A maioria ndo reconhece o duplo
mecanismo de identificacdo do paciente, do monitoramento do tempo de atraso da
cirurgia e tempo na Recuperacdo Anestésica. A taxa de reinternagdo ndo é
monitorada (82,2%) e a vigilancia pds-alta, em 72,2% nao é realizada. Concluiu-se
gue houve bons niveis de conformidade a maioria dos itens da LVSC, mas estudos
qualitativos devem ser realizados para compreensdo das razbes para a adesao
variavel aos itens da lista. Com relacdo as atitudes e opinides das equipes sobre a
LVSC, percebeu-se dificuldade de aceitacdo do instrumento pelos cirurgides. Por
altimo, a investigacao aponta fragilidades na estrutura fisico-operacional dos Centros
Cirargicos e nos itens de seguranca do paciente, sinalizando para possivel

descumprimento de determinados regulamentos sanitarios.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente; Eventos Adversos; Cirurgia Segura;

Servicos de Saude; Vigilancia Sanitaria.



SANTANA, HT. Application of the World Health Organization (WHO) surgical
safety checklist: Analysis of surgical patient safety in health services in the
Brazilian Federal District. 2015. 267p. Thesis (PhD) — Health Sciences College,

University of Brasilia, Brasilia, Federal District.

ABSTRACT

Due to elevated rates of morbidity and mortality in surgical procedures, in 2008 the
World Health Organization launched the program “Safe Surgery Saves Lives”,
recommending the use of the Surgical Safety Checklist to minimize the risks of
surgery. In 2010 the Ministry of Health and the National Health Surveillance Agency
then launched the program Safe Surgery Saves Lives with a pilot project that was
developed in order to evaluate the process of utilizing the checklist (Pre- and Post-
intervention) in public hospitals in the Federal District. The prospective transversal
study was conducted in three hospitals between 2012 and 2014. In addition to
evaluating checklist use, the study evaluated the attitudes and opinions of the
surgical teams regarding patient safety. The professionals in the Surgery Centers
were trained to use the checklist; 19 safety items on the checklist pertained to the
stages: Before induction of anesthesia, Before skin incision, and Before patient
leaves operating room were evaluated. Also, the Safety Attitudes Questionnaire-
Operating Room was given to 504 professionals to evaluate the attitudes and
opinions of teams in the operating room, in addition to the self-evaluation on patient
safety, which 149 professionals responded to. The Kruskal-Wallis, Mann-Whitney,
and Chi-square tests were used in the statistical analyses with 5.0% significance.
SPSS version 16.0 was used to compile the data bank. The checklist was used with
1,141 patients in the Pre-intervention phase and 1,052 patients in the Post-
intervention phase, for a total of 2,193 patients. Regarding adherence to the checklist
in the Post-intervention stage, “Before induction of anesthesia”, it was observed that
adherence was higher than 95% for “Patient identification”, “Pulse oximeter
placement’, and “Pulse oximeter functioning”. “Allergy verification”, “Airway
obstruction verification”, and “Risk of blood loss assessment” had low adherence in
all three hospitals. The items included in the stage “Before skin incision” revealed

90% or greater adherence, except for “Anticipated critical events” by the anesthetist



(86.7%) and “Essential imaging displayed” (80.0%). In the stage “Before patient
leaves operating room”, there were low levels of instrument counts. Complications
and deaths were low. Regarding to attitudes and opinions, feelings of safety and
agreement on team integration after the training program were significant between
nursing teams and anesthesiologists. Moreover, surgical team reported that the
checklist is easy to fill out, helps to avoid errors, and contributes to better
communication in the operating room. In the evaluation of the anesthetic-surgical
care and patient safety, the absence of temperature control and positive pressure in
the majority of operating rooms was observed. A secondary means of identifying the
patient, monitoring surgical delay, or time in the anesthesia recovery room are not
recognized by most of the respondents. The readmission rate is not monitored
(82.2%) and post-release follow up on surgical patients is not conducted (72.2%). It
was concluded that there were good levels of compliance with the majority of the
items on the checklist, but qualitative studies should be conducted in order to better
understand the reasons for variable adherence to items on the checklist. Regarding
to the attitudes and opinions by surgeons on the checklist, were observed difficulties
found in the acceptance of the instrument. Finally, the study identifies weaknesses in
the physical and operational structure of the Surgical Centers as well as with some of
the items in relation to patient safety, which could be a possible indication that certain

health regulations are not being followed.

Keywords: Patient Safety; Adverse Events; Safe Surgery; Healthcare Services;

Healh Surveillance.



Figura l

Figura 2

Figura 3

Figure 1

LISTA DE FIGURAS

Modelo do queijo suico proposto por Reason..............ccceeeee... 84

Lista de verificacdo de seguranca cirdrgica (LVSC) da

OIS e ———————— 95

Linha do tempo do estudo e implementacdo da LVSC nos

hospitais avaliados. 123
Artigo 1

Pareto chart for the least frequently adhered to items in
relation to the total and per hospital in the Federal District.
Brazil, 2012- 2014.......ooviiiiiiiiiie e 146



LISTA DE QUADROS

Quadro 1  Principais legislagbes que apresentam interface com a
Y=To (U] =T g Tor= W od T (1 (o [ox= VAP 66

Quadro 2 Dez objetivos essenciais da OMS para a seguranga
(o £ o[> P 98



Table 1

Table 2

Table 3

Table 4

Table 5

Table 1

Table 2

Table 3

LISTA DE TABELAS

Artigo 1

Features of public hospitals participating in the study - Federal
D1 1 o 2 0 L TSP

Constant variables in the Surgical Safety Checklist.........................

Patient and surgical procedure characteristics according to
checklist intervention phase (Period | — Pre and Period Il — Post),
in hospitals in the Federal District. Brazil, 2012 -

Pre-operatory control item assessment and specialties according
to checklist intervention period (Period | - Pre and Period Il - Post)
by hospital in the Federal District. Brazil, 2012 -

Safety items marked on the checklist for Period Il in hospitals in
the Federal District. Brazil, 2012 — 2014........ccccceeeeeiiiiiiiiiis

Artigo 2

Socio-demographic characteristics of surgery teams according to
period of intervention using the  Surgical Safety
(O 1o o3 £ S

Surgical team safety attitudes on surgical safety checklist
according to intervention Period............ooouiiiiiiiiiiiiiiiiieee e

Surgical team opinions towards the Surgical Safety Checklist
implementation in participating hospitals............ccccccciiiiiiiiiiinnee.

133

135

137

140

142

161

164



Tabela 1

Tabela 2

Tabela 3

Tabela 4

Artigo 3

Distribuicdo dos participantes do estudo por categoria profissional
e por hospital. Distrito Federal, Brasil.

Percepcdo da equipe relativa a estrutura fisica e operacional
minima para a seguranca do paciente na atengdo anestésico-
cirdrgica nos hospitais do Distrito  Federal, Brasil.

Percepcdo da equipe quanto a permanéncia de membros da
equipe na atencdo anestésico-cirargica, por categoria profissional
e por hospital do Distrito Federal, Brasil.

Percepcdo da existéncia de barreiras frente as metas nacionais
para a seguranca do paciente na atencdo anestésico-cirurgica,
por hospital do Distrito Federal, Brasil. 2013...............ccoevvvvvvvvivnnnns

182

184

186



LISTA DE ABREVIATURAS

AES Adverse Events

AHRQ Agency for Healthcare Researt and Quality

AMBEAS Eventos adversos na atencdo ambulatorial nos paises da
América Latina

AMSP Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente

ANS Agéncia Nacional de Satde Suplementar

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ASA American Society of Anesthesiologists

CBA Consoércio Brasileiro de Acreditagédo

CBC Colégio Brasileiro de Cirurgides

CCIH Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar

CDC Centers for Disease Control and Prevention

CEBAS-SAUDE Certificado de Entidade Beneficiente de Assisténcia Social
em Saude

CECIH Coordenagéao Estadual de Controle de Infecgéo Hospitalar

CEP Comité de Etica em Pesquisa

CFF Conselho Federal de Farmacia

CFM Conselho Federal de Medicina

CFO Conselho Federal de Odontologia

CFT Comisséo de Farmacia e Terapéutica

CHG Clorexidina

CIPNSP Comité de Implementacdo do Programa Nacional de

Seguranca do Paciente

CMCIH Coordenacéo Municipal de Controle de Infeccdo Hospitalar

CME Centro de Material Esterilizado

CNCIRAS Comissdo Nacional de Controle de Infeccdo Relacionada a
Assistencia a Saude

CNES Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde

CNQPS Comissao Nacional de Qualidade e Produtividade em Saude

COFEN Conselho Federal de Enfermagem

CONASEMS Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde

CONASS Conselho Nacional de Secretarios de Satde



CSP
CvC
DF
DICOL
DOU
DSN
EA
EUA
FIOCRUZ
GGTES
GM

GT
GVIMS

HEPA
HICC
HM
HMPS
IBEAS
ICC
ICPS
IHI
IOM
IPCS
IQR
IRAS
ISC
JCAHO
LVSC
MCR

MERCOSUL

MRSA
MS

Conferéncia Sanitaria Pan-Americana
Cateter Venoso Central

Distrito Federal

Diretoria Colegiada

Diéario Oficial da Unido

Dialysis Surveillance Network
Eventos Adversos

Estados Unidos da América
Fundacao Oswaldo Cruz

Geréncia Geral de Tecnologia em Servi¢cos de Saude
Gabinete do Ministro

Grupo de Trabalho
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de

Saude
High Efficiency Particulate Air
Hospital Infection Control Committee

Higiene das Méos

Havard Medical Study Practice

Estudo Ibero-Americano de eventos adversos na Atencao
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

International Classification for Patient Safety

Institute for Healthcare Improvement

Institute of Medicine

Infeccéo Primaria da Corrente Sanguinea
Interquartile Deviation Range

Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saude
Infeccéo do Sitio Cirurgico

Joint Commission on Accreditation of Hospitals
Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica
Micobactéria de Crescimento Rapido

Mercado Comum do Cone Sul

Staphylococcus aureus resistente a meticilina

Ministério da Salde



NaSH
NHS
NHSN
NNIS
NOTIVISA
NPSA
NQF
NSP
OMS
OPAS
OR
PBQP
PCIH
PDCA
PNASS
PNCIRAS

PNH
PNHOSP
PNSP
PNSST

POP
PROADESS
PROADI-SUS

Proqualis

PSP

PVPI

QAHCS
QUALISS
QUALISUS- Red
RDC

RE
REBRAENSP
RENISS

National Surveillance System for Healthcare Workers
National Healthcare Service
National Healthcare Safety Network

Nosocomial National Infection Surveillance
Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria

National Patient Safety Agency
National Quality Forum

Nucleo de Seguranca do Paciente

Organizacao Mundial da Saude

Organizacdo Pan-Americana de Saude

Operating Room

Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade
Programa de Controle de Infeccado Hospitalar

Plan-Do-Check-Act
Programa Nacional de Avaliacdo de Servicos de Saude

Programa Nacional de Controle de Infeccdo Relacionada a
Assistencia a Saude
Programa Nacional de Humanizacéo

Politica Nacional de Atencao Hospitalar

Programa Nacional de Seguranc¢a do Paciente
Politica Nacional de Seguranca e Saude no Trabalho
Procedimento Operacional Padrao

Projeto de Avaliacdo de Desempenho de Sistemas de Saude
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS

Centro Qualidade do Cuidado e Seguranga do Paciente

Plano de Seguranca do Paciente

Polivinilpirrolidona lodo
Quiality in Australian Health Care Study

Programa de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores
de Servicos na Saude Suplementar
Qualidade da Rede de Atencgéo a Saude

Resolucéo de Diretoria Colegiada
Resolucéao
Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranga do Paciente

Rede Nacional de Investigacdo de Surtos e Eventos



RM
RN

SP
SAQ-OR
SAS
scIP
SGT
SIASUS
SNVS
SOBECC

SPSS
SRE
Ssl
Sus
TCLE
UFPE
unB

UPP
uTI
VIGIPOS
VISA
WHA
WHO

Adversos em Servicos de Saude
Resisténcia Microbiana

Resolucdo Normativa

Séo Paulo

Safety Attitudes Questionnaire — Operating Room
Secretaria de Atencao a Saude

Surgical Care Improvement Project

Subgrupos de Trabalho

Ambulatory Information System
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sociedade Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirdrgico,
Recuperacdo Anestésica e Centro de Material e Esterilizacao

Statistical Package for the Social Sciences
Serious Reportable Events

Surgical Site Infection

Sistema Unico de Saude

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Universidade Federal de Pernambuco
Universidade de Brasilia

Ulcera por Pressdo

Unidade de Terapia Intensiva

Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria
Vigilancia Sanitaria

World Health Assembly

World Health Organization



SUMARIO

1. INTRODUGAO. ......ooviiieeieetieeeeee ettt e ettt ettt en st n s eaneaeneas 25
2. REVISAO BIBLIOGRAFICA........coouieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeveseseres e s e s 30
2.1 SEGURANGA DO PACIENTE........cociiteeeeeteeeeeeeeeeeeeeee e, 31
2.1.1 BREVE HISTORICO.........cocvvieiueieieieeeeeeeeieieievessesesieie s enesseniesanen s s 31
2.1.2 PRINCIPAIS INICIATIVAS INTERNACIONAIS E NACIONAIS PARA
A PROMOCAO DA SEGURANGA DO PACIENTE........cccccoevveveeennnn 33
2.1.2.1 MARCO INTERNACIONAL.......coovovrerreeieeeeereseesesesesene s esesenenes e 33
2.1.2.2 MARCO LATINO AMERICANO.........coviereerererieeeesenenesevenen s s enan s 39
2.1.2.3 MARCO NACIONAL......cocvovrrieeteieeeeeteseeeeees s es s sen s 41
2.1.3 SEGURANGA DO PACIENTE E QUALIDADE EM SERVICOS DE
SAUDE . .......cooteeeetee ettt see ettt 46
2.1.4 SEGURANGA DO PACIENTE E VIGILANCIA SANITARIA DE
SERVICOS DE SAUDE..........c.coovivieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 51
2.1.4.1 PRINCIPAIS LEGISLACOES QUE APRESENTAM INTERFACE
COM A SEGURANGA CIRURGICA.........cooooveeeeeeeeeeresenennneeas 54
2.1.4.1.1 CONTROLE DE INFECCAO.......cooueieieeeeeeeeeeeeeeee e 54
2.1.4.1.2 INFRAESTRUTURA DO CENTRO CIRURGICO.........c.cocoeverererernnnns 55
2.1.4.1.3 REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE................ 56
2.1.4.1.4 CONTROLE DE MICOBACTERIOSES........ccooeveviveecereeeeeeeenrenienans 57
2.1.4.1.5 HIGIENE DAS MAOS........coiiieeieeeeeeeeeeeeveseeenen s e s s s 57
2.1.4.1.6 QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE........ccccovoveeieeeeerrseees 58
2.1.4.1.7 CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO.........cccocveeeeeeeeeennnns 59
2.1.4.1.8 SEGURANGCA DO PACIENTE. .....coiveviveeeeeeeeeeeeeeseeeseeesesen s saenenen s 60

2.1.4.18.1. PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANCA DO PACIENTE.............. 60



2.1.4.1.8.2.

2.1.4.1.8.3.

2.1.4.2

21421

21422

2.1.43

2.2

221

222

2.2.3

2231

224

2.2.5

2.2.6

2.26.1

226.11

2.26.1.2

2.26.1.3

2.26.14

2.26.1.5

AQ(?ES DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE

PROTOCOLOS BASICOS PARA A SEGURANGCA DO PACIENTE.... 65

FERRAMENTAS NACIONAIS PARA A SEGURANCA DO

PACIENTE CIRURGICO........cociuiuieeeececeeeeeeeeeseeseesesesenenen s s s e, 69
N[O = [07:Y 07X J ST 69
MATERIAIS EDUCATIVOS......cooieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo 70
GESTAO DE RISCO......oiiiieeictceieeeeteeee e, 72
SEGURANCA DO PROCEDIMENTO CIRURGICO.........ccccceevenrnnne. 74
EPIDEMIOLOGIA DO EVENTO ADVERSO CIRURGICO................... 74
EPIDEMIOLOGIA DA INFECCAO DO SITIO CIRURGICO................. 77
EPIDEMIOLOGIA DO ERRO HUMANO.........ccoveerererreeerereneneneneneen 83
FATORES HUMANOS E FATORES DE EQUIPE.........c.cccoveuevrvennnan, 85
A SALA OPERATORIA. ......oovieeeeeeeeeeeee et 87
FATORES ASSOCIADOS A RESULTADOS CIRURGICOS

DESFAVORAVEIS.......cooieiiieeeeeceee e seeeeeeen e s en v s en s s s anesenenes e, 89
LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA........cccccevevevereeeerernene. 92

LISTA DE \{ERIFICAQAO DE SEGURANCA CIRURGICA DA
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE..........cccociiiiii 95

OBJETIVO 1: A EQUIPE OPERARA O PACIENTE CERTO E O
LOCAL CIRURGICO CERTO.....uuiiiiiiiiieieiiieieeeieeeieeeeeeeeeeeeeeee e 99

OBJETIVO 2: A EQUIPE USARA METODpS CONHECIDOS PARA
IMPEDIR DANOS NA ADMINISTRACAO DE ANESTESICOS,
ENQUANTO PROTEGE @) PACIENTE DA

OBJETIVO 3: A EQUIPE RECONHECERA E ’ESTARA
EFETIVAMENTE PREPARADA PARA PERDA DE VIA AEREA OU
DE FUNCAO RESPIRATORIA QUE AMEACEM A VIDA.................... 102

OBJETIVO 4: A EQUIPE RECONHECERA E ESTARA
EFETIVAMENTE PREPARADA PARA O RISCO DE GRANDES
PERDAS SANGUINEAS. ...t 102

OBJETIVO 5: A EQUIPE EVITARA A INDUCAO DE REACAO
ADVERSA A DROGAS OU REACAO ALERGICA SABIDAMENTE
DE RISCO AO PACIENTE .......oiietieeeeieeeeceeeeee e 103



2.2.6.1.6

2.2.6.1.7

2.2.6.1.8

2.2.6.1.9

2.2.6.1.10

2.2.6.2

2.2.6.3

2264

2.2.6.5

2.26.5.1

3.1

3.2

4.1

4.2

4.3

43.1

43.1.1

4.3.1.2

OBJETIVO 6: A EQUIPE USARA DE MANEIRA SISTEMATICA,
METODOS CONHECIDOS PARA MINIMIZAR O RISCO DE
INFECGAO DO SITIO CIRURGICO.......cooovvveeerimmrssrineneseeeineeeeeennenans 104

OBJETIVO 7: A EQUIPE IMPEDIRA A RETENCAO INADVERTIDA
DE INSTRUMENTAIS OU COMPRESSAS NAS FERIDAS
CIRURGICAS. ... e 104

OBJETIVO 8: A EQUIPE MANTERA SEGURO E IDENTIFICARA
PRECISAMENTE TODOS OS ESPECIMES CIRURGICOS................ 105

OBJETIVO 9: A EQUIPE SE CQMUNICARA EFETIVAMENTE E
TROCARA INFORMAGOES CRITICAS PARA A CONDUCAO
SEGURA DA OPERAGCAOD.......uuiiiiiiiiiiiiieiiieeienereeeeeeneeeseeeseseeeeeeeeeeeeeees 105

OBJETIVO 10: OS HOSPITAIS E OS SISTEMAS DE SAUDE
PUBLICA ESTABELECERAO VIGILANCIA DE ROTINA SOBRE A
CAPACIDADE, VOLUME E RESULTADOS CIRURGICOS................. 106

OUTROS ESTUDOS ENVOLVENDO A APLICACAO DA LISTA DE
VERIFICACAO DE SEGURANGCA......coovetiieteeeeeteeeeeee et e 107

PRINCIPAIS DESAFIOS PARA A APLICAQAO DA LISTA DE
VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA NOS SERVICOS DE
SAUDE ... ..ottt ettt ettt 112

LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANGCA CIRURGICA X
EFEITOS ADVERSOS.... .o 115

FATORES CONTRIBUINTES PARA A IMPLEMENTAQAO EXITOSA
DA LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA NOS

SERVICOS DE SAUDE.........cocooieieieeeeeeeeeeeteeee e eeeeeeen e s e s s 116
PARTICIPACAO DOS PACIENTES E FAMILIARES NOS
CUIDADOS CIRURGICOS.......cooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 117
OBJIETIVOS. ...ttt 120
GERAL.....ooveeeeeeeeeeeee ettt en et en ettt ea s eneae s 121
ESPECIFICOS. .....ooieceeeeeeeeececeeeeeeeeeee e ene s s 121
MATERIAIS E METODOS........c.oiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 122
TIPO DE ESTUDO.....ocoiieieteieeeeeeeecteeeeeee e n s s e s e 123
LOCAL DO ESTUDO.........coouiueeeieieieeeeeeeeeeneeeiee s enansaeeeannne 124
AMOSTRA ...ttt e s et es e st st nene e 125
ETAPA et 125
CRITERIOS DE INCLUSAO. ..o, 125
CRITERIOS DE EXCLUSAO. ........cooviieieieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 125



43.1.3

4.3.2

43.2.1

4.3.2.2

4.3.2.3

4.3.3

4331

4.3.3.2

4.3.3.3

4.4

4.5

5.1

5.2

5.3

COLETA DE DADOS E INTERVENGAO.......ccccooveveieiiiicee e, 125

ET AP A . 127
CRITERIOS DE INCLUSAO........covcteieeieeeeieteeeeeeee e 127
CRITERIOS DE EXCLUSAO. .......ciiiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 127
COLETA DE DADOS......coiiiiiiiieieeeee et 127
BT AP A B 128
CRITERIOS DE INCLUSAD........cooiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 128
CRITERIOS DE EXCLUSAO.......cooiiieeceieeeeeeeeeee e 128
COLETA DE DADOS......coiiiitiiieteeee ettt 129
ANALISE ESTATISTICA. ..ottt 129
ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA.......cooviteeeieteeeeeieteiee e, 130
RESULTADOS E DISCUSSAOQ........ocooviiiiiiiieeeeeeie e 131

RESULTADOS DA ETAPA 1 — AVALIACAO DA APLICACAO DA
LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA DA
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE EM HOSPITAIS PUBLICOS
DO DISTRITO FEDERAL, BRASIL.......cccovvviiiiiiiiiiiiiiieeeeee 132

RESULTADOS DA ETAPA 2 - AVALIACAO DAS ATITUDES DE
SEGURANCA E OPINIOES DAS EQUIPES SOBRE SEGURANCA
CIRURGICA EM HOSPITAIS PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL,
BRASIL. ... 157

RESULTADOS DA ETAPA 3 - ANALISE DA ATENCAO
ANESTESICO-CIRURGICA E SEGURANCA DO PACIENTE A
PARTIR DA PERCEPCAO DAS EQUIPES CIRURGICAS EM
HOSPITAIS PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL, BRASIL.............. 180

CONCLUSOES. ..o ettt et e e 199

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.......ccoceiiieeeieteeeeee e 204



APENDICES. ..o oottt oot et e e et e e e e e e e e ee e et e e neeeeeeeeeeeee e e 239

APENDICE A.....oouieeeeeee ettt 240
APENDICE Bu.....oouieteeeteee ettt 251
APENDICE C....oovveteeeteeee ettt 253
APENDICE Dottt 256
APENDICE E.....oovvteeeteee ettt 259
ANEXOS . ... 261
ANEXO Aot 262
ANEXO Bttt 263
ANEXO Cooo 264
ANEXO Do 265
ANEXO E..cooeeeeeeee ettt 266

ANEXO Foo e 267



25

1. INTRODUCAO



Introducéo 26

bY

Diversas medidas de prevencdo dos riscos relacionados a assisténcia e a
melhoria da qualidade em salude vém sendo desenvolvidas pelos servicos de saude
em favor da seguranca do paciente®.

Tais medidas visam a promocao da seguranca do paciente, inserindo-a no
centro das politicas relevantes mundiais de salude publica. Entende-se por
seguranca do paciente, “[...] redu¢do, a um minimo aceitdvel, do risco de dano
desnecessario associado & atencdo a saude”®. Logo, a seguranca do paciente
envolve todos os elementos da cadeia de atencdo a saude (governo, servicos de
saude, profissionais de saude, pacientes e familiares).

Outro aspecto de crucial importancia sao os eventos adversos (EA), conhecidos
como incidentes que resultam em dano ao paciente®®, podendo ser ocasionados
guando o paciente recebe cuidados em um estabelecimento de saude. Assim, os EA
envolvem todos 0s riscos a que 0 paciente esta exposto nos processos de
assisténcia a saude, derivados de uma multiplicidade de fatores, destacando-se a
qualidade técnica dos profissionais que o atendem®.

Estudos mostram que a ocorréncia de EA no processo de atendimento aos
pacientes hospitalizados acarreta complicacbes na evolucdo de sua recuperacao,
aumento das taxas de infeccdes e do tempo médio de internacdo“”. Entretanto, a
ocorréncia de EA nao provoca apenas custos de danos fisicos e psiquicos para os
pacientes (as suas primeiras vitimas), mas afeta ainda a reputacdo de profissionais
e de instituicbes (as suas segundas vitimas), predispondo ao litigio e a quebra de
confianca entre as partes®.

Estima-se que 1 em 150 pacientes admitidos em estabelecimento de saude
vai a 6bito em consequéncia de EA e que cerca de dois ter¢cos destes eventos estao
associados a procedimentos cirtrgicos®. Desta forma, medidas de prevencédo

destes eventos precisam ser adotadas com vistas a reverter tal panorama.

Até recentemente, os erros relacionados a assisténcia a salde eram
considerados inevitaveis pela medicina moderna ou um infortinio advindo de maus
prestadores desses servicos?.

N&o se reconhecia a gravidade do problema até cerca de 10 anos quando foi
publicado o relatério “Errar € humano: construindo um sistema de saude mais
seguro”, divulgado em 2000, pelo Comité para a Qualidade do Cuidado a Saude na

América (Committee on Quality of Health Care in América), do Instituto de Medicina
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(Institute of Medicine — IOM) dos Estados Unidos da América (EUA)®. O documento
reportou que aproximadamente 98 mil americanos vao a 6bito a cada ano como
resultado de falhas evitaveis em servicos de saude. Esta estimativa foi baseada em
estudos realizados no final da década de 1980 e inicio da de 1990, envolvendo o
Harvard Medical Practice Study (HMPS)®'Y e em trabalhos posteriormente
publicados nos EUA, usando a revisao retrospectiva de prontuérios em hospitais de
Utah e Colorado sobre a avaliagdo da incidéncia de EA®* 19,

O relatorio do IOM apontou, ainda, o grave prejuizo financeiro provocado pela
ocorréncia de EA. No Reino Unido e na Irlanda do Norte, o prolongamento do tempo
de permanéncia no hospital devido aos EA custou cerca de dois bilhdes de libras ao
ano e o gasto do Sistema Nacional de Saude com questdes litigiosas associadas a
ocorréncia de EA foi de 400 milhdes de libras ao ano. Nos EUA, os custos
provocados por EA foram estimados entre 17 e 29 bilhdes de délares anuais™.

Diversos estudos sobre a incidéncia e a prevaléncia de EA, incluindo os
cirdrgicos, tém sido realizados em varios paises®!®. Os EA cirrgicos ou
complicacBes cirurgicas sao considerados como “um evento que € atribuivel a um
procedimento cirargico e pode ocorrer em qualguer momento no pds-operatorio tao
longo quanto a ocorréncia é ainda atribuivel a uma precedente intervencao cirdrgica
anteriormente realizada”®®. Em particular, a maior parte dos erros cir(irgicos ocorre
na sala operatéria® 2 e sdo de natureza técnica® .

Avancos internacionais significativos foram alcancados em 2004 por meio da
criacdo da World Alliance for Patient Safety (Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente — AMSP), pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), e de politicas para
se concentrar maior atencdo no temario seguranca do paciente®®.Um elemento
central do trabalho da Alianca € a formulacdo dos Desafios Globais para a
Seguranca do Paciente, sendo que a cada dois anos, um novo desafio é formulado
pela OMS®@".

Em 2008, a OMS e a Universidade de Harvard dos EUA, desenvolveram
diretrizes para tornar os procedimentos cirdrgicos mais seguros, definindo um
conjunto de padrdes universais de seguranca que pudessem ser aplicados nos
paises membros da OMS para a prevencao e a reducdo dos danos cirurgicos, e
constituindo o segundo desafio global para a seguranca do paciente, Cirurgias

Seguras Salvam Vidas®.
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Esses padrdes de seguranca foram estabelecidos para as equipes cirurgicas
durante suas atividades na sala operatoria, sendo operacionalizados pela aplicacdo
de uma Lista de Verificacdo de Seguranca Cirlrgica (LVSC) ou checklist no ato
cirirgico, e pela criacdo de medidas preventivas basicas nos servicos cirrgicos®,
gue podem funcionar como importante barreira para prevenir ou reduzir a ocorréncia
de dano ao paciente cirtrgico nos servigos de salde. A LVSC pode ser adaptada ao
contexto local e aborda a seguranca em 19 itens, aplicaveis a todas as cirurgias, em
trés etapas: 1) antes da inducdo anestésica; 2) antes da inciséo cirdrgica; e 3) antes
da saida do paciente da sala operatéria®®.

Apos a introducdo da LVSC da OMS para uso em sala operatéria em 2008,
estudos realizados em diferentes paises relataram reducédo nas complicacbes pos-
operatérias, na morbidade e na mortalidade®3Y. Ademais, a capacitacdo da equipe
cirirgica com a incorporacdo de uma LVSC, juntamente com o emprego de
estratégias de comunicacdo foi associada a significativa reducdo da mortalidade
cirirgica®. Diversas publicagdes mostraram, ainda, que o uso da LVSC
proporciona melhorias nas atitudes de seguranca de profissionais que atuam na sala
operatéria dos servicos de satide®33°),

Aliado ao contexto, praticas de autoavaliacdo da atencdo anestésico-cirargica
podem aprimorar as boas praticas de cuidado assistencial, com vistas a conhecer as
perspectivas das equipes cirargicas quanto ao seu ambiente de trabalho, os padrdes
sanitarios estabelecidos e a interacdo com os demais profissionais dentro das salas
operatorias. Desta forma, a autoavaliacdo no Centro Cirargico pode subsidiar as
inspecdes sanitarias®”, além de contribuir na compreensdo das ocorréncias nas
salas operatorias, entre elas as advindas da propria comunicacdo no processo de

trabalho.

Apesar dessas evidéncias, a aceitacdo da LVSC como uma ferramenta de
seguranca cirurgica universal tem sido criticada, conforme relatado recentemente em
estudos realizados® % e a plena incorporacéo de boas praticas na sala operatéria,
contudo, ainda n&o se tornou realidade. A implementacdo de uma LVSC carece de
pratica cirurgica ampla nos servicos de saude, assim como de iniUmeras iniciativas
por parte das instituicdbes de saude para prevenir e reduzir os erros decorrentes de

falhas no sistema'®.
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Ressalta-se que uma das a¢bes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para a seguranca do paciente cirdrgico € a implementacdo do Projeto
Cirurgias Seguras Salvam Vidas em estabelecimentos de satde do pais“?, o qual
contempla o uso da LVSC da OMS nas salas operatorias. Nao obstante, ha poucos
estudos publicados no pais sobre a aplicacdo da LVSC da OMS e da situacao de
aceitacdo do instrumento pelas equipes cirdrgicas nos servicos de saude,
especialmente nos hospitais de ensino.

No caso de procedimentos cirargicos, embora a cirurgia possa evitar a perda
de vida e preservar a integridade fisica, também esta associada a complicacdes pos-
cirGrgicas e 6bitos em servicos de satde®.

Este cenério evidencia a magnitude da problemética dos danos advindos dos
procedimentos cirdrgicos nos servicos de salude e promove uma reflexdo sobre a
dimensdo desta problematica no Distrito Federal (DF), suscitando o0s
questionamentos: Qual é o nivel de adesédo aos distintos itens de seguranca da
LVSC? Em gque medida as atitudes e opinides de seguranca das equipes cirargicas
corrobora para a melhoria ou reducdo da seguranca na sala operatdria? Existem
barreiras que impedem a aceitacdo da LVSC da OMS pelas equipes cirurgicas?
Como os profissionais das equipes cirurgicas percebem as condi¢bes da estrutura
fisico-operacional dos Centros Cirargicos e dos itens de seguranca do paciente?

O presente estudo objetiva conhecer aspectos referentes a seguranca do
procedimento cirdrgico em hospitais publicos do DF, envolvendo: avaliar os
resultados da implementacao da LVSC nas salas operatérias; conhecer as atitudes e
opinides sobre seguranca cirargica das equipes cirdrgicas antes e apos a aplicacao
da LVSC; e depreender os niveis de percepcao das equipes cirargicas sobre o0s
elementos da atencdo anestésico-cirargica e a seguranca do paciente.

Os achados podem contribuir com o delineamento de estratégias
direcionadas a minimizacdo de riscos nos Centros Cirdrgicos e a melhoria na
prestacdo da qualidade do cuidado, promovendo a seguranca do paciente cirdrgico,
além de colaborar com o desenvolvimento de uma cultura de seguranca nos

servicos de saude avaliados.
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2.1.Seguranga do Paciente

2.1.1. Breve Historico

Hipdcrates (460 a 370 a.C.) cunhou o postulado Primum non nocere, que
significa — primeiro ndo cause o dano. O pai da Medicina tinha a nog¢do, desde essa
época, que o cuidado prestado ao paciente poderia causar algum tipo de dano®V.

Ao longo da historia, diversos profissionais contribuiram com a melhoria da
seguranca e da qualidade em saude. Na enfermagem, desde 1855, a inglesa
Florence Nightingale recomendava a prevencdo de riscos e alertava para a
seguranca do paciente, enunciando como primeiro dever de um hospital ndo causar

dano ao paciente?.

O trabalho desenvolvido por Nightingale durante os anos desastrosos que o
exército britanico experienciou durante a Guerra da Criméia, entre 1854 e 1857,
decorreu em grande parte do resultado de sua preocupag¢do com 0 saneamento e da
relacdo deste com a mortalidade, bem como de sua capacidade de lideranca,
organizagdo, e realizagdo de tarefas. Ela foi uma das primeiras na Europa a
compreender 0s principios da ciéncia da estatistica e aplica-los durante os cuidados
prestados aos soldados no hospital militar em Scutari, na Turquia Otomana®?. Com
o auxilio de 38 mulheres (irmas anglicanas e catélicas) organizou um hospital de

4000 soldados internos, baixando a mortalidade local de 40% para 2%“?.

As medidas inovadoras preconizadas por Nightingale que resultaram na reducéo
do numero de Obitos dos pacientes internados foram importantes para o campo da
saude publica(43). Sua preocupacao com o “cuidar” estabeleceu as diretrizes e o

caminho para a Enfermagem moderna.

O médico hungaro Semmelweis também trouxe contribuicbes valiosas a area
da saude quando demonstrou, em 1847, que a higiene apropriada das maos podia

prevenir infeccdes puerperais e evitar mortes maternas“?.

O quimico francés Louis Pasteur (1822-1895) realizou varios experimentos

contrarios a teoria da geracdo espontanea e descobriu que 0s micro-organismos

tinham a capacidade de propagar-se entre as pessoas*®.
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A histéria da cirurgia contou com a importante contribui¢cdo do cirurgido inglés,
Joseph Lister. Em 1865, ele pesquisou um modo de manter as incisées cirdrgicas
livres de contaminacédo por micro-organismos. Associando a conhecida propriedade
do fenol de destruir bactérias, ele passou a utilizar compressas cirurgicas banhadas
nessa solucao, borrifando também a sala operatoria com acido carbdlico (fenol) e
obtendo bons resultados. As taxas de mortalidade apds amputacdo reduziram de

46%, antes da antissepsia, para 15% apds os experimentos de Lister*> 49,

Ernest Codman, cirurgido americano, no inicio do século XX, foi pioneiro na
avaliacdo cientifica do resultado da cirurgia ao considerar o resultado final para o
paciente como o principio fundamental para justificar uma intervencao cirtrgica®”.

Codman propds o primeiro método de monitoramento do resultado do cuidado
com o argumento de que € fundamental verificar se o cuidado prestado foi efetivo.
As categorias propostas por Codman para avaliar as falhas no tratamento
envolviam: erro por falta de conhecimento técnico ou habilidade; erro por falta de
julgamento cirargico; erro por falta de atendimento ou equipamento; erro por falta de
habilidade diagnéstica; a doenca € intratavel; o paciente recusa o tratamento e
calamidades cirdrgicas ou acidentes e complicacbes que ndo podem ser
controladas. De 1911 a 1916, 337 pacientes receberam alta do hospital de Codman,
com 123 erros registrados. Além dos erros, Codman registrou calamidades
cirdrgicas, sobre as quais ele ndo tinha controle, mas acreditava que deveriam ser
reconhecidas e divulgadas para conhecimento putblico“®.

O cirurgido conseguiu influenciar positivamente o Colégio Americano de
Cirurgides, que criou em 1917 o primeiro elenco de padrdes hospitalares, conhecido
como "padrdes minimos"“® %9 Em 1918, o Colégio Americano de Cirurgides iniciou
as inspecdes e o resultado da primeira avaliacdo mostrou que apenas 89 dos 692
hospitais avaliados preencheram os requisitos dos padrées minimos®.

Os padrdes minimos foram usados até 1952, quando se tornaram
ultrapassados apO0s a criacdo da Comissdao Conjunta de Acreditacdo de
Organizacdes Hospitalares (Joint Comission on Accreditation of Hospitals)“?".

Na Medicina, a area de Anestesiologia foi pioneira na cultura da seguranca.
Em junho de 2010, o compromisso com a seguranca nesta area foi reafirmado com
a “Declaracéo de Helsinquia sobre a Seguranga do Paciente em Anestesiologia”

(Helsinki Declaration on Patient Safety in Anaesthesiology)®®, proposta pelo
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Conselho Europeu de Anestesiologia para as salas operatérias e unidades de
recuperagdo pods-anestésica, sendo aprovada pela OMS e Federagdo Mundial das
Sociedades de Anestesiologistas e endossada pela Confederacéo Latino-americana
de Sociedades de Anestesiologia®?.

Cabe ressaltar que o cirurgido Lucian Leape vem se destacando pelo
desenvolvimento de pesquisas na area de seguranca do paciente"?. E importante
lembrar que outros profissionais contribuiram com a melhoria da qualidade em
saude, destacando-se Avedis Donabedian, John E. Wennberg e Archibald Leman

Cochrane, entre outros“V.

2.1.2. Principais iniciativas internacionais e nacionais para a promocao da

seguranca do paciente

2.1.2.1. Marco Internacional

Durante a década de 1990 e no inicio do século XXI, houve inumeras
estatisticas sobre o erro e as lesfes provocadas em pacientes, uma série de casos
verdadeiramente tragicos de falhas no sistema de atendimento hospitalar e um
namero cada vez maior de importantes relatérios governamentais e de sociedades
profissionais sobre a necessidade de tornar o atendimento mais seguro®’. A
melhoria dos processos de cuidado com foco na seguranca passou a ser o principal
componente da qualidade nos servicos de saude.

Em 1999, o pediatra inglés Cyrill Chantler chamou atencdo ao afirmar que a
medicina antes era mais simples, entretanto mais inefetiva e relativamente segura, e
passou a ser mais complexa, efetiva, mas potencialmente perigosa®.

Sequentemente, diversas publicacées relataram tacitamente as falhas na
atencdo a saude e a partir deste reconhecimento, trabalhos mostrando a incidéncia
de EA comecaram a ser divulgados®?®.

O movimento moderno em prol da seguranga do paciente se iniciou com a
publicagdo do HMPS no New England Journal of Medicine em fevereiro de 1991. Os
resultados do estudo revelaram que 3,7% dos pacientes hospitalizados sofreram EA,

dos quais dois tercos foram considerados evitaveis e 14% resultaram em 6bitos®®.
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Como desdobramento, a seguranca do paciente tornou-se uma prioridade de
saude publica, expressada nas politicas de diversas organizagfes internacionais que
velam pela seguranca e qualidade dos servicos de saude, tais como o IOM, o
National Healthcare Service (NHS), a OMS, o Institute for Healthcare Improvement
(IHI), o National Quality Forum (NQF) e a Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organization (JCAHO). Outras principais iniciativas envolvem as
contribuicbes do National Healthcare Safety Network (NHSN) e da Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ)®?.

Em 1998, o IOM iniciou um projeto denominado Qualily of Healh Care in
America para promover a melhora significativa da qualidade da atencdo a saude e
em 2000 disponibilizou a publicacdo na qual foi abordado o problema dos erros
médicos nos EUA e a necessidade de se ter servicos de salde mais seguros®.
Utilizando-se dos dados do HMPS®Y, o IOM derivou sua estimativa de 44.000 —
98.000 6bitos/ano nos EUA®, resultado de falhas evitaveis em servicos de satde. A
publicacdo desse relatério foi, isoladamente, o estimulo mais importante para o
desenvolvimento da seguranca do paciente, lancando-a para a atencado publica e
instituindo uma politica de seguranca de alto nivel nos EUA“".

No mesmo ano, a publicacado de outro relatério semelhante no Reino Unido,
intitulado An Organisation with a Memory, também destacou as tematicas do erro
humano e dos EA relacionados & assisténcia & satde®**".

A partir das publicacbes supraexpostas, a preocupacao com o0s cuidados
inseguros se estendeu rapidamente por todo o0 mundo e diversos paises comegaram
a desenvolver politicas e estratégias para reduzir os erros e melhorar a seguranca
do paciente nos servicos de saude.

Em 2001, o Reino Unido desenvolveu um plano governamental para
promover a seguranca do paciente, sendo que uma das acOes definidas no
documento foi o estabelecimento da obrigatoriedade de notificacdo de EA e de
complicacBes decorrentes da atencdo a saude. Foi criada a National Patient Safety
Agency (NPSA), encarregada de avaliar as questbes de seguranca do paciente,
encontrar solugbes apropriadas, conduzir investigacbes, além de propor
recomendacdes e regulacdes. Entretanto, suas atividades foram recentemente
encerradas, sendo as funcdes principais da divisdo de seguran¢a do paciente da

NPSA transferidas ao NHS da Inglaterra®® 9.
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Os resultados dos estudos sobre a magnitude e tipo de dano a pacientes
decorrentes da assisténcia a saude, realizados por pesquisadores, agéncias
governamentais e organismos ndo governamentais serviram de apoio técnico para
gue a OMS colocasse o tema da qualidade e da seguranca do paciente na agenda
da 552 Assembleia Mundial da Saude. Durante a assembleia realizada em maio de
2002, em Genebra, foi aprovada a Resolucdo World Health Assembly (WHA) 55.18,
a qual recomendava a propria OMS e aos Estados-membros, dispor maior atencao
ao problema da seguranca do paciente e estabelecer programas e politicas para a
melhoria da seguranca e da qualidade do cuidado® .

Em novembro de 2003, durante reunido com representantes das regides da
OMS com o objetivo de discutir o futuro da cooperacao internacional em seguranca
do paciente, foi aprovada a proposta de criagdo da AMSP e na oportunidade, foram
definidos grupos de trabalho (GT) para os seguintes temas especificos: 1)
desenvolvimento e acompanhamento de politicas de seguranca do paciente; 2)
sistemas de relato e aprendizagem; 3) investigacao; 4) taxonomia e 5) envolvimento
de pacientes na seguranca®v.

Um ano apés, em 2004, foi estabelecida a AMSP, a qual congrega paises
membros, organismos interessados e especialistas com o propésito de coordenar
acOes de abrangéncia internacional e concentrar esfor¢cos para o enfrentamento do
problema de seguranca do paciente: 2. Sdo contemplados temas que apresentam
risco significativo a satde para a consequente instituicdo de acfes pelos Estados-
membros da OMS®.

As questdes principais no biénio 2005 — 2006 foram a reducao das infecgdes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) nos servigos de saude e a necessidade
de maior seguranca nos procedimentos realizados nos servicos de satude®. Desta
forma, o primeiro desafio global da OMS para a seguranca do paciente enfatizou a
pratica da higiene das mados como medida primordial para a prevencdo das
infeccbes com o tema “Uma Assisténcia Limpa € uma Assisténcia mais Segura”(%’
%2 As seguintes acbes foram previstas para este desafio: 1) préaticas limpas —
higiene das maos e seguranca dos procedimentos clinicos, cirirgicos e de
urgéncias; 2) ambiente limpo — seguranca da agua, saneamento e gerenciamento de
residuos; 3) produtos limpos - seguranca nas transfusbes sanguineas e

hemoderivados e 4) equipamentos limpos — vacinacao e injecdo seguras®®.
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A seguranca dos pacientes nos blocos cirurgicos recebeu grande atencao da
OMS e o segundo desafio global para a seguranca do paciente, Cirurgias Seguras
Salvam Vidas, foi lancado em 2008, dentro do marco de acdes prioritarias da AMSP.
O desafio tem o objetivo de promover a melhoria da seguranca cirdrgica e reduzir 0s
6bitos e complicacdes cirdrgicas de quatro maneiras® ®®: 1) fornecendo informacao
para médicos, administradores de hospitais e profissionais da saude sobre a
importancia dos padrdes da seguranca cirdrgica na saude publica; 2) definindo um
conjunto minimo de indicadores cirurgicos para a vigilancia nacional e internacional
da assisténcia cirargica; 3) identificando um conjunto simples de padrdes de
seguranca cirargica que seja aplicavel em todos os paises e cenarios de saude e
gue esteja compilado em uma LVSC para uso nas salas operatorias; 4) avaliando e
difundindo a LVSC e as medidas de vigilancia inicialmente em centros pilotos de
cada regiao da OMS e posteriormente em hospitais de todo o mundo.

Recentemente, outras solugbes para a seguranca do paciente tém sido
estimuladas pela OMS, tais como®” *Y: evitar erros de medicamentos com grafias e
sons parecidos; evitar troca de pacientes ao administrar qualquer cuidado; garantir
uma correta comunicagao durante a transmissdo do caso; criar mecanismos de
controle de solucdes eletroliticas concentradas; garantir a medicacdo correta em
transicdes dos cuidados; evitar ma conexdo de tubos cateteres e seringas e usar
seringas descartaveis.

O IHI é uma organizacdo sem fins lucrativos e em 2005, lancou a campanha
para salvar 100 mil vidas, com a promocao de seis praticas orientadas para a
seguranca nos hospitais norte-americanos - prevenir a pneumonia associada a
ventilacdo mecanica; prevenir a infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter
venoso central (CVC); prevenir a infeccdo de sitio cirdrgico (ISC); melhorar o
cuidado para infarto agudo do miocérdio; prevenir EA de medicamentos por meio da
reconciliacdo medicamentosa e empregar equipes de resposta rapida (10). A
campanha objetivou a prevencdo de mortes de pacientes por EA em um periodo de
dois anos, com término em 2006 (55). As novas praticas adotadas pelos hospitais
participantes resultaram na reducdo da mortalidade de 122.000 pacientes® %,

Ainda em 2006, foi lancada pelo IHI, a campanha para prevenir 5 milhdes de
danos, por meio de seis praticas adicionais: prevenir Ulceras por pressdo (UPP),
reduzir infec¢gbes por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA); prevenir

dano causado por medicamentos de alta vigilancia; reduzir complicacdes cirurgicas
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gerais; prestar cuidado consistente baseado em evidéncia para pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC) e engajar a alta administracdo das
instituicdes de satde nesta iniciativa®®.

O NQF, estabelecido em 1999, é uma organizacdo ndo governamental com
sede em Washington DC, nos EUA. Em 2002, o NQF publicou uma lista de Never
Events (eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude). Esta lista é
atualmente conhecida como Serious Reportable Events — SRE. Além da lista SRE, o
NQF também elaborou a lista de praticas de seguranca, baseadas em evidéncias?.

A Joint Commission on Accreditation of Hospitals foi criada nos EUA em 1952,
contando com a participagado de associacdes profissionais e de hospitais dos EUA e
do Canada. Em funcdo da ampliacdo de seu escopo de avaliagdo passou a se
chamar JCAHO e, mais recentemente, simplesmente The Joint Commission®®.

Com o intuito de promover melhorias especificas em &reas que séo
problematicas na assisténcia a saude, a Joint Commission, desde 2003, propde que
hospitais implementem uma lista de praticas de seguranca desenvolvida pelo
NQF®®. Em 2006, a Joint Commission propds 6 metas internacionais relacionadas
com a seguranca do paciente: 1) identificar os pacientes corretamente; 2) melhorar a
efetividade da comunicagcéo entre os profissionais da assisténcia; 3) melhorar a
seguranca de medicamentos de alta vigilancia; 4) assegurar cirurgias com local de
intervencao, procedimento e paciente corretos; 5) reduzir o risco de IRAS nos
servicos de saude e 6) reduzir o risco de lesBes aos pacientes, decorrentes de
quedas®?.

O CDC's National Healthcare Safety Network (NHSN), uma rede de
informagdes administrada pelos Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
foi criado para integrar os trés sistemas de vigilancia do CDC: o Nosocomial National
Infection Surveillance (NNIS), a National Surveillance System for Healthcare Workers
(NaSH) e a Dialysis Surveillance Network (DSN). O banco de dados do NHSN foi
organizado em trés componentes para a prevencao e controle das IRAS, a saber:
seguranca do paciente, seguranca dos profissionais de saude e biovigilancia (65).
Desde 2006, os CDC ja& vinham trabalhando em conjunto com o Centers for
Medicare & Medicaid Services e organizagbes cirdrgicas em um programa
denominado Projeto de Melhoria do Cuidado Cirurgico - Surgical Care Improvement

Project (SCIP) para reduzir as complicagdes cirtrgicas®® 9.
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Por sua vez, a AHRQ, dos EUA, lidera esforcos para pesquisas e promog¢ao
da segurancga do paciente para o desenvolvimento e a disseminacdo de melhores
praticas de seguranca, baseadas em evidéncias. ApO0s a aprovacao da Lei da
Seguranca do Paciente e Melhoria da Qualidade pelo Congresso Americano, em
2005, autorizando a criagéo das Organizagbes de Seguranca do Paciente, a AHRQ
foi encarregada de supervisionar as organizagbes que aderiram as iniciativas de
melhoria da seguranca e da qualidade do cuidado ao paciente’?. Recentemente, o
relatério Making Health Care Safer II, publicado em marco de 2013, pela AHRQ,
confirmou a implementacédo eficaz da LVSC da OMS, incluindo-a entre as 10
praticas altamente recomendéaveis para melhorar a seguranca do paciente em
servicos de salde e que deve ser implantada, sem hesitacéo, por estes servicos®”.

Diante do exposto, cabe ressaltar que as diferencas existentes entre 0s
paises, inevitavelmente, significam que as abordagens para a seguranca do
paciente devem ser adaptadas localmente, a fim de garantir a sua relevancia. No
entanto, ha também muitos desafios comuns para os sistemas de saude de paises
gue buscam estabelecer programas e iniciativas de seguranca do paciente, como: 1)
impedir que os pacientes sejam prejudicados durante o atendimento de saude; 2)
detectar precocemente o dano ao paciente decorrente de cuidados inseguros; 3)
instituir estratégias para amenizar os efeitos de tais danos em pacientes, familiares e
profissionais de saude e 4) promover a aprendizagem dos profissionais envolvidos
no cuidado, impedindo danos a outros pacientes a partir da deteccao de fontes de

risco semelhantes® 2627,
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2.1.2.2. Marco Latino Americano

Durante a 272 Conferéncia Sanitaria Pan-Americana (CSP), da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), realizada em outubro de 2007, foi emitida a
Resolugcdo CSP27.R.10, Politica e Estratégia Regional para a Garantia da Qualidade
da Atencdo Sanitaria, incluindo o tema seguranca do paciente. Esta resolucdo
tratou, entre outros, de instar os Estados-membros a priorizar a seguranca do
paciente e a qualidade da atencdo nas politicas de salude e programas setoriais,
incluindo a promocdo de uma cultura organizacional e pessoal de seguranca do
paciente e da qualidade dos cuidados prestados aos pacientes® . A resolucéo se
baseou na CSP27.R.16, onde foram delineadas cinco linhas estratégicas de acédo a
serem implementadas na Regido: 1) posicionar a qualidade da atencao de salde e a
seguranca do paciente como prioridade setorial; 2) promover a participacdo da
cidadania em temas de qualidade; 3) gerar informacao e evidéncia em matéria de
qualidade; 4) desenvolver, adaptar e apoiar a implantacdo de solucdes sobre
qualidade e 5) elaborar uma estratégia regional para o fortalecimento da qualidade
da atencéo de salide e da seguranca do paciente®® 7.

Desde entdo, esforcos tém sido direcionados pela OPAS/OMS para
posicionar a qualidade na atencdo e a seguranca do paciente na agenda dos
governos da regido, apoiando a inclusdo das acdes da AMSP, especialmente em
relacdo ao desenvolvimento de pesquisas neste tema®®®.

Em novembro de 2007, durante a XXII Reunido de Ministros da Saude do
Mercado Comum do Cone Sul (MERCOSUL) houve o primeiro movimento oficial do
bloco de apoio ao primeiro desafio global da OMS. Os paises do bloco assumiram o
compromisso internacional de desenvolver e aplicar os respectivos Planos Nacionais
de Seguranca do Paciente para atender, ndo somente a reducdo do risco a que o
paciente esta exposto, mas também as questdes amplas do direito a saude. Nessa
reunido, ocorrida em Montevidéu, no Uruguai, os ministros dos Estados-membros
assinaram a Declaragcdo de Compromisso na Luta Contra as IRAS, com a presencga

das delegacées da Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai, Bolivia, Chile e Equador("*
72)
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A Portaria n°. 1.323 de 8 de junho de 2011 tornou publica a proposta do
Projeto de Resolucéo "Diretrizes para Disponibilizacdo de Preparacéo Alcodlica para
Friccdo Antisséptica das Maos pelos Servicos de Saude”, aprovado na XXXVI
Reunido Ordinaria do Subgrupos de Trabalho (SGT) 11, realizada em abril de 2011,
em Assunc¢do, no Paraguai, com a integra de um regulamento em vigor no Brasil
desde 2010, a Resolucédo da Diretoria Colegidada (RDC) da ANVISA n°. 42, de 25

de outubro de 2010, voltada para a prevencéo das IRAS e seguranca do paciente!"

73).

O estudo Ibero-Americano de Eventos Adversos na Atencdo a Saude
(IBEAS)" foi realizado no periodo 2007 - 2009, com participacdo de 58 hospitais de
cinco paises da América Latina (Argentina, Colombia, Costa Rica, México e Peru). O
trabalho mostrou que 10,5% dos pacientes hospitalizados sofrem algum tipo de EA,
e destes, 58,9% poderiam ter sido evitados® ", Ainda, o estudo permitiu conhecer
a magnitude do problema em alguns paises da regido.

A partir de 2010, houve um aumento do interesse nas investigacdes sobre
seguranca do paciente na atencdo ambulatorial. Um estudo com o objetivo de
conhecer a frequéncia e a evitabilidade dos EA na atencdo ambulatorial nos paises
da América Latina (AMBEAS) foi iniciado em 2012, com a participagdo do Brasil,
Colombia, México e Peru®®. Outros propésitos do estudo piloto incluem a validagdo
de ferramentas utilizadas no estudo e a mobilizacdo dos paises participantes para a
guestao da seguranca do paciente. Dados preliminares nos 22 centros participantes
mostram que o0s EA relacionados com medicacdo e prescricdo foram os mais
frequentes®®.

Em paralelo as pesquisas desenvolvidas, por intermédio da OMS e OPAS,
tem-se promovido outras atividades como o desenvolvimento de sistemas de
notificacdo de EA, com a finalidade de conhecer as causas desses eventos e propor

recomendacdes para sua prevencéo®®.
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2.1.2.3. Marco Nacional

No Brasil, os 6rgaos e 0s servicos responsaveis por transfusdes de sangue,
pelo controle e prevencdo das IRAS e pelos servicos de anestesiologia podem ser
considerados pioneiros no que tangem as medidas que promovem a seguranca do

paciente, garantindo a seguranca dos processos de cuidado®V.

Cabe destacar, no Brasil, a contribuicdo da vigilancia sanitaria (VISA),
principalmente em relagdo ao licenciamento de estabelecimentos de saude e a
inspecao nestes servicos como importantes estratégias de melhoria da qualidade
desses estabelecimentos, desde que o0s roteiros de inspecdo sanitaria sejam

abrangentes, com itens referentes & totalidade dos atos normativos vigentes“?.

A ANVISA tem atuado fortemente na area da seguranca do paciente. Diante
da priorizacdo da politica de seguranca do paciente pela OMS, a ANVISA vem
reforcando as acles relacionadas a seguranca do paciente e a qualidade nos
servicos de saude, tanto como pais signatario a OMS, quanto no ambito do
MERCOSUL, em especial, apdés o compromisso assinado pela pasta governamental
brasileira da satde’?. A partir de entdo, um conjunto de acdes de praticas da VISA
circunscritas em politicas, normas, técnicas, regulamentacdes, fiscalizacbes,
monitoramento, entre outros instrumentos sanitarios foi delineado e desenvolvido em

prol da assisténcia cirGrgica nos estabelecimentos assistenciais de satde® 77,

A adocdo de compromisso para a reducdo das IRAS pode ser considerada
como um dos primeiros compromissos da Agéncia voltados para a seguranca do
paciente em ambito nacional®. Em 2008, a ANVISA aderiu ao desafio “Uma
Assisténcia Limpa € uma Assisténcia mais Segura”, qguando foram implantados no
pais os “sitios de testes complementares”, aplicando-se a estratégia multimodal da
OMS para a higiene das méos em cinco hospitais localizados nas cinco diferentes
regides do pais’®. O trabalho, previsto no Projeto Higienizacdo das M&os em
Servigos de Saude, da ANVISA, foi coordenado pela Agéncia em conjunto com a

OPAS/OMS e contou com a participacdo de hospitais da Rede Sentinela®”.
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Vale ressaltar que a Rede Sentinela, inicialmente na forma de projeto da
ANVISA, foi desenvolvida em parceria com hospitais, hemocentros e servigcos de
saude com o objetivo de construir uma rede de servigos preparada para notificar EA
e queixas técnicas de produtos de saude, insumos, materiais e medicamentos,
saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em
uso no Brasil. Atualmente, é facultado a todo e qualquer estabelecimento de saude
solicitar credenciamento a Rede Sentinela, em qualquer tempo, de acordo com 0s
critérios para credenciamento e permanéncia das instituicdes na Rede, de acordo
com a Portaria n°. 523, de 04 de abril de 2012, que dispbe sobre acréscimos a
composicdo da Rede Sentinela’.

Devido a necessidade de promover a identificacdo precoce de problemas
relacionados a servicos e produtos sob VISA, comercializados ou ndo, a fim de
eliminar ou minimizar os riscos decorrentes de uso destes, foi instituido o Sistema de
Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS) no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), como parte integrante do Sistema Unico de
Saude (SUS), por meio da Portaria n°. 1.660, de 22 de setembro de 2009®?. As
informacdes dos servicos de saude sdao encaminhadas a ANVISA, por meio do
Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), ou por
outras vias, como formularios, mensagem eletrénica, telefone e fax, com a finalidade
de subsidiar a Agéncia nas actes de regulacdo desses produtos no mercado'’®.

O segundo desafio global para a seguranca do paciente, Cirurgias Seguras
Salvam Vidas, foi langado no Brasil em 13 de maio de 2010, pela Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS), do Ministério da Saude (MS), com a presenca de
representantes da ANVISA, OPAS/OMS, Coordenacdo Estadual de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CECIH), VISA's Estaduais e Distrital, Colégio Brasileiro de
Cirurgides (CBC), entre outros®?. As atividades relacionadas a este desafio vém
sendo trabalhadas em parceria com a SAS/MS, Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e OPAS/OMS® 49,

Em 2012, a ANVISA iniciou o desenvolvimento do Projeto Cirurgias Seguras
Salvam Vidas, cujas acdes previstas envolvem a melhoria da seguranca e da
qualidade do atendimento prestado pela equipe cirdrgica na sala operatéria e a
aplicacdo da LVSC, um instrumento essencial para a assisténcia cirargica segura, de
acordo com a OMS®. O Projeto envolve as seguintes fases: 1) Fase Pré-

implantacdo (Fase 1), envolvendo o planejamento e a preparacdo das unidades,
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além da avaliacdo de dados epidemiolégicos basais de seguranga cirirgica nos
servicos de salde participantes. Nesta fase foram disponibilizados materiais
educativos da ANVISA sobre a tematica da cirurgia segura, tais como guia de
implementacdo da LVSC, plano de acédo, LVSC revisada pela OMS e aulas sobre
Cirurgia Segura; 2) Sensibilizagdo e Implantacdo do Projeto (Fase 2), sendo
assinados, localmente, os Termos de Compromisso, pelos diretores dos hospitais
participantes, para o desenvolvimento do Projeto. Foram também realizadas,
palestras sobre Cirurgia Segura para as equipes hospitalares e as lotadas nas
Secretarias de Saude do DF. A capacitacdo foi, ainda, direcionada as Equipes
condutoras (formadas no minimo por cirurgido, anestesiologista, enfermeiro,
representante da CCIH ou da Geréncia de Risco, ou da Comissao/Nucleo de
Seguranca do Paciente ou da Geréncia de Qualidade) e aos Coordenadores locais,
incluindo chefes de departamento, servico e equipes de saude (enfermeiros, chefes
de cirurgia, equipes cirurgicas e equipes do Centro de Recuperacdo Anestésica); 3)
Implementacao (Fase 3), com a aplicacdo das ferramentas da OMS de cirurgia
segura nos Centros Cirurgicos dos servicos de saude participantes, incluindo a
LVSC; 4) Avaliacado (Fase 4), abrangendo a discussao dos dados obtidos com a
implantacdo do Projeto e elaboracdo de documento técnico contendo os principais
resultados da intervencéo. Ainda, nesta fase, foram propostas medidas corretivas
para o SNVS direcionadas a seguranca do paciente cirargico e melhoria da
qualidade em servicos de saude; e 5) Ampliacdo (Fase 5), na qual sdo previstas
estratégias para a sustentacdo da intervencao nos servicos de salde participantes e
ampliagdo do projeto piloto da ANVISA para outros servigcos de saude do pais.

Em continuidade, a ANVISA decide compor um GT de Seguranca do
Paciente, coordenado pela Agéncia e formalizado por meio da Portaria n°. 1.443, de
11 de outubro de 2012". O GT integrou representantes de conselhos profissionais
como os de medicina, enfermagem e farmécia, técnicos da ANVISA, além de
profissionais com notavel saber no tema seguranca do paciente e qualidade em
servicos de saude. O principal objetivo do GT foi discutir e indicar estratégias para a
elaboragdo e implementagdo do “Plano de Agéao para a Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servigos de Saude”. Somado a isso, auxiliar no monitoramento dos
EA relacionados a assisténcia a saude e prestar assisténcia na elaboragéo e reviséo
de materiais educativos para a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de

Saude. Cabe ressaltar que o GT foi responsavel pela elaboracédo da publicacédo da
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ANVISA intitulada “Assisténcia Segura: uma Reflexdo Tedrica Aplicada a Pratica” a
qual trata dos principais EA relacionados a assisténcia a saude bem como da
prevencéo e do controle destes eventos®.

O marco nacional de extrema relevancia para a seguranca do paciente foi a
instituicdo do PNSP, por meio da publicagdo da Portaria n°. 529, do Gabinete do
Ministro (GM), do MS, de 1° de abril de 2013"®. O PNSP foi lancado no dia 1° de
abril pelo MS e pela ANVISA, visando prevenir, monitorar e reduzir a incidéncia de
EA nos atendimentos prestados, promovendo melhorias relacionadas a seguranca

do paciente e a qualidade em servicos de satde do pais!™.

Importante lembrar que os objetivos especificos do PNSP séo: 1) implantar a
gestdo de risco e o0s Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nos
estabelecimentos de saude; 2) envolver os pacientes e familiares nas acgbes; 3)
ampliar o acesso da sociedade as informacdes; 4) produzir, sistematizar e difundir
conhecimentos; e 5) fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino

técnico e de graduacao e pds-graduacado na area da satde!’.

A partir da criacdo do PNSP, outro importante marco regulatério para a
melhoria da seguranca do paciente no pais foi a publicacdo da RDC n°. 36/2010 que
institui as acdes para a seguranca do paciente em servicos de satde® e a
instituicdo dos Protocolos Béasicos de Seguranca do Paciente, incluindo o protocolo
para cirurgia segura®?.

Outros programas e politicas do MS, em parceria com as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude contribuem com o PNSP, a saber: o conjunto de
iniciativas da ANVISA, em especial a Rede Sentinela; o Programa Nacional de
Avaliacdo de Servicos de Saude (PNASS); o Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Institucional do SUS (Proadi-SUS); a parceria entre o MS e as
entidades de Saude detentoras do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social em Saude (Cebas-Saude); o Projeto de Formacao e Melhoria da
Qualidade da Rede de Atencdo a Saude (QualiSUS-Rede); a Politica Nacional de
Humanizacdo (PNH); o processo de certificacdo dos Hospitais de Ensino, sob a
coordenacdo do MS e do Ministério da Educacao, a Politica Nacional de Seguranca
e Saude no Trabalho (PNSST) e a Politica Nacional de Atencdo Hospitalar

(PNHOSP), que estabelece as diretrizes para a reorganizacdo do componente
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hospitalar da Rede de Atencdo a Saude, recentemente pactuada na comissédo
intergestora tripartite V.

Ainda nas propostas das metas de seguranca preconizadas pela OMS, o pais
avancou nos termos da AMSP, em especial nas acdes desenvolvidas pela ANVISA,
no que se refere ao monitoramento e prevencdo dos EA relacionados a assisténcia a
saude, incluindo as IRAS, Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia
Microbiana (Rede RM), Rede Nacional de Investigacdo de Surtos e Eventos
Adversos em Servicos de Saude (Reniss) e NOTIVISA, voltado para o Vigipos e
queixas técnicas!"

Na area da Enfermagem, a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do
Paciente (Rebraensp) vem trabalhando em articulagdo e cooperagcédo técnica com
instituices diretas e indiretamente ligadas a saude e educacéo de profissionais em
saude. Os objetivos da Rebraensp sdo disseminar e sedimentar a cultura de
seguranca do paciente nas organizacdes de saude, escolas, universidades,
organizacdes governamentais, usuarios e seus familiares®.

Alguns centros de ensino e pesquisa tém realizado pesquisas e publicado
trabalhos sobre o tema. O portal do Centro Colaborador para a Qualidade do
Cuidado e a Seguranca do Paciente (Proqualis) tem cumprido o papel de
disseminacdo de conhecimento em duas areas, informacao clinica e seguranca do
paciente®. Por sua vez, o hotsite “Seguranga do Paciente”, da ANVISA, divulga
acOes de regulamentacdo e controle sanitario, auxiliando os servicos de saude na
identificacdo da ocorréncia de eventos que afetam a seguranca do paciente,
corroborando para a reducédo do dano e a prevencéo de riscos futuros®.

Atualmente, a ANVISA, em conjunto com as VISA’s Estaduais, Municipais e
Distrital, vem executando o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca
do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de EA e
Avaliacdo de Préticas de Seguranca do Paciente, cujo objetivo é integrar as acfes
do SNVS para a gestdo da seguranca do paciente em servicos de saude do pais
visando & identificacdo e reducdo de riscos relacionados & assisténcia a saude®?.
Ressalta-se que o Plano envolve, entre outros, o monitoramento da conformidade da
LVSC nos hospitais brasileiros.

Com a instituicdo da recente politica de seguranca do paciente no pais, outras

medidas direcionadas a instituicdo e a sustentacdo da cultura de seguranca do

paciente nos servicos de sautde ainda s&o necessarias®.
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2.1.3. Seguranca do paciente e qualidade em servigos de saude

O interesse pelo tema qualidade nos servicos de saude vem despertando a
atencdo de muitos estudiosos. Segundo Avedis Donabedian, cuidado de boa
qualidade é “aquele que proporciona ao paciente o bem estar maximo e mais
completo, apés ter sido considerado o equilibrio previsto entre ganhos ou beneficios
e perdas ou danos que acompanham o processo de cuidado em toda a sua

extensdo”®.

Donabedian publicou na década de 1960 os conceitos que podem ser
considerados como a base fundamental para a avaliagdo moderna da qualidade dos
sistemas de saude. Inicialmente, atribuiu trés dimensdes a qualidade: conhecimento
técnico-cientifico, relagbes interpessoais entre os profissionais e 0 paciente e
amenidades, isto é, condicbes de conforto e estética das instalacbes e

equipamentos no local onde a prestacédo do cuidado ocorre®® 8.

De acordo com Donabedian, a qualidade na salde baseia-se na
sistematizacédo do conhecimento das organizacdes, por meio de trés fatores®® 89
estrutura, processo e resultado. A estrutura corresponde as caracteristicas mais
estaveis da assisténcia de saude. Envolve desde estrutura fisica e disponibilidade de
equipamentos até a capacitacdo dos individuos que prestam a assisténcia,
passando pela organizacdo dos servicos. O processo abrange as atividades
desenvolvidas entre os profissionais de salde e os pacientes. Fornece as bases
para a valoracdo da qualidade uma vez que, por meio dessas relacées se obtém os
resultados da assisténcia. Inclui as atividades do paciente na procura e recebimento
do cuidado; as atividades do pessoal na realizacdo do diagndstico; as
recomendac¢des ou implementagdo do tratamento. O resultado é a consequéncia da
assisténcia realizada, refletindo as mudancas observadas no estado de saude do
paciente. Envolvem a melhoria do conhecimento, as mudancas de comportamento
que venham a melhorar este estado de saude, o grau de satisfacdo do paciente.

A seguranca constitui uma das dimensdes da qualidade®®. Por sua vez, a

seguranca bem como a qualidade do cuidado cirdrgico constituem elementos
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cruciais da pratica cirdrgica moderna, e vém despertando um interesse crescente

por parte dos usuarios, gestores e profissionais que atuam em servi¢os de saude.

Transpondo a teoria supra exposta de Donabedian para a unidade do Centro
Cirargico, o modelo de avaliacdo da qualidade do servico cirargico poderia ser assim
tratado™® °: estrutura — como o cuidado é organizado (instalacdes fisicas, materiais
e equipamentos disponiveis, recursos humanos e suas habilitacdes); processo — o
que foi feito (esterilizacdo de material, preparacdo da sala operatoria, anestesiologia
e cirurgia) e resultados — o que aconteceu com 0 paciente (produtos e servigos
decorrentes desses processos).

Exemplos de indicadores de estrutura que podem ser monitorados no Centro
Cirargico envolvem a presenca de enfermeiro durante todo o processo de
funcionamento e horas de treinamento de funcionarios. Para indicadores de

processo tém-se®?:

cirurgias suspensas por fatores hospitalares extrapaciente;
tempo médio de atraso no inicio da cirurgia; tempo médio de permanéncia na
Recuperacdo Anestésica e percentual de procedimentos operacionais padrao (POP)
descritos. Os indicadores de resultados abrangem, por exemplo, a taxa de ISC, o
namero de reintervencgdes cirdrgicas ndo programadas e a taxa de mortalidade
operatéria®?.

Em outro modelo publicado, Donabedian ampliou o conceito de qualidade,
utilizando o que denominou de “sete pilares da qualidade”: eficacia, efetividade,
eficiéncia, otimizacdo, aceitabilidade, legitimidade e equidade®. Esses atributos

ajudaram a compreender melhor o conceito de qualidade em satde™.

De acordo com Wennberg“® ®¥| variacdes indesejaveis no cuidado de sadde
sdo comumente observadas, podendo diferir em trés categorias de cuidado de
saude: cuidado efetivo/necessario; cuidado sensivel as preferéncias dos pacientes e
cuidado sensivel a oferta.

O cuidado efetivo/necessario é aquele para o qual existem evidéncias
cientificas razoavelmente robustas, indicando que ele responde melhor do que
qgualquer outra alternativa e que os beneficios para os pacientes excedem 0s riscos
de possiveis danos. Como, neste caso, todos os pacientes com indicagcédo para o
procedimento devem recebé-lo, o problema de qualidade que se destaca € a

subutilizagdo. Um exemplo deste tipo de situacdo é uma baixa cobertura vacinal“®.
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As situacdes em que existem mais de uma opcao de cuidado e que o0s
resultados variam segundo a opcgao adotada estdo relacionadas com o cuidado
sensivel as preferéncias dos pacientes. Entretanto, grande parte das decisdes
terapéuticas é delegada aos médicos, que nem sempre escolhem o procedimento
que seria de preferéncia do paciente. Varia¢cdes no cuidado sensivel as preferéncias
dos pacientes apontam para a importancia de se avancar no conhecimento sobre a
eficacia dos procedimentos, mas, em particular, para a necessidade de mudanca da
cultura médica vigente. Esses s&80 requisitos para uma maior participacdo do
paciente na decisdo sobre o seu cuidado, decisdo esta que deve ser baseada em
informagao consistente sobre as alternativas existentes e seus potenciais riscos e
beneficios“®).

Por fim, o cuidado sensivel a oferta geralmente resulta em sobre utilizacao.
Para reduzir essa variacdo, 0 conhecimento cientifico sobre o impacto de
procedimentos diagndsticos e terapéuticos especificos tem de avancar, de modo a
possibilitar decisbes terapéuticas orientadas por evidéncias cientificas e pelas
preferéncias dos pacientes®.

Desde 2001, o IOM recomendava o cumprimento de seis dominios
especificos de melhoria da qualidade na &area da satde no século 21°%: 1)
seguranca — prevencao de lesbes e danos aos pacientes durante a prestacéo de
cuidado que tem como objetivo ajuda-los; 2) efetividade - prestacdo de cuidados
baseados no conhecimento cientifico para todos que delem possam se beneficiar,
evitando seu uso por aqueles que ndo estdo propensos a se beneficiar (evitando-se
a subutilizacdo e a sobreutilizagdo, respectivamente); 3) aceitabilidade ou foco no
paciente - prestacdo de cuidados que respeite e seja sensivel as preferéncias
necessidades e valores individuais dos pacientes, assegurando que os valores do
paciente orientem todas as decisfes clinicas; 4) acesso ou oportunidade - reducao
do tempo de espera e de atrasos potencialmente danosos tanto para quem recebe
como para quem presta o cuidado; 5) eficiente - cuidado sem desperdicio, incluindo
o desperdicio associado ao uso de equipamentos, suprimentos, ideias e energia e 6)
equidade - prestacao de cuidados que ndo variam em decorréncia de caracteristicas
pessoais, como género, etnia, localizacao geografica e condi¢cdo socioecondémica.

Interessante ressaltar que um dos dominios supraexpostos para um sistema
de saude de qualidade envolve a seguranca, tornando-a, em esséncia, um

subconjunto da qualidade. Ainda, a definicdo do IOM & muito ampla e inclui assuntos
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gue sao de particular importancia para os pacientes (centralidade e acesso) e para a
sociedade (equidade). Sob esse ponto de vista, qualidade é mais do que prestacao
de assisténcia baseada em evidéncias cientificas e inclui aspectos que sdo de

particular importancia para os pacientes e a sociedade*?.

Donald Berwick, pediatra americano envolvido no gerenciamento da
qualidade, adaptou para a saude os conceitos utilizados na industria, oferecendo
exemplos de efetiva aplicagéo das ferramentas da qualidade. Em seu livro traduzido
para o portugués sob o titulo “Melhorando a Qualidade dos Servicos Médicos,
Hospitalares e da Saude”, apresenta como principios que®: 1) o trabalho produtivo
€ realizado através de processos; 2) relacdes solidas entre cliente e fornecedor sao
imprescindiveis para uma segura administracdo da qualidade; 3) a principal fonte de
falhas de qualidade sdo os problemas nos processos; 4) a ma qualidade é cara; 5) a
compreensao da variabilidade dos processos € a chave para melhorar a qualidade;
6) o controle de qualidade deve concentrar-se nos processos; 7) a abordagem
contemporanea de qualidade estd fundamentada no pensamento cientifico e
estatistico; 7) o envolvimento total do funcionario é crucial; 8) estruturas
organizacionais diferentes podem ajudar a obter melhoria da qualidade; 9) a
administracdo da qualidade emprega trés atividades basicas, estreitamente inter-
relacionadas - planejamento da qualidade, controle da qualidade e melhoria da
qualidade®®

O primeiro passo para a melhoria da qualidade comega com a mensuragao da
qualidade. A maioria das instituicbes de saude utiliza varios ciclos PDCA (Plan-Do-
Check-Act), reconhecendo que as atividades de melhoria da qualidade devem ser
mensuradas, e que os resultados dessas atividades devem ser retornados para o
sistema em um processo continuo e interativo de melhoria®?.

As estratégias para a melhoria da qualidade envolvem a divulgacdo do
desempenho dos profissionais ou sistemas e ainda, a transparéncia, ou seja, a
divulgacéo dos resultados das medidas de qualidade para os principais interessados
— 0s pacientes (ou seus representantes, como as fontes pagadoras). Outra
estratégia implantada por muitos paises é o sistema de notificacdo de EA em
servicos de satde™®.

Iniciativas de qualidade e de seguranca devem ser abordadas em conjunto.

Modernamente, e de modo mais simples, a qualidade na saude define-se hoje numa
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triangulacdo de: efetividade (eficacia e eficiéncia); experiéncia dos pacientes
(satisfacdo) e seguranca (auséncia de complicacées)©®.

Muitos requisitos relacionados a seguranca dos pacientes foram incluidos
entre os critérios para acreditacdo de servicos de saude, visando a reduzir 0S riscos
de EA®”,

No Brasil, a acreditacdo surgiu como estratégia para a melhoria da qualidade
hospitalar no inicio da década de 1990. Em 1994, o MS estabeleceu o Programa
Brasileiro de Qualidade e Produtividade (PBQP) e a Comissdo Nacional de
Qualidade e Produtividade em Saude (CNQPS), que desempenharam importante
papel na instituicdo da acreditacdo no pais. A avaliacdo e a certificacdo de servigcos
de saude foram consideradas estratégicas e prioritarias pelo MS nos anos de 1997 e
1998. No entanto, até a presente data, 0 numero de servicos de saude acreditados
no pais ainda é incipiente®®.

Atualmente, existem trés instituicbes atuando como acreditadoras no Brasil: a
Organizagcdo Nacional de Acreditacdo, a Joint Commission International,
representada pelo Consércio Brasileiro de Acreditacdo (CBA) e a Canadian Council
on Healthcare Services Accreditation, representada pelo Instituto Qualisa de
Gestao™?,

O Projeto de Avaliacdo de Desempenho de Sistemas de Saude (PROADESS)
tem como objetivo propor uma metodologia de avaliacdo de desempenho do sistema
de saude no pais, considerando as dimensdes: acesso, efetividade, eficiéncia,
adequacao, continuidade, seguranca, aceitabilidade e direitos dos pacientes. A
equidade deve ser considerada em todas as demais dimensfes da avaliacdo de
desempenho do sistema de satde previstas na matriz conceitual®®.

Em 2011, a ANS publicou a Resolucdo Normativa (RN) n°. 275, que dispde
sobre a instituicdo do Programa de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores de

Servicos na Salde Suplementar, conhecido como QUALISS®?

. O programa foi
desenvolvido pela ANS em parceria com 0s representantes dos prestadores, dos
consumidores, das operadoras, de instituicbes de ensino e pesquisa, da ANVISA e
do MS. O QUALISS esta estruturado em dois componentes®®: 1) Divulgacédo da
Qualificacdo dos Prestadores de Servicos e 2) Monitoramento da Qualidade dos
Prestadores de Servicos. A mensuracao de indicadores que possuem validade,
comparabilidade e capacidade de discriminacdo de resultados permitird avaliar a

qualidade dos prestadores de servico na saude suplementar.
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2.1.4. Seguranca do Paciente e Vigilancia Sanitéria de Servigos de Saude

A seguranca do paciente vem permeando as acfes desenvolvidas pelo SNVS
desde sua criacdo, cooperando com a missdo da VISA de proteger a saude da
populacdo e intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos servicos a ela
sujeitos, por meio de préaticas de vigilancia, controle, regulacdo e monitoramento

sobre os servicos de satide e o uso das tecnologias disponiveis para o cuidado*"

102)

No campo da VISA, a regulacdo consiste no modo de intervencao do Estado
para impedir possiveis danos ou riscos a saude da populacédo. A VISA atua por meio
da regulamentacéo, controle e fiscalizacédo das relagdes de produgcdo e consumo de

bens e servicos relacionados & satde%31%%.

A VISA deve ser entendida como tecnologia relevante na verificacdo das
condi¢cBes de funcionamento dos estabelecimentos de saude e sobre os produtos,
medicamentos e outros insumos utilizados no cuidado a saude, a medida que esses
estdo disponiveis para o uso nos pacientes. As acdes da vigilancia possibilitam a
verificacdo in loco da situacdo e a identificacdo de fontes potenciais de danos, além
de constituir uma préatica de observacdo sistematica, orientada por conhecimentos
técnico-cientificos, destinada a examinar a conformidade com padrdes e o0s

requisitos que visam & protecdo da saude individual e coletiva®.

No Brasil, a ANVISA, criada em 1999%, & responsavel por elaborar normas
de funcionamento, observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos de controle
e avaliar riscos e EA relacionados a servicos prestados por hospitais, clinicas de
hemodidlise, postos de atendimento, entre outros. A Agéncia exerce suas
competéncias em acdo coordenada com o0s estados, os municipios e o DF, de
acordo com os principios do SUS, para a melhoria da qualidade de vida da
populacao brasileira®,

Portanto, as intervencdes da VISA sao norteadas pela nocéo de risco. Uma
vez que a VISA lida com permanente incorporacdo tecnologica e saberes de

diversas areas do conhecimento, as varias faces do conceito de risco se alargam e
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se articulam, seja com nog¢les e conceitos inerentes a esfera da protecdo da saude
— tais como finalidade, eficécia, efetividade, nocividade, qualidade, seguranca — seja
com principios que resguardam a ética sanitaria — principio bioético do beneficio — e
a responsabilidade publica. Além disso, quando o conhecimento cientifico é
insuficiente para identificar e estimar os riscos é possivel se apropriar do principio da
precaucéo®®.

As medidas relacionadas a seguranca do paciente e a reducdo da exposi¢cado
ao risco e minimizagdo do dano a saude abrange um quantitativo consideravel de
servicos de saude, que sdo estabelecimentos de salde destinados a prestar
assisténcia a populacédo na prevencdo de doencas, no tratamento, recuperacao e na
reabilitacdo de pacientes’®. Atualmente, o Brasil possui mais de 200 mil
estabelecimentos de salde, nos quais 0s pacientes sdo expostos rotineiramente as
tecnologias em saude e as intervencdes de profissionais de saude, estando sujeitos

as ocorréncias de erros e EA"Y.

Sobre os servicos de saude incidem multiplicidade de riscos, de origens e
naturezas diversas. Uma vez identificados os riscos, uma gama de mecanismos e
instrumentos de regulacdo a disposicdo do SNVS podem ser utilizados, como
legislacdo, educacdo e orientacdo sanitaria, inspecao da prestacdo de servicos,
sistema de informac&o, monitoramento de EA relacionados a assisténcia a saude e

participacdo popular, entre outros®®".

As ndo conformidades encontradas nas inspecdes reorientam o planejamento
dos estabelecimentos de saude e constituem uma oportunidade de implementacéo
de medidas de melhoria da qualidade e da seguranca do paciente. Entre essas
medidas, inclui-se a adoc¢do da rotina de realizacdo de auditorias internas
periddicas®’. Ainda, é importante o uso do instrumental epidemiolégico pela VISA
como referéncia para a sua acao, visto que o enfoque de risco é parte de sua propria
definicao.

A concepgdo ampliada de risco vem redirecionando o processo atual de
regulacdo pela VISA. Assim, had necessidade crescente de mudanca no perfil
policialesco e cartorial que ao longo dos anos vem caracterizando as agfes de VISA
no pais. Contribuindo para esta mudanca de cultura, uma questdo importante na

década de 1970 foi a incorporagdo do termo “vigilancia” em substituicdo a
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“fiscalizagdo”, o que aponta para a construgdo de um novo conceito para essas
acOes. A adocédo do termo VISA na legislagdo e na denominacédo do espaco
institucional remete as acfes voltadas para precaucdo, cuidado e prevencao e
constitui uma noc¢ao mais abrangente do que apenas a de controle e punicéo, antes

atribuida a estes servigos, rotulados com o termo “fiscalizagao”(:%® 199,

Entretanto, riscos e danos também podem resultar da insuficiente producdo
de conhecimentos ou de dificuldades de acesso ao saber ja produzido, a medida
que as acdes de VISA lidam diretamente com o conhecimento cientifico e o
desenvolvimento tecnolédgico, que sdo fundamentais para o estabelecimento e a
permanente atualizacdo das normas, técnicas e juridicas®®”. Assim, é esperado que
as equipes das VISA's que trabalham em prol da prevencao de riscos e danos
estejam devidamente qualificadas em seguranca do paciente e qualidade em

servicos de saude.

A VISA de servicos de saude busca elevar a qualidade dos estabelecimentos
com instrumentos que promovam a melhoria da assisténcia prestada aos pacientes.
Com a instituicdo da recente politica de seguranca do paciente™, as VISA's vém
percebendo o grande desafio de apoiar a implantacdo e a implementacdo dos

principios e diretrizes previstos no PNSP nos servicos de saude do pais.

Logo, um aspecto crucial na vigilancia, no monitoramento e na investigacao
de falhas nos servicos de saude é a disseminacdo do conceito de seguranca do
paciente nestes servicos para a prevencao de riscos e danos. Isto envolve a
aprendizagem com erros e falhas, ndo por meio de puni¢gdes individuais, mas pelo
redesenho do sistema para a reducdo de erros, criando uma cultura de seguranca
que permita a continua possibilidade de gerenciar riscos nos servicos de satde®?.
Orientar a criacdo de um ambiente seguro favoravel a notificacdo de incidentes

relacionados & assisténcia & satide é um desafio importante para o SNVS®°?,
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2.1.4.1. Principais legislacbes que apresentam interface com a seguranca

cirargica

2.1.4.1.1. Controle de infeccéo

O controle de infeccdo hospitalar no Brasil foi regulamentado pela Portaria n°.
196, de 24 de junho de 198319 que tornou obrigatdria a implantacéo de Comissdo
de Controle de Infeccdo hospitalar (CCIH) nos hospitais. Posteriormente, foi
revogada e substituida pela Portaria n°. 930, de 27 de agosto de 19929,

A Lei n°. 9.431 foi promulgada em 1997, e definiu o Programa de Controle de
Infecgdo Hospitalar (PCIH), como o “conjunto de agdes desenvolvidas, deliberada e
sistematicamente, com vistas a reducdo méaxima possivel da incidéncia e da
gravidade das infeccdes hospitalares”™*?.

A Portaria n°. 2.616, de 12 de maio de 1998(113) regulamentou o PCIH e a
exigéncia de manutencdo das CCIH's, de CECIH e de Comissdo Municipal de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CMCIH), determinando as competéncias das trés
esferas de governo na prevencao das infeccées. De acordo com a Portaria, o PCIH
€ um conjunto de acbes desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a
reducdo méaxima possivel da incidéncia e da gravidade das infec¢des hospitalares. A
norma define diversas competéncias visando a eficiéncia do controle de infeccao,
incluindo a prevencédo de ISC, o estabelecimento da taxa de ISC, de acordo com o
potencial de contaminacdo e o levantamento destas taxas, por cirurgido e por
especialidade™*?.

Interessante lembrar que o SNVS tem como atribuicdo legal a competéncia
para monitorar e coordenar as acdes para o controle de IRAS desde 1999® 104

Recentemente, foi publicada a Portaria n° 1.218, que instituiu a Comisséo
Nacional de Prevencgdo e Controle de Infecgdo Relacionada a Assisténcia a Saude
(CNCIRAS). A finalidade é assessorar a Diretoria Colegiada (DICOL) da ANVISA na
elaboracdo de diretrizes, normas e medidas para prevencdo e controle de
infeccdes™¥, ampliando a seguranca do paciente em servicos de salde. A
CNCIRAS é formada por representantes da ANVISA, do MS, das Coordenacdes

Estaduais/Distrital e Municipais de Controle de Infeccdo Hospitalar, especialistas em
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controle de IRAS, entidades representativas da area de infectologia, universidades e
profissionais que atuam na prevencao e controle de IRAS.

Um dos objetivos principais do Programa Nacional de Prevencao e Controle
de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS), considerando-se o
periodo de 2013-2015, é reduzir as ISC em servicos de saude. As estratégias de
atuacdo envolvem o desenvolvimento de atividades junto as Coordenacdes
Estaduais e Distrital de Prevencdo e Controle de IRAS, como a implantacdo de
sistema de vigilancia epidemiolégica de ISC, com o escopo definido para infecgbes
em parto cesario, tendo como alvo preliminar os servigcos de saude que ja notificam

infeccdo primaria da corrente sanguinea (IPCS)*®),

2.1.4.1.2. Infraestrutura do Centro Cirurgico

A RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002"*!® dispde sobre o regulamento
técnico para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacao de projetos fisicos
de estabelecimentos assistenciais de saude. De acordo com a RDC,
estabelecimento assistencial de saude é definido como “denominacdo dada a
qualquer edificacdo destinada a prestacdo de assisténcia a saude a populacdo, que
demande o0 acesso de pacientes, em regime de internacdo ou nédo, qualquer que
seja o seu nivel de complexidade”.

O regulamento técnico trata das construcdes novas de estabelecimentos
assistenciais de saude de todo o pais, das areas a serem ampliadas de
estabelecimentos assistenciais de saude ja existentes, e das reformas de
estabelecimentos assistenciais de saude ja existentes e 0s anteriormente nao
destinados a estabelecimentos de saude.

De acordo com a RDC n°. 50/2002, Centro Cirurgico é definido como “unidade
destinada ao desenvolvimento de atividades cirdrgicas, bem como a recuperagao
pés-anestésica e pds-operatoria imediata”*9.

A estrutura fisica das unidades de Centro Cirlrgico deve apresentar as
caracteristicas dispostas nos regulamentos vigentes da ANVISA®® 17 Algumas
praticas recomendadas pela Sociedade Brasileira de Enfermeiros de Centro
Cirargico, Recuperacdo anestésica e Central de Material Esterilizado (SOBECC),

envolvem®®:
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1) Acabamento de paredes, pisos e tetos: os materiais adequados para o
revestimento de paredes, pisos e tetos de ambientes e areas criticas e
semicriticas devem ser resistentes a limpeza e ao uso de desinfetantes;

2) Local de facil acesso as unidades de pacientes, tais como ambulatorio,
emergéncia, unidade de internacéo, Unidade de Terapia Intensiva (UTI), e as
unidades de suporte, almoxarifado, farmacia, lavanderia, banco de sangue,
laboratorios, raio X e Centro de Material Esterilizado (CME);

3) Planta fisica com barreiras que minimizem a entrada de micro-organismos,
delimitando-se trés &reas para movimentacdo de pacientes e equipe:
irrestritas, semi-restritas e restritas;

4) Vestiario como uma barreira fisica de acesso ao Centro Cirurgico;

5) Lavabos cirargicos exclusivos para degermacéo de méos e antebracos e para
higiene das maos, que devem ter profundidade suficiente para a realizacao do
procedimento sem o contato com as torneiras (comando automatico ou
acionamento com o0s pés) e as bordas;

6) Lampadas fluorescentes no teto e existéncia de iluminacdo direta com foco
cirdrgico;

7) Sistema de emergéncia com gerador proprio, capaz de assumir
automaticamente o suprimento de energia em no maximo meio segundo e
manté-lo por no minimo uma hora,;

8) Rota de fuga para emergéncia que deve ser de conhecimento dos usuarios e
estar sinalizada nas dependéncias do setor;

9) Sala operatéria com controle individual de temperatura, filtros de ar
especificos e pressédo positiva para prevenir a entrada de ar contaminado;

10) Janelas lacradas, com persianas recobertas por vidros;

11) Portas de correr na sala operatdria para eliminar a turbuléncia de ar, com

visores de vidro.

2.1.4.1.3. Reprocessamento de produtos para a saude

Os problemas relacionados ao reprocessamento de produtos para a saude

sdo numerosos, incluindo infec¢do, presenca de endotoxinas, biofilmes, perda da

integridade do material e outros™*?.
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No pais, o reprocessamento destes produtos foi fortemente marcada em 2006
com as publicagbes das Resolugcdes da ANVISA: RDC n°. 156, de 11 de agosto de
2006, que dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos
médicos, e da outras providéncias??; RE n°. 2605, de 11 de agosto de 2006, que
estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos
de ser reprocessados™®! e RE n°. 2606, de 11 de agosto de 2006, que dispde sobre
as diretrizes para elaboracdo, validacdo e implantacdo de protocolos de
reprocessamento de produtos médicos e da outras providéncias“??, atendendo aos
requisitos de seguranca e eficacia consensuais na literatura para a pratica do

reprocessamento.

2.1.4.1.4. Controle de micobacterioses

Com o surgimento de casos de micobacterioses de crescimento rapido em
todo pais em 2009, a ANVISA publicou a RDC n°. 8, de 27 de fevereiro, que dispbe
sobre as medidas para reducdo da ocorréncia de infecgcbes por Micobactérias de
Crescimento Rapido (MCR) em servicos de satide™®®. Segundo a RDC, permanece
suspensa a esterilizacdo quimica por imersdo, utilizando agentes esterilizantes
liquidos, para o instrumental cirdrgico e produtos para saude utilizados nos
procedimentos cirdrgicos e diagndsticos por videoscopias com penetracao de pele,
mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais e sistema vascular, cirurgias abdominais e
pélvicas convencionais, cirurgias plasticas com o auxilio de Opticas, mamoplastias e

procedimentos de lipoaspiracao.
2.1.4.1.5. Higiene das maos

A RDC n°. 42/2010, dispGe sobre a obrigatoriedade de disponibilizacdo de
preparacao alcodlica para friccdo antisséptica das maos, pelos servicos de saude do
pais. Segundo a RDC, todos os pontos de assisténcia ao paciente, por exemplo,
UTI, salas de triagem, ambulatorios, servicos de atendimento movel e unidades de
urgéncia e emergéncia e outros, deverdo ter a preparacao alcodlica a disposicdo dos

profissionais, em local visivel e de facil acesso!.
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De acordo com a RDC n°. 42/2010%), a preparacéo alcodlica para higiene
das méaos sob a forma liquida deve apresentar concentracéo final entre 60% a 80%,
com a finalidade de reduzir o nimero de micro-organismos. Ja a preparacao
alcoodlica para higiene das maos sob as formas gel, espuma e outras deve
apresentar concentracdo final minima de 70% com atividade antibacteriana
comprovada por testes de laboratério in vitro (teste de suspens&o) ou in vivo,
destinadas a reduzir o numero de micro-organismos. Ambas as preparacdes
alcoodlicas devem conter emolientes para evitar o ressecamento da pele. Cabe
lembrar que a RDC n°. 42/2010® n&o contempla o procedimento de antissepsia
cirirgica ou preparo pré-operatorio das maos, o qual constitui uma medida

importante, entre outras, para a prevencao da ISC.

Os antissépticos mais utilizados nos servicos de saude para a antissepsia
cirlrgica das maos s&o a clorexidina (CHG) e o polivinilpirrolidona iodo (PVP1)*%4,
Produtos alcodlicos também tém sido recomendados para a realizacdo da friccdo
cirdrgica das maos devido a eficacia antimicrobiana, facilidade de aplicacdo, menor

dano a pele e economia de tempo®241%9),

Ressalta-se que as preparacdes alcodlicas destinadas a higiene das maos

nos servicos de salde devem estar devidamente regularizadas na ANVISA®!?7 128)

2.1.4.1.6. Qualidade em servicos de saude

A RDC n°. 63, de 25 de novembro de 2011(®, dispde sobre os requisitos de
boas praticas de funcionamento para o0s servicos de saude no pais, sejam
instituicdes publicas, privadas, filantrépicas, civis ou militares, incluindo aquelas que
exercem acoes de ensino e pesquisa. De acordo com a RDC, servico de saude € o
“‘estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a populagcdo na
prevencao de doencgas, no tratamento, recuperacao e na reabilitagado de pacientes”.

O regulamento técnico possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos de boas
praticas para o funcionamento de servicos de saude, fundamentados na
qualificacdo, na humanizacdo da atencdo e gestdo, e na reducdo e controle de

riscos aos usuarios e meio ambiente®. Segundo a norma, os servicos devem



Revisdo Bibliografica 59

utilizar a Garantia da Qualidade como ferramenta de gerenciamento e desenvolver a
qualidade envolvendo a triade de gest&o estrutura, processo e resultado™ .

A RDC em questdo abrange pontos importantes para a pratica segura nos
servigos de saude, como o gerenciamento da qualidade, a seguranca do paciente,
as condi¢cdes organizacionais, o prontuario do paciente, a gestdo de pessoal, a
gestao de infraestrutura, a protecéo a saude do trabalhador, a gestdo de tecnologias
e processos e o controle integrado de vetores e pragas urbanas‘’®.

Com o propdsito de interferir na gestdo administrativa dos estabelecimentos
de saude para a prevencdo de EA cirargicos que agravam a condicdo base do
paciente, uma das diretrizes importantes para a seguranca do paciente cirargico foi
estabelecida no art. 8° da RDC, como referéncia a obrigacdo de prestar servicos de
qualidade. De acordo com o referido artigo, o servico de saude deve estabelecer
estratégias e acdes voltadas para Seguranca do Paciente, a saber(’®:

I. Mecanismos de identificacdo do paciente;

Il. Orientagdes para a higienizagdo das méaos;

lll. AcBes de prevencdo e controle de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude;

IV. Mecanismos para garantir seguranca cirargica;

V. Orientagbes para administracdo segura de medicamentos, sangue e
hemocomponentes;

VI. Mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes;

VII. Mecanismos para a prevenc¢ao de Ulceras por pressao;

VIII. OrientacBes para estimular a participacdo do paciente na assisténcia

prestada.

2.1.4.1.7. Centro de Material e Esterilizagéo

Em 2012, a ANVISA publicou a RDC n°. 15 que dispde sobre requisitos de
boas préaticas para o processamento de produtos para saude e da outras
providéncias. O objetivo do regulamento técnico é estabelecer os requisitos de boas
praticas para o funcionamento dos servicos que realizam o processamento de
produtos para a saude visando a seguranca do paciente e dos profissionais

envolvidos®?,
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O regulamento técnico é aplicado ao CME dos servi¢cos de saude publicos e
privado, civil e militar, e as empresas processadoras envolvidas no processamento
de produtos para saude. Encontram-se excluidos do escopo desse regulamento o
processamento de produtos para saude realizados em consultérios odontoldgicos,
consultérios individualizados e néo vinculados a servicos de saude, unidades de
processamento de endoscépios, servigos de terapia renal substitutiva, servigcos de
assisténcia veterinaria®??.

De acordo com a RDC, o processamento de produto para saude é definido
como o “conjunto de acbes relacionadas a pré-limpeza, recepcao, limpeza,
secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccéo ou

esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras”®?9,

2.1.4.1.8. Seguranga do Paciente

2.1.4.1.8.1. Programa Nacional de Seguranca do Paciente

Apesar de a preocupacao com a seguran¢a do paciente sempre permear as
legislacbes sanitérias, o principal marco sobre o tema foi o lancamento oficial do
PNSP pelo MS!™,

O PNSP tem por objetivo geral contribuir para a qualificagdo do cuidado em
saude em todos os estabelecimentos de saude do territorio nacional. De acordo com
o Art. 3°, constituem-se objetivos especificos do PNSP;

| - promover e apoiar a implementacao de iniciativas voltadas a seguranca do
paciente em diferentes areas da atencdo, organizacdo e gestdo de servicos de
saude, por meio da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranca do
Paciente nos estabelecimentos de saude;

Il - envolver os pacientes e familiares nas a¢gfes de seguranca do paciente;

lll - ampliar o acesso da sociedade as informacgfes relativasa seguranca do
paciente;

IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do
paciente; e

V - fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e
de graduacgédo e pos-graduacao na area da saude.

Ainda de acordo com a Portaria, constituem-se estratégias de implementacao
do PNSP(;
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| - elaboracdo e apoio a implementacdo de protocolos, guias e manuais de
seguranca do paciente;

Il - promocdo de processos de capacitacdo de gerentes, profissionais e
equipes de saude em seguranca do paciente;

lIl - inclus&o, nos processos de contratualizacdo e avaliacdo de servicos, de
metas, indicadores e padrdes de conformidade relativosa seguranca do paciente;

IV - implementacdo de campanha de comunicacao social sobre seguranca do
paciente, voltada aos profissionais, gestores e usuarios de saude e sociedade;

V - implementacgéo de sistematica de vigilancia e monitoramento de incidentes
na assisténcia a saude, com garantia de retornoas unidades notificantes;

VI - promocdo da cultura de seguranca com énfase no aprendizado e
aprimoramento organizacional, engajamento dos profissionais e dos pacientes na
prevencdo de incidentes, com énfase em sistemas seguros, evitando-se O0s
processos de responsabilizacao individual; e

VII - articulacdo, com o Ministério da Educacéo e com o Conselho Nacional de
Educacao, para inclusdo do tema seguranca do paciente nos curriculos dos cursos
de formacdo em saude de nivel técnico, superior e de pés-graduacao.

O PNSP estd sustentado por 4 eixos: 1) préatica assistencial segura; 2)
envolvimento do cidadédo na sua seguranca; 3) inclusdo do tema no ensino; e 4)
incremento de pesquisa sobre o tema®“.

Com o intuito de estabelecer um foco nacional para criar lideranca, pesquisa,
ferramentas, recursos e protocolos sobre seguranca foi instituido o Comité de
Implementacado do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP)(".

A Portaria n°. 941, de 17 de maio de 2013 altera e acresce dispositivo ao
art. 8° da Portaria n°. 529/GM/MS, de 1° de abril de 2013, que institui 0 PNSP(®),
incluindo outras entidades para integrar o CIPNSP. Atualmente, o CIPNSP é
composto por representantes, titulares e suplentes, dos 6rgdos e entidades("™ 39
MS; ANVISA; Fiocruz; ANS; Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS); Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS);
Conselho Federal de Medicina (CFM); Conselho Federal de Enfermagem (COFEN);
Conselho Federal de Odontologia (CFO); Conselho Federal de Farméacia (CFF);
OPAS/OMS; Instituicbes Superiores de Ensino e Pesquisa com notério saber no
tema Seguranca do Paciente; Conselho Nacional de Saude e Confederacéo

Nacional de Saude.
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Diversas sao as competéncias do CIPNSP, de acordo com a Portaria n°.
529/GM/MS/2013
| - propor e validar protocolos, guias e manuais voltados a seguranca do
paciente em diferentes areas, tais como:
a) infeccbes relacionadas a assisténcia a saude;
b) procedimentos cirlrgicos e de anestesiologia;
c) prescricdo, transcricdo, dispensacdo e administracdo de
medicamentos, sangue e hemoderivados;
d) processos de identificacdo de pacientes;
e) comunicag¢do no ambiente dos servigos de saude;
f) prevencao de quedas;
g) Ulceras por pressao;
h) transferéncia de pacientes entre pontos de cuidado; e
I) Uso seguro de equipamentos e materiais;
Il - aprovar o Documento de Referéncia do PNSP;
[l - incentivar e difundir inovacBes técnicas e operacionais que visem a
seguranca do paciente;
IV - propor e validar projetos de capacitacdo em Seguranca do Paciente;
V - analisar quadrimestralmente os dados do Sistema de Monitoramento
incidentes no cuidado de saude e propor acdes de melhoria,
VI - recomendar estudos e pesquisas relacionados a seguranca do paciente;
VII - avaliar periodicamente o desempenho do PNSP; e
VIII elaborar seu regimento interno e submeté-lo a aprovacdo do Ministro de
Estado da Saude.

2.1.4.1.8.2. Acdes de seguranca do paciente em servi¢cos de saude

Visando ao fortalecimento da regulacdo e do controle sanitario nos
estabelecimentos de salde no ambito do PNSP, a ANVISA publicou a RDC n°. 36,
em 22 de julho de 2013®, que institui as acOes de seguranca do paciente em

servicos de saude.

Tanto a RDC n°. 36/2012® quanto a Portaria n°. 529/GM/MS/2013(®

instituem os Nducleos de Seguranca do Paciente (NSP’s) como agentes
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fomentadores e articuladores para a seguranca do paciente dentro dos servigos de
saude publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que
exercem acOes de ensino e pesquisa. Dessa forma, ndo apenas os hospitais, mas
clinicas e servicos especializados de diagnéstico e tratamento devem possuir
NSP s,

Os NSP’s sdo instancias que devem ser criadas nos servicos de salude com
as atribuicbes de elaborar, desenvolver e monitorar as acbes previstas no PSP,
apoiando a implementacdo de medidas de prevencédo, controle e mitigacdo de
incidentes nos servicos de satde® %2,

Ressalta-se que o PSP deve estabelecer estratégias e acfes de gestdo de
risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servico de satde para®:

| - identificacdo, andlise, avaliagdo, monitoramento e comunicagdo dos riscos
no servico de saude, de forma sistematica;

Il - integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos
servicos de saude;

lll - implementacédo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude;

IV - identificacdo do paciente;

V - higiene das maos;

VI - seguranca cirurgica;

VII - seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos;

Vill-seguranca na prescricdo, uso e administracdo de sangue e
hemocomponentes;

IX - seguranga no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de Orteses e préteses quando este
procedimento for realizado;

Xl - prevencao de quedas dos pacientes;

XIl - prevencao de Ulceras por pressao;

Xl - prevencdo e controle de eventos adversos em servicos de saude,
incluindo as infec¢des relacionadas a assisténcia a saude;

XIV - seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

XV - comunicacdo efetiva entre profissionais do servico de saude e entre

servicos de saude;
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XVI - estimular a participagdo do paciente e dos familiares na assisténcia
prestada;

XVII - promocgao do ambiente seguro.

Ressalta-se que a norma técnica destaca no artigo 7° diversas competéncias
aos NSP's®@:

| - promover agdes para a gestédo de risco no servico de saude;

Il - desenvolver acfes para a integracao e a articulacdo multiprofissional no
servico de saude;

lll - promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de n&o
conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilizagdo de
equipamentos, medicamentos e insumos propondo acdes preventivas e corretivas;

IV - elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca
do Paciente em Servicos de Saude;

V - acompanhar as ac¢des vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude;

VI - implantar os Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o
monitoramento dos seus indicadores;

VII - estabelecer barreiras para a prevencao de incidentes nos servicos de
saude;

VIII - desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitacdo em
seguranca do paciente e qualidade em servicos de saude;

IX - analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos
decorrentes da prestacdo do servico de saude;

X - compartilhar e divulgar a direcao e aos profissionais do servico de saude
os resultados da andlise e avaliagcdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos
decorrentes da prestacdo do servico de saude;

XI - notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos
decorrentes da prestacéo do servico de saude;

XllI- manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando
requisitado, as notificagdes de eventos adversos;

Xlll - acompanhar os alertas sanitarios e outras comunica¢des de risco
divulgadas pelas autoridades sanitarias.

Portanto, a seguranca do paciente depende de um sistema capaz de

identificar, investigar, analisar e corrigir inadequacdes ou nao conformidades, a fim
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de minimizar ou eliminar riscos para pacientes. Ainda, os alertas sanitérios e outras
comunicacbes de risco divulgadas pelas autoridades sanitdrias devem ser
acompanhadas pelos servicos de satde®®, corroborando esta competéncia para a
prevencao de incidentes nos servi¢os de saude.

A notificagdo de EA ao SNVS pelos NSP’s é obrigatéria, de acordo, com a
RDC n°. 36/2013@. Os EA devem ser notificados ao SNVS utilizando-se o médulo
de notificacéo de incidentes do NOTIVISA®%2.

Ainda em 2013, foi publicada a RDC n°. 53, de 14 de novembro de 2013™Y,
que alterou o artigo 12 da RDC n°. 36/2013®, prorrogando os prazos para a
estruturacdo dos NSP’s, elaboracdo do PSP e notificagdo mensal dos EA, incluindo

0s cirurgicos, contados a partir da data da publicacdo da norma.
2.1.4.1.8.3. Protocolos béasicos para seguranca do paciente

Em 2013, o MS do Brasil publicou seis protocolos basicos de seguranca do
paciente®" 2: a pratica de higiene das méos; a seguranca na prescricdo, uso e
administracdo de medicamentos; a identificacdo dos pacientes; a prevencao de
quedas e Ulceras por pressao e a cirurgia segura.

O protocolo para cirurgia segura foi instituido pela Portaria n°. 1.377 de 9 de
julho® na tentativa de melhorar o processo de seguranca cirirgica nos servicos de
saude do pais. O protocolo em questdo envolve, especialmente, a identificacdo do
paciente, o consentimento informado e a demarcacdo do local da cirurgia,
envolvendo a participagcdo do paciente. Para auxiliar estas e outras checagens, a
LVSC assegura a organizacdo, o funcionamento dos equipamentos necessarios
para a realizacao da cirurgia e o procedimento de pausa antes e apés a intervencéo
cirargica® 8V,

A vigilancia, o monitoramento e a avaliacdo dos resultados é um componente
essencial dos cuidados cirurgicos. De acordo com o protocolo nacional para cirurgia
segura®, os seguintes indicadores devem ser monitorados pelos servicos de
saude:

e Percentual de pacientes que receberam antibioticoprofilaxia no
momento adequado;
e Numero de cirurgias em local errado;

e Numero de cirurgias em paciente errado;



¢ Numero de procedimentos errados;
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¢ Taxa de mortalidade cirdrgica intrahospitalar ajustada ao risco; e

e Taxa de adesado a LVSC.

O Quadro 1 mostra as principais legislacdes nacionais que apresentam

interface com a seguranca cirtrgica em servigos de saude.

Quadro 1 - Principais legislacdes que apresentam interface com a seguranca

cirargica.

LEGISLACOES

Resolucdo da
Diretoria
Colegiada -
RDC n°. 50 de
21 de fevereiro
200219

RE/Anvisa n°.
2605, de 11 de
agosto de
2006"2Y

TEMA

Dispbe sobre o
Regulamento

Técnico para
planejamento,
programacao,
elaboracéo e
avaliacao de

projetos fisicos de
estabelecimentos
assistenciais de
saude.

Estabelece a lista
de produtos
médicos
enquadrados
como de uso
Unico proibidos de
ser reprocessados

OBJETIVO

Regulamento Técnico
destinado ao
planejamento,

programacéao, elaboracéo,
avaliacdo e aprovacdo de
projetos fisicos de
estabelecimentos

assistenciais de saude, a
ser observado em todo
territério nacional, na area
publica e privada.

Estabelecer a lista de
produtos médicos cujo
reprocessamento nao é
permitido.

OBSERVACAO

Revoga a RE n°. 515,
de 15 de fevereiro de
2006, publicada em 16
de fevereiro de 2006




Resolucdo da
Diretoria
Colegiada
RDC n° 199 de
26 de outubro
de 200627

Resolucdo da
Diretoria
Colegiada -
RDC n° 42 de
25 de outubro
de 20107

_ | simplificada

Institui a
notificagéo

de
medicamentos por
meio  eletrbnico
disponivel no site
da ANVISA.

Dispde sobre a
obrigatoriedade

de
disponibilizagéo

de preparagao
alcodlica para
friccdo
antisséptica das
maos, pelos
servicos de saude
do pais, e da
outras
providéncias.

Visa instituir a notificagédo
simplificada de
medicamentos que
possuem baixo risco de
causar agravos a saude

guando suas
caracteristicas de uso e
qualidade sédo
observadas.

Instituir e
higiene das maos nos
servicos de saude do pais,
por meio de preparacao

promover a

alcodlica para friccdo
antisséptica das méos, de
acordo com as diretrizes
da OMS previstas nha
AMSP, com o intuito de
prevenir e controlar as
infeccdes relacionadas a
assisténcia a  saude,
visando a seguranca do
paciente e dos
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profissionais de saude.

Resolucdo da
Diretoria
Colegiada -
RDC n°. 15, de
15 de margo
de 201229

Dispbe sobre
requisitos de boas
praticas para o
processamento de
produtos para
saude e d& outras
providéncias.

Estabelecer os requisitos
de boas préticas para o

funcionamento dos
servicos que realizam o
processamento de

produtos para a saude
visando a seguranca do
paciente e dos

profissionais envolvidos.

Portaria n®.
529/GM/MS de
1° de abril de
2013

Institui o
Programa
Nacional de
Seguranca do
Paciente (PNSP)

Contribuir para a
qualificacéo do cuidado
em saude em todos os
estabelecimentos de
saude do territorio
nacional.

A Portaria n°. 941, de
17 de maio de 2013
altera e acresce
dispositivo ao art. 8° da
Portaria n°.
529/GM/MS, de 1° de
abril de 2013, que
institui o PNSP.

Resolucdo da
Diretoria

Colegiada
RDC n°. 36 de
25 de julho de

Institui acbes para
a seguranca do

paciente em
servi¢cos de saude
e da outras

providéncias.

Instituir acbes para a
promogdo da seguranga
do paciente e a melhoria
da qualidade nos servigos
de saude.

A RDC n°. 53, de 14
de novembro de 2013,
alterou o artigo 12 da

RDC n°  36/2013,
prorrogando 0s prazos
para a estruturacdo
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20139 dos NSPs, elaboracéo
do PSP e notificacdo

mensal dos EA.

Revoga as Resolucdes
da Diretoria Colegiada

Este Regulamento tem

Dispbe sobre os
requisitos técnicos

como objetivo atualizar os
procedimentos

da Anvisa RDC n°.
211, de 14 de julho de

Rgsolugéo da para a | necessarios para a| 2005 e RDC n°. 343,
D|reto'r|a regularizacdo de |regularizacdo de produtos |de 13 de dezembro de
Colegiada  -|produtos delde  higiene  pessoal, | 2005.
RDC n°. 4 de|higiene pessoal,|cosméticos e perfumes
30 de janeiro|cosméticos e [por meio da simplificagéo
de 2014%% perfumes e da|de processos que visa a

outras melhoria da qualidade da

providéncias. informacéo e agilidade na

analise.

Fonte: Adaptado de: Brasil; 2013“9.

2.1.4.2. Ferramentas nacionais para a Seguranca do Paciente Cirargico

2.1.4.2.1. Notificagcéo

Os servicos de saude devem notificar os EA utilizando-se o modulo de
notificacdo de incidentes do NOTIVISA® 102),

S&o considerados eventos graves relacionados aos procedimentos cirdrgicos
e passiveis de notificacdo ao SNVS pelos NSP's®%?: 1) cirurgia ou outro
procedimento invasivo realizado no sitio errado; 2) cirurgia ou outro procedimento
realizacdo de cirurgia ou outro

invasivo realizado no paciente errado; 3)

procedimento invasivo errado em um paciente; 4) retencdo nao intencional de corpo
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estranho em um paciente apds cirurgia ou outro procedimento invasivo e 5) oObito
intra-operatério ou imediatamente pos-operatério / pos-procedimento em paciente
ASA (American Society of Anesthesiologists) I.

No pais, o sistema de informacdo para captacdo de EA relacionados ao
processo de cuidado foi elaborado com base na Classificagdo Internacional para
Seguranca do Paciente, da AMSP, da OMS®Y. O preenchimento de cada parte do
modulo de notificacdo é feito objetivamente pelos NSP’s com informacgfes sobre o
evento detectado e investigado. O mddulo se encontra dividido nas seguintes
etapas’®: 1) Tipo de incidente; 2) Consequéncias para o paciente; 3)
Caracteristicas do paciente; 4) Caracteristicas do incidente; 5) Fatores contribuintes;
6) Consequéncias organizacionais; 7) Deteccéo; 8) Fatores atenuantes do dano; 9)
Acdes de melhoria e 10) A¢bes para reduzir o risco.

Apesar da notificacdo pelo servico de saude se realizar por ficha, isto €, por
paciente, a identificacdo deste ndo é possivel, sendo os dados resultantes do
monitoramento analisados pelo consolidado de EA. A proposta do modulo de
notificacéo € tracar o perfil de EA para nortear a tomada de decisdo por parte dos
gestores, sendo salutar ressaltar que nao ha intencdo alguma em procurar culpados.
O sistema de notificacdo ainda contempla a participacdo do cidadé@o e a loégica ndo

punitiva também se estende a este perfil®.

2.1.4.2.2. Materiais educativos

As ferramentas da OMS para a seguranca cirargica foram traduzidas para a
lingua portuguesa e adaptadas a realidade brasileira pela ANVISA e por um grupo
de especialistas durante reunido realizada na sede da OPAS/OMS, em 20093,

Em continuidade, a ANVISA, a SAS/MS e a OPAS/OMS disponibilizaram
estes materiais educativos para a implantacdo do Programa Cirurgias Seguras
Salvam Vidas nos servicos de saude do Brasil, tais como, o manual Cirurgias
Seguras Salvam Vidas®*3*¥, o guia para a implantacdo da LVSC®®, a Lvsc®“® 63 139
e o cartaz Cirurgias Seguras Salvam Vidas“?.

Ressalta-se que as publicagdes supraexpostas vém apoiando a implantacao

da iniciativa Cirurgias Seguras Salvam Vidas nos servicos de saude e provendo o



Revisdo Bibliografica 71

conhecimento baseado em evidéncias e boas praticas, dando suporte ao processo
de regulacao do tema pelo SNVS.

Ainda em 2009, a ANVISA publicou o Manual de Critérios Nacionais de
Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude — Sitio Cirdrgico para sistematizar a
vigilancia da ISC e definir indicadores de resultado, processo e estrutura para a
prevencéo de infeccdo pds-operatdria nos servicos de satde do Brasil®®.

Atualmente, as atividades de controle de infeccdo estao inseridas na proposta
de seguranca do paciente, uma vez que muitas IRAS sédo causadas por falhas na
assisténcia, como a baixa adesdo as medidas de prevengcdo baseadas em
evidéncias, incluindo a ISC.

Posteriormente, foi publicado pela ANVISA, em 2010, o Manual de
Indicadores Nacionais Epidemiolégicos de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Saulde, que institui os indicadores epidemiolégicos para a vigilancia das IRAS®3®),
Segundo a publicagcdo, a notificacdo dos indicadores de IRAS pelos
estabelecimentos de saude do territério nacional, é feita por meio de Formulario de
Notificacdo dos Indicadores Epidemiolégicos de IRAS, elaborado a partir da
ferramenta estruturante FormSUS — DATASUS®%9),

Na tentativa de prevenir danos e melhorar o cuidado cirirgico prestado ao
paciente, na etapa atual, a preparacdo da ANVISA para a cirurgia segura esta
voltada para a implementacdo dos instrumentos de segurancga cirlrgica em salas
operatorias do pais, incluindo a aplicacdo da LVSC, a implantacdo dos critérios
diagndsticos de ISC, pelo alcance da medida na identificacdo e o monitoramento dos
EA, que abrangem também as IRAS!Y.

Para a capacitacdo de equipes cirdrgicas, 0os materiais audiovisuais, tais
como videos e cartazes sobre implementacdo da LVSC também sao bastante Uteis.
Recentemente, com a instituicdo do PNSP, os seguintes materiais educativos sobre
a tematica estdo a disposicao dos usuarios: 1) cartaz do MS mostrando as metas
principais do PNSP, destacando-se a meta - assegurar cirurgia em local de
intervencao, procedimento e paciente corretos®”; 2) videos sobre os protocolos
basicos para a seguranca do paciente desenvolvidos pelo Proqualis, incluindo o

video sobre cirurgia segura, centrado no uso da LVSC®®®.
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2.1.4.3. Gestdo de Risco

A gestdo de risco € a aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, andlise, avaliacao,
comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a
saude humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem
institucional®.

Os objetivos da gestdo de risco envolvem™®: 1) seguranca da comunidade
usuaria; 2) reducdo de perdas; 3) preservacao da organizacdo; 4) atendimento a
legislacdo vigente e 5) alinhamento aos padrdes de qualidade para certificacdo da
qualidade.

No contexto cirurgico, os principios da gestdo de risco devem ser aplicados
em todas as atividades, em especial, no que se refere ao consentimento esclarecido
e informacdo do paciente acerca do processo de cuidados; ao preparo pré-
operatorio, incluindo avaliacdo e comunicacdo das suas necessidades; a sua
identificacdo e verificacdo do processo; a sua monitorizacéo, durante todo o periodo
peri-operatério; a sua movimentacdo, mobilizacdo e posicionamento; aos
procedimentos que garantam a continuidade dos cuidados; a verificagdo dos fatores
ambientais; ao conhecimento, manutencao e utilizacdo de equipamento e a técnica
asséptica4014L),

Alguns exemplos de acfes para a minimizacdo do risco envolvem a pré-
qualificacdo de artigos e fornecedores, a manutencédo preventiva e corretiva de
equipamentos, as respostas as solicitacbes de consultas restritas, a ampliacdo de
sinais, a emissdo de pareceres ou informes técnicos de produtos sob vigilancia
sanitaria e outros%?.

Nos servicos de saude, um dos principios e diretrizes que devem ser
adotados pelo NSP, conforme a RDC n°. 36/2013® é a articulacéo e a integracédo
dos processos de gestédo de risco. De acordo com o Art.7° do regulamento técnico,
uma das competéncias do NSP consiste na promocdo de acdes para a gestdo de
risco no servico de satde®.

O processo de gestdo de risco consiste na aplicacdo sistematica de cinco
etapas, pelo NSP"“%?): 1) Estabelecimento do Contexto; 2) Identificacdo do Risco; 3)
Andlise do Risco; 4) Avaliacdo do Risco; 5) Tratamento do Risco e 6) Comunicacdo

do Risco.



Revisdo Bibliografica 73

O estabelecimento do contexto envolve a identificagdo dos parametros
externos e internos que devem ser levados em consideracdo na gestao de risco para
definir o escopo e os critérios de risco para a politica de gestdo. Os parametros
internos incluem a estrutura organizacional, os objetivos da instituicdo, 0s recursos
disponiveis, a cultura organizacional, as rela¢cdes contratuais, entre outros. Por sua
vez, 0s parametros externos incluem o ambiente cultural, legal, politico, econémico,
tecnoldgico (nacional e internacional), percepcéao, valores externos e tendéncias que

podem impactar nos objetivos internos, entre outros.

Durante a etapa de identificacdo do risco faz-se necessario a identificacao
das fontes, sendo consideradas fontes usuais os relatérios, EA notificados, avaliacédo
em processo de acreditagcdo, indicadores, auditorias, resultados de pesquisa sobre
qualidade e satisfacdo do usuario, reclamacdes dos usudrios, avaliacdo de

desempenho das equipes, informagées em midia, entre outros?

A analise do risco inclui estimativa do risco baseada especialmente em dois
parametros: frequéncia e gravidade do evento. Conhecer a magnitude do evento, a
probabilidade de ocorréncia e os efeitos das consequéncias tornam possiveis
intervengBes corretas para minimizar efeitos em cenarios previamente identificados
como vulneraveis™®®. Nesta etapa, a andlise de causa raiz pode ser usada para

identificar os fatores que contribuiram para o resultado de um EA ou near miss®®.

A etapa de avaliacdo do risco retune os dados de identificacdo e andlise de
risco para a tomada de decisdo. Para determinar se a magnitude do risco é toleravel
ou ndo, o NSP deve comparar os resultados da analise com o0s parametros
estabelecidos na Etapa 1 para a classificacdo dos riscos'%?.

O tratamento do risco é feito apds a identificacdo dos problemas prioritarios e
a realizacdo da analise das causas, sendo que o NSP deve determinar acdes para
eliminar, reduzir, controlar ou prevenir os riscos, considerando a existéncia e a
disponibilidade de medidas efetivas. Por outro lado, também pode decidir pelo ndo

tratamento de determinado risco™%?.

A comunicacdo do risco é fundamental para sensibilizar os funcionarios,
socializar e implantar as acbes em todas as unidades (ou todas as areas)

envolvidas. A divulgacdo das acbes permite verificar se houve progresso na
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implantacdo das acdes a partir de uma comparacdo com o diagnostico da situagédo

inicial%?.

2.2.Seguranca do procedimento ciruargico

2.2.1. Epidemiologia do evento adverso cirurgico

De acordo com a OMS, a cirurgia tem sido um componente essencial do
cuidado & satide em todo 0 mundo h& mais de um século®.

Com a inversdo na piramide demografica, ha alteracdo significativa no perfil
de doencas e problemas de satde publica®. Entra na agenda sanitaria, com
importante impacto, o cuidado e a assisténcia voltados para a incidéncia de doencas
do envelhecimento, tais como, o diabetes, as doencas cardiovasculares, a
obesidade, o cancer, dentre outras®™?. O tratamento de algumas delas
invariavelmente leva ao tratamento cirdrgico e com isso a relacdo direta com o
aumento dos riscos derivados desse tipo de assisténcia®®”, podendo ocasionar EA.

Assim, o grande numero de procedimentos cirlrgicos anualmente realizados
nos servicos de saude pode favorecer a ocorréncia de falhas e EA cirlrgicos, o que
vem se tornando preocupacdo mundial de saude publica®. Estima-se, a partir de
dados de 56 paises, que cerca de 234 milhGes de cirurgias de maior porte sejam
realizadas anualmente, o que representa, aproximadamente, uma cirurgia para cada

25 pessoas por ano® %3

As cirurgias de maior porte incluem qualquer
procedimento realizado na sala operatoria envolvendo incisdo, excisdo, manipulacao
ou sutura de tecido que geralmente requer anestesiologia geral ou regional, ou
sedac&o profunda para controlar a dor*3* 143,

No Brasil, em 2010, foram realizados 4.056.250 procedimentos cirlrgicos,
representando um valor total de R$ 4.987.999.594,72. Em 2011 foram feitos
4.123.794 procedimentos, totalizando R$ 5.385.823.770,001%44,

Estudos mostram que a letalidade de pacientes cirargicos em servicos de
saude localizados em paises desenvolvidos varia entre 0,4% e 0,8% e trabalhos
realizados em paises em desenvolvimento estimam que a letalidade seja de 5 a 10%

em pacientes submetidos as cirurgias de maior porte®.
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Apesar de o ato cirargico estar relacionado com riscos, cujas complicaces
cirdrgicas respondem a uma grande propor¢do dos Obitos e danos nos servicos de
salde, estes podem ser prevenidos®. A definicdo da responsabilidade ética, penal,
civil e administrativa permite subdividir os EA em evitaveis e néo evitaveis. Os EA
ndo evitaveis sdo complicacdes que ndo podem ser prevenidas frente ao atual
estado de conhecimento; por sua vez, os EA evitaveis sdo resultantes da ma
atencdo em salde e podem ser prevenidos com o atual estado de conhecimento*®.
Ressalta-se que os EA de maior interesse a saude publica sdo os evitaveis,
suscetiveis a intervencées dirigidas & sua prevencdo®.

A estimativa relacionada aos EA gira em torno de 3%-16% de todos os
pacientes hospitalizados, e mais da metade desses eventos sdo reconhecidamente
evitaveis. Assumindo uma taxa de EA perioperatorios de 3% e uma taxa de
mortalidade de 0,5% no mundo, quase sete milhdes de pacientes cirdrgicos podem
sofrer complicagdes significativas a cada ano, um milhdo dos quais morreria durante
ou imediatamente apds a cirurgia® 4.

Mais especificamente, cerca de 48% de todos EA ocorrem em blocos
operatorios e estdo relacionados com a cirurgia e/ou anestesiologia, afetando 2% de
todas as internacbes hospitalares. Em 30 a 50% dos casos, tais eventos séo

reconhecidamente evitaveis®: 149,

Estes eventos apresentam tipologias e
gravidades diversas, variando desde a simples perturbacéo do fluxo operatorio, sem
consequéncias para o paciente, até as mais graves complicacdes, com producédo de
danos irreversiveis ou mesmo a morte, abrangendo a atividade cirlrgica
propriamente dita, a atividade anestésica e as complicacdes diretas de ambas®.

Portanto, além dos danos e sofrimento desnecessério, a ocorréncia de EA
nos servicos de saude representa um problema financeiro. O custo financeiro dos
EA, em termos de tratamento adicional e de prolongamento da hospitalizacao, é
consideravel e muito maior que os custos do litigio. Um dos achados mais
constantes das revisdes de prontuarios é que, em média, um paciente que € vitima
de EA permanece no hospital durante um periodo que varia de 6 a 8 dias, tornando
os custos surpreendentemente altos“” e exigindo medidas de prevencéo e controle
destes eventos.

Diante do preocupante quadro mundial de inseguranca, a melhoria dos
processos de cuidado com foco na seguranga passou a ser o principal componente

da qualidade nos servicos de saude.
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O movimento em prol da seguranca do paciente avancou a partir da década
de 80 e varios paises desenvolveram estudos na tentativa de demonstrar a
incidéncia dos EA. O método mais utilizado consiste na revisdo retrospectiva de
prontuarios, sendo que a variabilidade dos resultados encontrados depende do
objetivo do estudo, dos tipos de servigos selecionados para a realizagéo do estudo e
do tipo de populac&o®®.

Um estudo interdisciplinar realizado em hospitais no estado de New York
encontrou-se uma taxa de incidéncia de EA de 3,7%, sendo que 27,6% estavam
associados a negligéncia médica. Em relagdo a magnitude do dano, 70,5% dos
pacientes afetados desenvolveram incapacidades temporais, enquanto 2,6%
apresentaram incapacidade permanente e 13,6% foram a 6bito™®.

Uma alta taxa de incidéncia de EA de 16,6% foi encontrada no estudo
realizado na Australia em 1995, denominado Quality in Australian Health Care Study
(QAHCS)™". Taxas intermediarias de EA foram encontradas nos trabalhos
realizados por Vincent et al.,, no periodo 1999-2000, em Londres, que mostraram
taxa de incidéncia de EA de 10,8%"*® na pesquisa de Davis et al., realizada em
1995, na Nova Zelandia, com taxa de 12,9%*% e no estudo realizado por Baker et
al., no Canada, em 2000, com taxa de 7,5%™%. A menor taxa de incidéncia de EA,
2,9%, foi encontrada nos estudos efetuados em 1992 nos estados de Utah e
Colorado, nos EUA®Y,

Os resultados de um estudo piloto realizado em trés hospitais publicos da
Regido Administrativa de Lisboa, Portugal, mostraram taxa de incidéncia de EA de
11,1% e cerca de 50% dos EA foram considerados evitaveis™®?.

Diversos estudos mostram, ainda, a incidéncia de EA cirdrgicos. No trabalho
realizado por Gawande et al., foi calculada a taxa de incidéncia de 1,9% para o total
de pacientes internados. Dentre os pacientes cirargicos e nos casos de parto, a taxa
de incidéncia de EA cirurgicos foi de 3,0%, sendo 54% considerados evitaveis. Foi
estimado que 5,6% dos EA cirlrgicos resultaram em 6bito*5 29,

A incidéncia acumulada de EA em um estudo de coorte prospectivo realizado
na Colémbia foi reportada em 4,6%, sendo as complicacbes técnicas intra-
operatérias as mais frequentes (27,6%)®.

Apesar da relevancia dos EA cirargicos, pelo dano a salde dos pacientes e
pelos custos gerados pela assisténcia insegura, poucos estudos relacionados aos

EA cirargicos tém sido realizados no Brasil.
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No estudo de avaliagdo de EA em hospitais brasileiros, a incidéncia de EA foi
estimada em 7,6%, sendo que 66,7% dos casos foram considerados evitaveis. A
origem mais frequente de EA no estudo foi o procedimento cirdrgico, em 36,2% do
total de casos. O Centro Cirurgico foi considerado o segundo local de maior
frequéncia de EA, onde ocorreram 34,7% dos casos**?.

Em um estudo de coorte retrospectivo realizado em hospitais do Rio de
Janeiro, com o objetivo de avaliar a incidéncia de EA cirurgicos utilizando-se analise
descritiva de dados secundarios do banco de dados gerado por programa
computacional de EA, a incidéncia de pacientes com EA cirurgicos foi 3,5% (38 de
1.103 pacientes) e a proporcao de pacientes submetidos a cirurgia entre os com EA
cirdrgicos, 5,9% (38 em 643). A proporcao de pacientes com EA cirdrgicos evitaveis
foi 65,8% (25 de 38 pacientes) e cerca de 1 em 5 resultaram em incapacidade
permanente ou 6bito®?.

Cabe destacar que muitos EA — aproximadamente 70% na maioria dos
estudos — ndo tém consequéncias importantes para o paciente, e os efeitos sao
mais econdmicos (que resultam em gastos relacionados a tempo e recursos) do que
clinicos. Outros, contudo, a exemplo da ISC grave, tem importantes consequéncias
para 0os pacientes, tanto em termos de sofrimento desnecessario como no que se

refere ao prolongamento do tempo de internac&o hospitalar®”.

2.2.2. Epidemiologia da Infeccao do Sitio Cirargico

O MS do Brasil, em consonancia com outros 6rgaos oficiais internacionais,
define a infeccao hospitalar (mais recentemente denominada como IRAS) como
“aquela adquirida apds a admissdo do paciente e que se manifesta durante a
internacdo ou apds a alta, quando puder ser relacionada com a internacdo ou
procedimentos hospitalares**.

Atualmente, o problema das IRAS tem recebido maior atencdo publica,
especialmente aquelas causadas por micro-organismos resistentes. A cada ano 1,7
milhdes de pacientes hospitalizados adquirem uma infec¢ao, das quais 126.000 sao
causadas por estafilococos resistentes, e 99.000 séo fatais™>*. Sabe-se, no entanto,
gue a maioria das IRAS pode ser evitavel com o uso das melhores praticas atuais

em servicos de satde®®.



Revisdo Bibliografica 78

A ISC constitui o segundo mais frequente EA que ocorre nos pacientes
hospitalizados™* **%. Ainda, este tipo de infeccdo persiste entre as quatro principais
topografias de IRAS, além das infeccGes da corrente sanguinea, do trato urinario e
da pneumonia.

A ISC decorre da complicagdo de uma cirurgia, comprometendo tecidos,
orgdos ou cavidade manipulada, e podendo ser diagnosticada até 30 dias apés
realizacdo do procedimento cirargico, ou até um ano no caso de

implantes/préteses®.

Ocorre geralmente entre o 7° ao 14° dia de péds-alta
hospitalar. Constitui um problema sério, de alto custo e tem um grande impacto
sobre a mortalidade, sendo que 30% a 40% dos Obitos no periodo pos-operatério
sdo causados por este tipo de infeccao™®®.

Recentemente, os CDC estabeleceram mudancas no periodo de observacao
pés-operatoria de varios procedimentos cirdrgicos com diagnéstico de ISC incisional
profunda e oOrgao/cavidade, recomendando vigilancia por até 90 dias. Os
procedimentos cirdrgicos envolvem: cirurgias de mama; cirurgias cardiacas;
revascularizacdo do miocardio; craniotomia; cirurgias videolaparoscépicas
(herniorrafia, colecistectomia, apendicectomia), artrodese de coluna, osteossintese,
prétese de joelho, prétese de quadril, implante de marcapasso definitivo, cirurgia de
bypass vascular periférica e derivacdo ventriculo-peritoneal®?”.

Os pacientes que desenvolvem ISC tém duas vezes mais chance de ir a
Obito, duas vezes mais chance de prolongamento do tempo de internacdo na UTI e
cinco vezes mais chance de serem readmitidos apds a alta. Ademais, a ISC leva a
um aumento da duracéo da internacao hospitalar de 4 a 7 dias®.

Nos EUA, ocorrem pelo menos 780.000 ISC a cada ano®. Tais infeccdes
resultaram em 3,7 milhGes de dias hospitalares excedidos e em US$ 1,6-3 bilhdes
em excesso de custos hospitalares por ano®.

As ISC contribuem para 16% de todas as IRAS"*® %9 No entanto, entre os
pacientes cirurgicos, a ISC é a que apresenta a maior incidéncia, representando
38% de todas as infeccdes nesta populacéo*®®. Dois tercos das ISC s&o incisionais
e um terco confinado ao espaco organico™®V.

Um estudo realizado sobre 30.195 altas hospitalares em Nova lorque indicou
gue sobre o total dos EA detectados, 13,3% foi considerada ISC (sendo que destas,

12,5% ocorreram devido a negligéncia), 12,9% estava relacionada a complicacfes
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na técnica cirurgica e 10,6% foram consideradas como complica¢cdes pos-cirurgicas
tardias*>®,

Um estudo de prevaléncia realizado em 2006 em hospitais do Reino Unido
mostrou que as ISC foram responsaveis por 14% do total das IRAS e que, em
média, 5% dos pacientes que se submeteram a cirurgias poderiam desenvolver
ISC(162). Mesmo assim, acredita-se que esses dados possam estar subestimados,
devido a falta de acompanhamento dessas infeccfes apOs a alta hospitalar do
paciente (162 163)

No Brasil, a ISC é considerada uma das principais IRAS, ocupando a terceira
posicdo entre todas as infec¢cdes em servicos de saude e compreendendo 14% a
16% daquelas encontradas em pacientes hospitalizados. Estudo nacional realizado
pelo MS no ano de 1999 encontrou a taxa de ISC de 11% do total de procedimentos
cirtrgicos analisados™®.

Foi demonstrado que a colonizagdo (em particular, colonizacdo das narinas
por S. aureus), diabetes, tabagismo, uso de corticOides sistémicos, obesidade
(indice de massa corporal = 30 kg/m2), extremos de idade, estado nutricional
debilitado, transfusdo sanguinea pré-operatoria e internacdo pré-operatoria
prolongada tém aumentado o risco de I1SC © 1%8164),

Com base em estudos que demonstraram a positividade de culturas do intra-
operatério como um preditor de infeccdo, as cirurgias sdo classicamente
categorizadas segundo o seu potencial de contaminacédo, com o objetivo de estimar

a probabilidade da ocorréncia de 1SC, em®* 119

1) Cirurgias Limpas — aquelas
realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de descontamina¢do, na auséncia de
processo infeccioso ou inflamatério local ou falhas técnicas grosseiras. Cirurgias
eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem ou com drenagem
fechada, que ndo abrem viscera oca ou mucosa; 2) Cirurgias Potencialmente
Contaminadas - realizadas nos tratos respiratério, genital, gastrintestinal ou urinario
em condicdes controladas e sem contaminacdo acidental; 3) Cirurgias
Contaminadas - feridas abertas acidentalmente ou cirurgias com quebra importante
de técnica asséptica ou grande contaminacdo do trato gastrintestinal. Cirurgias que
entram no trato urinario com urina infecciosa ou trato biliar com bile infectada ou
cirurgias onde é achado tecido inflamatério agudo ndo purulento e 4) Cirurgias
Infectadas - lesdes trauméticas antigas com tecido desvitalizado, corpo estranho,

contaminacdao fecaloide, quando ha perfuracao inesperada de viscera.
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A principal fonte de micro-organismos € a inoculacdo direta da microbiota da
pele, mucosas ou do sitio manipulado. Outras fontes envolvem a equipe cirargica, 0s
materiais e equipamentos para satide e o ambiente**®),

Os micro-organismos isolados de infeccbes diferem, dependendo
principalmente do tipo de procedimento cirdrgico. Em cirurgias limpas que néo
atingem os tratos gastrointestinal, ginecologico e as vias respiratérias, o S. aureus
do ambiente exdgeno ou da microbiota da pele do paciente € a causa habitual de
infeccdo. Em outras categorias de procedimentos cirlrgicos, envolvendo as cirurgias
potencialmente contaminadas, contaminadas e infectadas, a microbiota aerébica e
anaerobica polimicrobiana que se assemelham muito a microflora enddgena do
orgdo ressecado cirurgicamente sao frequentemente o0s patdbgenos mais
isolados®®. Nos (ltimos anos nota-se a presenca de micro-organismos
multirresistentes como causadores de ISC**®),

Em marco de 2009, a ANVISA publicou um documento intitulado “Critérios
Nacionais de Infeccdes relacionadas a assisténcia a saude” com o objetivo de
sistematizar a vigilancia das ISC, padronizando as definicbes para os procedimentos
e estabelecendo critérios para o diagnostico de ISC, favorecendo a harmonizacdo do
por todos os servicos de satde do pais™®*®. De acordo com o referido documento
nacional, o qual se encontra atualmente sob revisédo, as ISC s&o classificadas em
incisional superficial, profunda e de érgdos e cavidades. A ISC incisional superficial
envolve apenas pele e tecido subcutaneo, ocorrendo até um més apos o
procedimento. A infeccao incisional profunda envolve tecidos moles profundos a
incisdo (como fascia e/ou musculos) e ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia
ou até um ano, se houver colocacao de proétese. A infec¢do érgdo/cavidade envolve
qualquer 6rgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou manipulada durante a cirurgia,
ocorre nos primeiros 30 dias apos a cirurgia ou até um ano, se houver colocacéo de
protese3%),

A infeccdo € uma complicacdo inerente ao ato cirurgico e se faz necessario
um grande esforco para manté-la sob controle e em niveis aceitaveis, dentro dos
padrées de uma determinada instituicdo, de tal modo que a analise de seus indices
constitui, atualmente, em um parametro de controle de qualidade do servigco
prestado por um hospital®®.

As principais medidas preventivas para reduzir as 1SC incluem®: avaliacao

completa de todos o0s pacientes cirirgicos no pré-operatorio; reducdo da
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hospitalizagdo pré-operatoria; avaliagdo e tratamento de infecgbes metastaticas;
reducdo de peso (para pacientes obesos); interrupgcéo do uso de tabaco; controle da
hiperglicemia; restauracédo das defesas do hospedeiro; diminuicdo da contaminacao
bacteriana enddgena; uso de métodos apropriados para remocdo de pelos;
administrac@o apropriada e oportuna de antimicrobianos profilaticos; confirmacéo de
assepsia de instrumentais e antissepsia correta da pele; manutencdo de técnica
cirdrgica correta e de minimizacao do trauma tecidual; manutencdo de normotermia
durante a cirurgia; diminuicdo do tempo operatério e vigilancia efetiva do sitio
cirargico.

Para a identificacdo precisa das ISC €& necessaria a instituicdo de um
programa ativo de vigilancia epidemiologica nos servicos de saude. A vigilancia das
ISC é a observacdo ativa, sistematica e continua de sua ocorréncia e de sua
distribuicdo entre pacientes, hospitalizados ou néo, e dos eventos e condi¢cdes que
afetam o risco de sua ocorréncia, com vistas a execu¢do oportuna das acdes de
prevencdo e controle™®. Cada servico de satde deve escolher os procedimentos
para vigilancia a partir dos critérios para o calculo das taxas de incidéncia,
envolvendo a frequéncia da realizagcdo na unidade, procedimentos limpos de grande
porte ou complexidade, procedimentos limpos com uso de prétese e/ou outros
procedimentos relevantes para a instituicgo™>.

Para os pacientes internados e ambulatoriais, a observacdo direta do sitio
cirirgico pelo cirurgido, por um enfermeiro capacitado ou pela CCIH e a detecc¢éo
indireta pela CCIH, relacionando os exames de laboratorio a confirmacdo do caso
com os cirurgides consistem nas duas das estratégias mais comuns para a
identificacéo de 1SC® 169,

As ISC séao frequentemente detectadas apds a alta hospitalar do paciente. Os
métodos de vigilancia pés-alta incluem exame direto das feridas operatérias dos
pacientes durante o retorno, revisdo dos registros médicos e pesquisas por telefone
ou correio eletrénico com os pacientes e cirurgides™?. O método escolhido deve
estar em conformidade com as diversidades de cirurgias, recursos humanos e
necessidades de informagdes nos servicos de saude.

Como a permanéncia do paciente cirargico no hospital € frequentemente
muito curta, a vigilancia pés-alta tem se tornado cada vez mais importante para a
obtencao de taxas precisas de ISC®, uma vez que a alta precoce pode impedir a

identificacdo das ISC que se manifestam nos primeiros dias do periodo pos-
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operatoério. Estudos que restringem o seguimento do paciente cirlrgico durante o
periodo de internacdo tendem a apresentar menores taxas de ISC, quando
comparados aqueles que incluem o seguimento depois da alta, o que implica hum
adicional esforco para o sistema de vigilancia hospitalar®®”.

De acordo com pesquisa publicada sobre vigilancia em ISC, 82% destas
infecgbes foram evidenciadas até o 7° dia de pos-alta e 11% do 8° ao 14° dia de
pos-alta, sendo que 100% das infec¢Bes ocorreram durante o periodo de 30 dias de
pés-alta hospitalar6® 169,

Um estudo prospectivo e descritivo realizado em um hospital universitario, em
agosto de 2001 a marco de 2002, envolveu 357 pacientes submetidos a cirurgia do
aparelho digestivo, sendo um dos obijetivos do trabalho, determinar a incidéncia de
ISC nesta especialidade, durante a internacdo e apdés a alta hospitalar. Foram
notificadas 64 ISC, sendo 16 na internacdo e 48 pos-alta, mostrando incidéncia de
4,5% e 13,9%, respectivamente. A taxa global da ISC foi de 18,0%. O estudo
concluiu que, caso a vigilancia pés-alta ndo fosse realizada, a taxa global da ISC
seria fortemente subnotificada®’.

Bilimoria et al.*”" realizaram um estudo envolvendo 330 pacientes atendidos
em 181 hospitais participantes do Programa Nacional de Melhoria da Qualidade em
Cirurgia do Colégio Americano de Cirurgides, no periodo 2006 - 2007, cujo o objetivo
era determinar a frequéncia das complicacdes pds-alta e 6bitos bem como definir a
continuidade ou ndo da posicao do hospital frente aos resultados dos pacientes pos-
alta. As complicacdes poés-alta representaram 32,9% de todas as complicacdes,
sendo a mais frequente a ISC (66,0%), seguida de embolia pulmonar (42,2%),
infeccdo do trato urinario (39,4%) e trombose venosa profunda (34,5%). Dos 5.827
Obitos no pés-operatdrio, 23,6% ocorreram apos a alta. De acordo com os autores, a
vigilancia pos-alta deve ser perseguida, pois programas de melhoria da qualidade
que nao consideram os resultados pds-alta podem oferecer informacgées incompletas
para servicos de salde, pagadoras, provedores e pacientes®?.

Em um estudo realizado por Ferraz et al.*®® foram avaliadas as infeccoes
pos-cirdrgicas dentre 42.274 cirurgias realizadas no Servico de Cirurgia Geral do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), no periodo
de janeiro de 1977 a dezembro de 1999. Os dados foram obtidos por meio de um
sistema de busca ativa de infeccdo e de um sistema de vigilancia epidemiol6gica de

seguimento pés-operatério, no ambulatério de egressos. A taxa de infeccéo de ISC
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passou de indices em torno de 15-20% para 7,7% e a taxa de infeccdo de ISC em
cirurgia limpa de 12,8 % foi reduzida para 3,4%. A reducao destas taxas repercutiu
na mortalidade, a qual foi reduzida de 2,8% para 0,9%. As principais medidas de
controle instituidas durante este periodo incluiram: diagnéstico preciso dos casos de
infeccéo; énfase na higiene corporal do paciente; suspenséo de cirurgias eletivas em
pacientes com infeccdo comunitaria; reducdo da internacdo pré-operatoria,;
tricotomia restrita ao local da incisdo e realizada uma hora antes da cirurgia;
antissepsia do campo operatorio com PVPI degermante; curativo da ferida
operatéria mantido por apenas 24 horas; técnica cirirgica apropriada e delicada e

rigoroso controle da prescricdo de antimicrobianos™®.

2.2.3. Epidemiologia do Erro Humano

Na area da saude, erro é definido como “uma falha em executar um plano de
agao como pretendido ou como a aplicagao de um plano incorreto”. Os erros podem
ocorrer por se fazer a coisa errada - erro de acdo ou por falhar em fazer a coisa
certa - erro de omiss&o, na fase de planejamento ou na de execucéo do cuidado®’?.

Nos servicos de saude também pode ocorrer o incidente, cuja definicdo € “um
evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente”. Os incidentes classificam-se como®“® 12 quase erro ou
near miss — incidente que nao atingiu o paciente (por exemplo: uma unidade de
sangue é conectada ao paciente de forma errada, mas o erro é detectado antes do
inicio da transfusédo); incidente sem dano — evento que atingiu o paciente, mas nao
causou dano discernivel (por exemplo: a unidade de sangue acabou sendo
transfundida para o paciente, mas ndo houve reacao); incidente com dano ou EA —
incidente que resulta em dano a saude (por exemplo: é feita infusdo da unidade
errada de sangue no paciente e este vai a 6bito por reacdo hemolitica).

A origem desses erros pode ser diferenciada em causas latentes ou
sistémicas e ativa ou individual, sendo que componentes de ambas as categorias
estéo tradicionalmente envolvidos quando o dano alcanca o paciente. Essas causas
abrangem decisdes de gestdo e podem permanecer nao reconhecidas por um longo
tempo. Os elementos latentes podem ser relacionados a estrutura ambiental

ultrapassada, auséncia de padrées clinicos e operacionais e baixa densidade de
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pessoal; elementos ativos podem envolver a atuacdo em um sistema complexo,
dificuldades de comunicacgéo, viés de confirmacdo, de erro de fixacdo e falha de
memoria. Essas causas tém um impacto direto no atendimento ao paciente e pode
resultar em dano imediato aos pacientes®’?.

De acordo com o inciso II, Art. 4°, da Portaria n°. 529/GM/MS/2013'®, dano é
0 comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicolégico.

Duas abordagens podem ser utilizadas para visualizar o problema do erro
humano: a abordagem tradicional e a abordagem sistémica’®. A abordagem
tradicional dos erros tem sido a de culpar o profissional que oferece assisténcia
direta ao paciente, ou seja, a abordagem esta centrada na pessoa que prestou o

cuidado ao paciente®® 7.

Por outro lado, a abordagem sistémica tem como
premissa basica a questado da falibilidade humana e que os erros podem ocorrer até
mesmo nas melhores instituicdes*™®.

Segundo esta teoria, a seguranca em ambientes complexos (por exemplo, na
sala operatéria) conta com varias defesas do sistema, envolvendo a estrutura
organizacional, os protocolos, a capacitacdo dos profissionais e a qualidade dos
equipamentos e das tecnologias. Quando as barreiras falham, um incidente pode
acontecer. Na abordagem sistémica, as condi¢cdes em que os individuos trabalham
sdo cuidadosamente investigadas, e esforcos séo investidos na construcéo de fortes
defesas para evitar erros humanos ou diminuir seus efeitos®".

O movimento moderno de seguranga do paciente substitui o jogo da “culpa e
da vergonha” pela abordagem sistémica, um reconhecimento de que a maioria dos
erros € cometida por profissionais competentes, cuidadosos e atenciosos. Esse
paradigma reconhece a condicdo humana, ou seja, que os humanos erram, e
conclui que a seguranca depende da criacdo de sistemas que antecipem erros e que
0s previnam ou os captem antes que eles causem danos®?.

O Modelo do Queijo Suico proposto por James Reason’® (Figura 1) pode
ser uma alternativa para nortear as acdes dos servigos de saude. O modelo mostra
a abordagem sistémica de gerenciamento de erro. Foi elaborado a partir de
inUmeras investigagdes sobre acidentes em &reas como aviagdo comercial e energia
nuclear e enfatiza que, em organizagdes complexas, um erro em uma unica “ponta”

(a pessoa na cabine de controle na usina nuclear, ou o cirurgidao que faz a incisao)
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raramente é suficiente para causar danos. Em vez disso, tais erros devem penetrar
varias camadas incompletas de protecdo (camadas do queijo sui¢co) para causar um

resultado devastador®® *"¥

. Quando ndo ha camadas (barreiras), os buracos do
gueijo se comunicam. Estes buracos abrem e fecham, aleatoriamente, e quando por
acaso todos os buracos se alinham, ha risco de atingir o paciente, causando-lhe

danos®®,

Figura 1. Modelo do queijo suico proposto por Reason.

Pressdes de produgio
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"Cultura de baixa expectativas"

Danos

Fonte: Adaptado de: Wachter RM; 2013. p.2219,

Para se criar sistemas mais seguros, diversas estratégias devem ser
empregadas, incluindo simplificacdo, padronizagcdo, usar repeticdes, melhoria do

trabalho em equipe e comunicacao e aprendizado com os erros do passado(10).

2.2.3.1. Fatores Humanos e Fatores de Equipe

O termo “fatores humanos” esta muito envolvido com a assisténcia a saude e
atualmente, esta se tornando mais familiar, apesar de que ha uma década a maioria
das pessoas nunca tinha ouvido falar deste termo. Ainda, o termo foi derivado da
aviacao e surgiu a partir da necessidade de resolucéo de problemas relacionados ao

erro, trabalho em equipe e comunicagéo™’”.
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Todos os sistemas humanos, e os mais complexos ainda mais, estao sujeitos
a erros. E uma consequéncia da sua natureza, seja na satde, nos negdcios ou nos
transportes. Ndo ha uma causa Unica para um incidente, existem, sim, fatores
humanos (atos eivados de erro), fatores sistémicos ou organizacionais que
propiciam as falhas humanas, e um conjunto de condigbes ambienciais latentes e de
falhas que promovem a ocorréncia do erro. Assim, 60% das falhas tém origem
humana e s6 30% sé&o de sistemas, mas as falhas humanas sdo propiciadas por um
defeituoso sistema®’®.

Os fatores humanos envolvem caracteristicas humanas individuais que, ao
interagir com elementos do ambiente, da organizacdo, dos equipamentos para a
saude e da tarefa, influenciam os comportamentos de profissionais a respeito da
seguranca nos servicos de saude. Diferentes componentes estdo englobados nos
fatores humanos, a saber®” °®: 1) individuo — inclui sua competéncia, capacidades
técnicas, personalidade, atitude e percepcdo de risco; 2) organizacdo — envolve o
padrdo de trabalho, a cultura no local de trabalho e a comunicacéo e a lideranca,
especialmente das equipes; 3) tarefa — inclui a natureza do trabalho, a carga de
trabalho, o ambiente, o desenho de equipamentos e de procedimentos.

Por sua vez, os fatores de equipe envolvem os componentes: 1) lideranga
correta e gradientes adequados de hierarquia — a lideranca deve ser colaborativa,
sendo o lider um facilitador e ndo um ditador, e a hierarquia dominantemente
aplanada, baseada em relacdes de projeto e colaboracdo de tarefas, mais do que
em comandos formais; 2) boa comunicacdo — deve ser facil e efetiva entre os
membros e idealmente escrita e sempre com dupla confirmacéo; 3) distribuicdo de
tarefas — deve haver prioridade de tarefas para que todos da equipe conhecam a
sequéncia de trabalho; 4) supervisdo adequada de juniores — envolve a
monitorizacdo do trabalho de cada membro da equipe, sem intuitos criticos, mas
para ndo deixar passar falhas; 5) capacitacdo da equipe e para situacdes de crise —
engloba a aprendizagem conjunta e uso de checklists e guias e, se possivel, com a
utilizacao de cenarios reais ou simuladores; 6) adocao de instrucdes (briefings) e de
revisdes (debriefings) — envolve a comunicagéo estruturada antes e depois de cada
procedimento cirargico, especialmente no bloco operatorio, para planejamento,
analise e aperfeicoamento da tarefa; 7) cultura ou ambiente local de antecipacao e
de seguranca — envolve o relato ndo culpabilizado de erros e, sim, a aprendizagem

continua com a trajetdria dos erros®® 149,
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Os componentes fundamentais das habilidades ndo técnicas envolvem: 1)
tomada de decisbes — requer uma correta percepcéo de dados, o conhecimento e a
capacidade de deciséo partilhada; 2) consciéncia situacional — implica a capacidade
de antecipar cenarios e € dependente do treino em equipe e da cultura local; 3)
comunicacdo - deve implicar bilateralidade, estruturagdo e seguranca; 4)
colaboracédo em equipe; 5) lidar com a fadiga; 6) gestao de condi¢gbes de estresse e
5) lideranca®®.

Atualmente, a preocupacdo com a pratica cirlrgica esta voltada para as
habilidades técnicas e aperfeicoamento tecnolégico, sendo que pouca atencao tem
sido dada aos beneficios das habilidades nao técnicas"’.

Sabe-se, no entanto, que a maioria dos erros que podem ocorrer durante o
procedimento cirdrgico pode ser atribuida as falhas nas habilidades nédo técnicas
que a LVSC visa a melhorar, tais como a percepc¢do da situacdo, a tomada de
decisdes, a comunicacao entre a equipe cirtrgica e a lideranca®’.

Diante do exposto, a complexidade da maioria dos procedimentos cirlrgicos

requer uma equipe cirGrgica bem integrada para evitar EA nos servicos de satide®”.

2.2.4. A Sala Operatoria

A atividade na sala operatéria € uma pratica complexa, interdisciplinar, com
forte dependéncia da atuacdo individual, exercida no seio de organizacdes
complexas, onde os fatores de equipe e os fatores do sistema desempenham um
papel fundamental, numa constante interacdo entre humanos, maquinas e
equipamentos. A atividade envolve tarefas complexas, plenas de variacdo e de
incerteza, exercida em condicdes ambienciais dominadas pela pressdo e pelo
estresse®®,

A moderna sala operatoria consiste em um sistema complexo adaptativo o
qual envolvem o0s agentes: 1) heterogéneos, com tomada de decisdes
interdependentes; 2) que interagem frequentemente uns com o0s outros; e 3) que
desenvolvem uma caracteristica chamada de emergéncia a qual surge quando o
todo, na verdade, apresenta um melhor desempenho do que cada parte
(180)

individual*™™. Ou seja, € por meio da aprendizagem e da interdependéncia dos
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agentes heterogéneos que um maior e melhor sistema de funcionamento é criado.
Segundo Gibbs®®), quem j& trabalhou em uma sala operatéria altamente
funcionante ao longo do tempo pode entender como essa entidade pode evoluir e
compreender qudo raro e dificil pode ser este alcance. De fato, a sala operatoria é a
unidade dos hospitais onde os EA que afetam pacientes cirirgicos ocorrem mais
comumente®, entre 47,7%" e 50,3%"“*". Pelo menos metade desses eventos
pode ser prevenida®, por meio de retorno corretivo, recuperacao de erros e melhoria
das habilidades da equipe®. A sala operatéria é também considerada como o local
cldssico de objetivos conflitantes entre as equipes cirdrgicas e 0s demais
profissionais, bem como a instituic&o®.

O fato de que as pessoas tém de trabalhar em uma equipe que lida com
casos dificeis, e o fato desta equipe ser formada por pessoas com forte
personalidade e que trabalham em um espaco limitado, cria uma atmosfera especial
no ambiente da sala operatéria. Os cirurgides, 0s anestesiologistas e a equipe de
enfermagem dispdem de suas proprias experiéncias e responsabilidades
profissionais. Por isso, eles tém as suas proprias opiniées sobre como lidar com um
caso e como resolver um problema existente. Existem distingbes na metodologia de
formacao, a estima social entre os especialistas € diferente e também ha diferencas
de personalidades entre as pessoas envolvidas. Existem também diferencas entre o
pessoal (médicos contra enfermeiros) na percep¢cao sobre o que é certo ou errado,
ou bom ou mau. Todos estes fatores provavelmente podem gerar conflitos na sala
operatoria. Tais conflitos sdo chamados "conflitos de tarefa" (quem, o qué, quando e
porqué). Além disso, os membros médicos da equipe frequentemente se esquecem
de que outros profissionais (enfermeiros, técnicos, etc) também sdo membros da
equipe e que devem desempenhar o seu préprio papel®©® 182),

Desta forma, este meio complexo oferece mdltiplas oportunidades para a
comunicacdo deficiente, motivagbes conflitantes e erros ndo decorrentes de
incompeténcias técnicas, mas de habilidades interpessoais deficientes®.

A atmosfera em uma sala operatéria pode ser facilmente preocupante, ndo
apenas temporariamente, mas provavelmente também de forma mais permanente.
Ela depende em grande medida do comportamento humano, da inter-relagéo e da
forma como os membros da equipe se comunicam. Profissionais que desempenham
papéis modelo e os controladores de comportamento da cultura local sédo fatores

importantes. Assim, os lideres devem se comportar corretamente como um exemplo
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de boas maneiras. Comportamentos disruptivos afetam a dinamica da equipe e a

evolucéo do paciente® 182),

2.2.5. Fatores Associados a Resultados Cirargicos Desfavoraveis

A falta de acesso a assisténcia cirurgica de qualidade continua sendo um
problema significativo em grande parte do mundo, apesar de as intervencdes
cirirgicas serem benéficas no que diz respeito a salvar vidas e evitar incapacidades.
Em locais com escassez de recursos, 0s seguintes fatores contribuem para a falta
de seguranca cirargica em servicos de saude: 1) infraestrutura e equipamentos
inadequados; 2) os suprimentos e a qualidade de medicamentos ndo confiaveis; 3)
as falhas na gestdo das organizacdes e no controle das IRAS; 4) as capacitacfes e
treinamentos de pessoal inapropriados; e 5) o subfinanciamento severo®?.

Apesar da reconhecida ocorréncia de progressos na assisténcia cirargica nos
ultimos séculos, as falhas de seguranca durante o ato cirargico podem causar danos
e injurias consideraveis ao paciente, comprometendo sua saude, prolongando a

e 18 Assim

estadia hospitalar e podendo levar a morte nos servicos de saud
sendo, os erros ocorridos durante a prestacdo de cuidados cirdrgicos assumem uma
particular relevancia nos servigos de saude.

A comunicacdo entre os membros da equipe cirdrgica € extremamente
importante para melhorar a seguranca do paciente®. A maioria dos erros que
ocorrem em unidades dos servicos de salde, especialmente nas salas operatorias,
pode ser atribuivel & comunicacio deficiente e & falta de trabalho em equipe®. Em
um estudo realizado por Gawande et al.®?, a comunicacéo foi considerada como
fator contribuinte em 43% dos erros cometidos em procedimentos cirlrgicos .

A determinacdo do resultado cirdrgico ainda depende da complexidade da
tarefa a ser realizada no paciente (dificuldade técnica, idade, co-morbidade, tipo de
doenca, estadio de avanco, fatores técnicos, anatdbmicos ou outros fatores de
dificuldade) e do desempenho individual, da equipe e da instituicdo. Esta ultima
envolve fatores técnicos humanos, fatores de equipe e fatores da organizacdo ou
sistema (equipamentos, protocolos, cultura local de seguranca, volume de casos,
experiéncia, entre outros). Depende ainda das condicbes locais de trabalho

(recursos, staff, urgéncia) e finalmente, depende ainda de um fator de pura variacao
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aleatdria — 0 acaso. O efeito acaso é gerado a partir das relacdes interdependentes
do fenbmeno bioldgico, da interacdo com as pessoas e 0s sistemas. Todas estas
determinantes atuam no bloco operatério e produzem um maior ou menor grau de
ocorréncia de eventos, conforme o nivel ou ambiente local da cultura de

seguranca®®.

A realizacdo de um procedimento cirargico constitui, de forma inevitavel, em
uma atividade relevantemente estressante. Os niveis excessivos de estresse intra-

(185, 186)

operatorio pode comprometer tanto as habilidades técnicas guanto as néo

técnicas*®,

Estudos relatam que o papel do cirurgido (cirurgido principal ou assistente)
consiste em um potencial agente estressante, sendo que os fatores técnicos
estressantes incluem a complexidade do procedimento, a presenca de sangramento,
e os problemas relacionados com os equipamentos®®). Por sua vez, os fatores ndo
técnicos estressantes incluem, distracbes, pressao de tempo, estar de plantéo,
presenca de visitantes na sala operatéria, e transmissdo ao vivo da cirurgia(185-
188).

Segundo Gawande et al.??

, diversos fatores organizacionais e humanos
contribuem para resultados cirargicos desfavoraveis, a saber: inexperiéncia do
cirurgido; pequeno volume de cirurgias; excessiva carga de trabalho; fadiga;
tecnologia desfavoravel; insuficiente supervisdo de estagiarios/residentes; sistemas
hospitalares inadequados; comunicacdo deficiente entre profissionais da equipe;

turno e falhas administrativas.

Outros fatores associados com o aumento do risco de erros cirdrgicos
envolvem a prestacdo de cuidados durante a cirurgia de emergéncia, mudanca nao
planejada durante o ato operatério e indice de massa corporal®®.

Diversos problemas que aumentam a probabilidade de ocorréncia de EA nos
servicos de saude e que extrapolam o procedimento cirdrgico em si séo os cuidados
prestados de forma inadequada nas fases pré, peri e pos operatdria nos servigos de
saude!®. Neste contexto, a LVSC é aplicavel ndo apenas para evitar a omiss&o
acidental de etapas criticas do procedimento cirirgico, mas também para melhorar a

comunicacdo na sala operatéria®® %9,
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Um fator importante relacionado a cirurgia insegura consiste no uso
inapropriado de antibioticoprofilaxia. Os antimicrobianos frequentemente n&do s&o
administrados no tempo correto para permitir um nivel tecidual adequado no periodo
operatério™®, ou seja, até 60 minutos antes da incisdo cirtrgica®, exceto para
vancomicina e fluoroquinolonas, cujos tempos apropriados para administracédo é até
120 minutos antes da incisao cirtrgica*®?.

As complicagdes cirdrgicas importantes variam entre 3% e 17%® e incluem
paciente, local e procedimento errados, problemas com o equipamento de
anestesiologia, a falta de disponibilidade de equipamentos necessérios, perda de
sangue inesperada e produtos para a saude (por exemplo, compressas) deixados no
interior dos pacientes®”.

Os trés principais incidentes de seguranca evitaveis em pacientes cirdrgicos e
que ocorrem dentro da sala operatoria sao: 1) cirurgias no local errado; 2) retencéo
de artigos cirargicos; e 3) incéndios cirtrgicos. Nos EUA, a incidéncia de todos trés
eventos afeta quase 5.000 pacientes por ano (aproximadamente 2.000 eventos de
cirurgia errada, 2.000 de retencdo de objetos estranhos e 500 incéndios
cirGrgicos)*8Y,

Um relatério disponibilizado pelo Departamento de Saude do Estado de
Minnesota dos EUA, envolvendo as notificacdes de instituices de saude do periodo
de 2007 a 2008, mostrou a ocorréncia de 77 EAs cirdrgicos, dos quais: 21
(realizados no local errado do corpo); 2 (feitos no paciente errado); 16
(procedimentos errados realizados); 37 (retencdo de objetos estranhos) e 01 (6bito
do paciente)®¥.

Estes resultados apontam que as habilidades técnicas sdo necessarias, mas
insuficientes para manter o alto nivel de desempenho ao longo do tempo. Para o
alcance e a manutencdo de elevado desempenho cirargico, a atencdo precisa
também estar revestida de habilidades ndo técnicas, tais como, o trabalho em
equipe, a lideranca, a percepcdo da situacdo, a tomada de decisdo, a gestédo

(gerenciamento) da atividade e a comunicacdo™®?.

Diversas intervencdes para a seguranca do paciente cirargico foram
estabelecidas pelo NQF*)| tais como: 1) criar uma cultura de seguranca no cuidado
a saude; pedir a cada paciente ou seu representante legal para recontar o que foi

informado durante a aplicagdo do consentimento informado; 2) implementar um
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protocolo padronizado para prevenir a ocorréncia de procedimento no local errado
ou no paciente errado; 3) avaliar cada paciente para o risco de ISC tendo em vista o
planejamento do procedimento cirdrgico; e 4) implementar profilaxia cirdrgica

apropriada com antimicrobiano.

2.2.6. Lista de Verificacdo de Seguranca

As listas de verificacbes ou checklists sdo comumente empregadas como
dispositivos ou ferramentas de avaliagdo mnemonica, usadas como um sistema de
lembretes para ajudar a padronizar procedimentos normais, anormais ou complexos,
relembrando, tarefas ou comportamentos tipicamente omitidos durante periodos de
estresse ou de crise®® ) O beneficio de se utilizar listas mnemaénicas reside no
fato de elas proporcionarem uma estrutura organizacional para a recuperacao rapida
de informacdes criticas e das melhores praticas atuais™®”.

Assim, as listas de verificacbes consistem em auxiliares cognitivos que
funcionam como anotacdes mentais e protocolos padronizados®®®. Devido a
sistematizacdo de acOes e processo de checagem de etapas, as listas de
verificacbes sado fundamentais para a concretizacdo de tarefas de complexidade e
repeticdo reconhecidas, auxiliando na execucéo correta das atividades.

A LVSC é uma ferramenta simples, eficiente, objetiva e de facil uso que
auxilia na reducdo de EA evitaveis, reforcando as habilidades das equipes cirirgicas
e salvando vidas. O instrumento minimiza os lapsos mentais, pois funciona como
lembrete de etapas essenciais a serem seguidas no ato cirargico e pode reduzir
erros e falhas devido a varias razdes®”: 1) assegurando que todas as tarefas
criticas sejam realizadas; 2) incentivando uma abordagem nao hierarquica de
trabalho em equipe; 3) melhorando a comunicacéo; 4) detectando incidentes que
nao atingiram o paciente; 5) prevenindo potenciais complicagdes e 6) dispondo de
tecnologias para o gerenciamento de complicagdes previstas e imprevistas.

O desenvolvimento de listas de verificagbes requer uma abordagem
sistematica e abrangente, especialmente quando implementadas em campos de alta
intensidade de cuidados como a medicina®”. Sabe-se que a medicina moderna

tornou-se extremamente complexa, especializada e interdisciplinar, oferecendo
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esperanca e curas fantasticas, mas também inadvertidamente introduzindo riscos
potencialmente devastadores™®?.

Na area da saude, a funcdo mais importante de uma lista de verificacdo &
garantir a correta execucao de um determinado procedimento ou cuidado e constitui
a primeira etapa da realizacdo do procedimento padrdo’. Listas de verificacdes
bem desenhadas padronizam o qué, quando, como e por quem as intervengdes sao
feitas e pode reduzir os erros em situacdes de rotina e de emergéncia®®. Assim,
essas simples conferéncias podem impedir o inicio de uma série de complicacbes
para o paciente®*?.

As listas de verificagbes tém sido comumente usadas no setor da aeronautica
para a reducdo de falhas, facilitando o cumprimento de todas as etapas de um
determinado processo e promovendo a seguranca®?. Embora tenham sido
amplamente utilizadas neste setor, a utilizacdo de listas e protocolos na area da
saude tem sido recente.

Um exemplo de aplicacdo de protocolo com experiéncia exitosa envolveu a
insercado de CVC com a finalidade de reduzir as IRAS e constituiu uma das primeiras
listas de verificagdo amplamente divulgada aos servicos e profissionais de saude.
Em uma intervencéo realizada em Michigan, nos EUA, junto a 103 UTI’s, que incluiu
a adocado do protocolo de insercdo CVC, foi observada a reducdo em 66% na
densidade de incidéncia de infec¢cdo da corrente sanguinea associada a CVC ao
final de 18 meses de intervengdo®@?.

Vale notar que a criacdo de medidas padronizadas basicas nos servicos
cirdrgicos constituem passos importantes para a seguranca do paciente em servicos
de saude. Quando aplicadas nas salas operatdrias dos servicos de saude, as LVSC
podem melhorar os resultados cirargicos e reduzir mortes e complicacdes. O
mecanismo para esta promocdo da seguranca cirirgica envolve a atenuacdo dos
riscos especificos de uma sequéncia de atividades de rotina na sala operatoria,
incluindo a avaliacao pré-operatéria, a intervencéo cirargica e a preparacao correta
dos cuidados poés-operatérios. Assim, a implementacdo do sistema de checagem
pode identificar as possiveis lacunas e confirmar a adesdo aos padrdes
comprovados de cuidados na pratica cirtrgica®®.

A LVSC pode aumentar o conhecimento existente, que geralmente pode ser
encoberto por fadiga ou grande nimero de agBes necessérias para a realizacdo de

atividades. A combinacdo de cansaco e estresse, uma situagdo comum na sala
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operatoéria, tem sido associada com declinio no desempenho cognitivo, o que
representa uma contribuicéo substancial para o mecanismo de erro™8: 198.202)

Stahl et al.“°® mostrou que itens “perdidos” durante a passagem de plantdo
em unidades de trauma e terapia intensiva cirargica foram reduzidos de 20% para
3,6%, por meio do uso de uma lista de verificacdo direcionada para o cuidado pos-
operatoério, numa passagem de plantdo estruturada.

Semel et al.®® utilizou um estudo de modelagem econdémica para estimar
que a adocdo de uma LVSC reduziria significativamente os custos para 0s
hospitais®®?.

A utilizacdo da LVSC, medida sanitaria de baixo custo, e de simples
execucdo, permite a melhora da seguranca cirdrgica®. A simples checagem de
processos de assisténcia associados a cada fase da operacdo com o uso da LVSC,
envolvendo a participacdo ativa da equipe cirdrgica, pode ser traduzida em
significativa reducéo de complicac¢des cirlrgicas e 6bitos, conforme demonstrado em
diversos estudos mundiais(®®: 3 205-207)

Pelo fato da LVSC consistir em uma ferramenta simples, é provavel que
muitos dos seus efeitos sejam indiretos®®®. De Vries et al.*®® mostraram em um
estudo que as complicacBes pis-operatérias foram reduzidas com a implementacao
de uma lista de verificacdo nas salas operatorias, embora tais resultados técnicos
apresentem maior relacdo com o cirurgido do que com outros membros da equipe
cirdrgica. Os atores sugerem gue o ocorrido pode ser devido aos importantes efeitos
indiretos do uso lista de verificacdo, proporcionando beneficios. Por exemplo, um
cirurgido pode operar em um ambiente menos estressante e com menores
oportunidades para distracdes, além da melhoria da comunicacdo da equipe®®®.

A implementacdo da LVSC nos servicos de saude implica em um trabalho de
equipe integrado, com maior participacdo e conscientizacdo do sentido de
responsabilidade da equipe cirtrgica. Diversos estudos mostram, ainda, que a LVSC
pode modificar as atitudes pessoais dos profissionais que atuam nas salas
operatérias®*3). Um instrumento muito utilizado para a mensuracéo das atitudes de
seguranca é o Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) — Short Form 2006®, o qual foi
desenvolvido por pesquisadores da Universidade do Texas. A ferramenta é
composta por seis dominios: clima de trabalho em equipe, satisfacdo no trabalho,

percepcao da geréncia da unidade e do hospital, clima de seguranca, condi¢bes de
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trabalho e percepcéo do estresse®*3® e vem sendo adaptada para uso em difentes

unidades dos servicos de satde, a exemplo da unidade de Centro Cirtirgico®.
Ademais, o uso da LVSC nas salas operatdrias pode melhorar a comunicacao

entre a equipe cirdrgica e aprimorar a cultura de seguranca do paciente no servico

de satde®® 210. 21D,

2.2.6.1. Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica da Organizacdo Mundial
da Saude

A LVSC para a otimizacao de praticas cirurgicas foi disponibilizada pela OMS
e a viabilidade de sua implantacdo tem sido descrita em estudos envolvendo
servicos de salde de varios paises e em diversos contextos econdmicos®.

Este instrumento compreende a lista de checagem cirlrgica mais citada e
debatida na &area da saude, desde sua publicacdo, em 2008, o que pode ter
contribuido para o aumento do interesse por LVSC em diversas partes do
mundo®'?. A ferramenta foi traduzida pelo menos para seis idiomas. Em marco de
2012, cerca de 4.000 servicos de saude e instituicbes governamentais no mundo
manifestaram interesse e apoio no uso da LVSC da OMS e 1.790 destes servigos
reportaram que ja aplicavam este instrumento em pelo menos uma das salas
operatérias®?.

Em 2009, uma lista atualizada foi publicada pela OMS, incluindo 19 itens de
seguranca destinados a reduzir as complicacdes cirargicas. A LVSC da OMS (Figura
2) consiste em um instrumento de uma Unica pagina, resumindo 19 pontos criticos
globalmente aplicaveis a todas as cirurgias®® e foi desenvolvido por um comité
internacional composto por mais de 200 especialistas, entidades representativas e
especialistas dos setores da aviacdo. O comité procedeu a revisdo de praticas
baseadas em evidéncias, que identificaram as causas mais comuns de danos ao
paciente no periodo perioperatdrio. Sendo assim, o principal objetivo da LVSC é
auxiliar as equipes cirdrgicas a seguir procedimentos de seguranca em etapas
criticas do processo, checando itens necessarios para a prevengdo de EA em

pacientes cirdrgicos®.
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Figura 2. Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica (LVSC) da OMS.
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Fonte: WHO: 2009®: BRASIL: 20139,

A LVSC da OMS foi testada em um estudo piloto, multicéntrico, realizado em
oito hospitais (Ama, Jordania; Nova Deli, india; Seattle, EUA; Ifakara, Tanzania;
Manila, Filipinas; Toronto, Canada; Londres, Inglaterra; Auckland, Nova Zelandia),
por Haynes et al.?®, envolvendo 7.688 pacientes divididos em dois grupos (3.733
pacientes antes da aplicacdo da LVSC e 3.955 pacientes apds a aplicacdo deste
instrumento) de 8 hospitais localizados em paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, no periodo de outubro de 2007 a setembro de 2008. O estudo
evidenciou que o uso da LVSC da OMS reduziu 65% das complicacfes cirlrgicas
(de 11% para 7%; p < 0,001) e a letalidade p6s-cirdrgica apresentou queda de 47%
(de 1,5% a 0,8%; p = 0,003). A reducdo significativa de complicacbes poés-

operatorias foi encontrada predominantemente em estabelecimentos de salde com
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menores recursos®®?. Conforme relatado pelos autores, estes hospitais
apresentavam variabilidade no nimero de leitos (de 371 a 1800), na quantidade de
salas operatodrias (de 3 a 39) e no nivel de recursos econémicos do pais. Em relacéo
aos procedimentos de seguranca cirargica, antes da implementacdo da LVSC da
OMS também apresentavam diferencas quanto ao uso rotineiro da monitorizacdo
intra-operatdéria com oximetro de pulso (apenas seis de oito hospitais), confirmacéo
oral da identidade de pacientes e demarcacdo do sitio cirdrgico nas salas
operatorias (presente em dois dos oito hospitais) e administracdo rotineira de
antibiéticos profilaticos na sala operatoéria (cinco de oito hospitais). Ainda, nenhum
dos oito locais dispunha de um protocolo para acesso intravenoso para casos de
perda sanguinea elevada ou briefings pré ou pés-operatérios.

O estudo de Haynes et al.?® ndo conseguiu identificar os mecanismos
responsaveis pela reducdo de complicacdes e de mortalidade — o que é mais
provavel que seja multifatorial — envolvendo mudangas no comportamento individual

@4 Haynes et al.?® reconheceram as

e da equipe e melhoria da comunicacao
seguintes razbes para o0 encontro das melhorias decorrentes da realizacdo do
estudo: 1) a LVSC propriamente dita; 2) o efeito Hawthorne (ou seja, as taxas
reduziram porque as equipes cirdrgicas sabiam o que estava sendo mensurado); 3)
a simples existéncia de uma pausa formal ou instrucdo pré-operatéria, um
componente necessario da LVSC; 4) o aumento da absorcdo de tecnologias de
seguranca, a exemplo da administracdo de antibidticos profilaticos nas salas
operatérias ao invés de realizacdo deste procedimento em enfermarias. Esta
mudanca podia ser considerada um subproduto da introdugcdo da LVSC, ou seja, o
hospital administrou mais antibioticos que estavam disponiveis na sala operatoria
devido ao item de checagem de antibiético presente na LVSC®®.

No entanto, o estudo de Haynes et al.®® despertou grande interesse e uma
nova exigéncia de seguranca nos procedimentos cirargicos realizados nos servicos
de satde no século XXI1®4?.

Considerando a busca pela seguranca do paciente, a LVSC da OMS identifica
trés etapas do procedimento cirargico, sendo cada uma delas correspondente a um
periodo especifico no fluxo de trabalho rotineiro na sala operatéria®: 1) antes da
inducao anestésica (Entrada — Sign in); 2) antes da inciséo cirdrgica (Pausa cirdrgica
- Time out); e 3) antes da saida do paciente da sala cirdrgica (Saida — Sign out). Em

cada fase, o coordenador da LVSC deve confirmar com o cirurgido e demais
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membros da equipe cirdrgica se as tarefas foram completadas antes de seguir
adiante® 4. Tais instrucdes (briefings) objetivam verificar acdes especificas que
permeiam as etapas do procedimento cirdrgico, trocando informagdes necessarias
para a execucdo de uma tarefa conjunta, resultando na melhoria da cooperacéo, da
motivacgao, do trabalho transdisciplinar e dos resultados das equipes cirurgicas.

A LVSC da OMS abrange pontos importantes na prevencao da ISC e dos EA
relacionados a assisténcia a saude bem como do controle da resisténcia microbiana,
tais como®3?: 1) identificacdo — do paciente, do sitio ciriirgico e do procedimento a
ser realizado; 2) confirmacdo - etapa na qual a profilaxia antimicrobiana, quando
indicada, deve ser realizada até 60 minutos antes da incisdo cirlrgica e também é
verificada a validade do processamento dos instrumentais cirdargicos; e 3) registro -
etapa fundamental para também avaliar a qualidade do procedimento cirargico.

Ao final da conclusdo das trés etapas supracitadas, a LVSC pode ser
anexada ao prontuério do paciente ou utilizada em auditorias e analises de controle
de qualidade do servico de satde®.

Com o intuito de reforcar a seguranca do paciente no bloco operatério, a OMS
delineou os objetivos essenciais para a seguranca cirtirgica® ®¥, os quais estdo

indicados no Quadro 2.
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Quadro 2. Dez objetivos essenciais da OMS para a seguranca cirurgica.

1. A equipe operara o paciente certo e o local cirargico certo.

2. A equipe usarad métodos conhecidos para impedir danos na administracdo de
anestésicos, enquanto protege o paciente da dor.

3. A equipe reconhecera e estara efetivamente preparada para perda de via
aérea ou de funcéo respiratoria que ameacem a vida.

4. A equipe reconhecera e estara efetivamente preparada para o risco de
grandes perdas sanguineas.

5. A equipe evitard a inducdo de reacdo adversa a drogas ou reacdo alérgica
sabidamente de risco ao paciente.

6. A equipe usara de maneira sistematica, métodos conhecidos para minimizar o
risco de infeccéo do sitio cirdrgico - ISC.

7. A equipe impedira a retencéo inadvertida de instrumentais ou compressas nas
feridas cirargicas.

8. A equipe mantera de forma segura e identificar4d precisamente todos os
espécimes cirurgicos.

9. A equipe se comunicara efetivamente e trocara informacfes criticas para a
conducéo segura da operacéao.

10. Os hospitais e os sistemas de saude publica estabelecerdo vigilancia de
rotina sobre a capacidade, volume e resultados cirargicos.

Fonte: WHO: 2009™: BRASIL: 2013“9.

A seguir serdo descritos, detalhadamente, os 10 objetivos essenciais da OMS

para a cirurgia segura.

2.2.6.1.1. Objetivo 1: a equipe operara o paciente certo e o local cirurgico certo

As falhas no processo de identificacdo do paciente estdo entre as causas
mais comuns de EA, tais como na administracdo de medicamentos, de sangue e

hemoderivados, nos exames diagndsticos e nos procedimentos cirdrgicos®.
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Embora a cirurgia em local errado ou paciente errado seja rara, mesmo um
caso isolado pode resultar em dano consideravel ao paciente. Estudos mostram que
ocorrem cerca de 1.500 a 2.500 cirurgias no lado errado, anualmente, nos EUA®
215).

Uma analise de eventos sentinelas relatados pela Joint Commission, entre
1995 e 2006, apontou que 13% dos EA relatados ocorrem devido a realizacéo de
cirurgias em sitios errados™?. A literatura apoia a suposicéo que a cirurgia em local
errado seja mais comum em certas especialidades, particularmente em cirurgia
ortopédica®.

Os procedimentos cirdrgicos em locais ou membros errados sédo reconhecidos
como erros preveniveis oriundos de falhas na comunicacdo. Além de se
configurarem no segundo desafio global da OMS, também ocupam posi¢cdo dentre
as metas internacionais de seguranca, integrando a meta 4 — Assegurar cirurgias
com local de intervenc&o, procedimento e paciente corretos'®.

Diante da problematica, para alcancar o primeiro objetivo da LVSC, a OMS
recomenda que antes da inducdo anestésica, um membro da equipe confirme
verbalmente (com o proprio paciente ou membro da familia) se o paciente esta
corretamente identificado e se apresenta bracelete de identificacdo ou outro método
apropriado de identificacéo fisica. A identidade deve ser confirmada néo apenas pelo
nome, mas também por uma segundo identificador (por exemplo, data de
nascimento e registro no hospital)®®.

Adicionalmente, um membro da equipe cirdrgica deve verificar: 1)
consentimento informado para o procedimento, a confirmacdo do sitio e o
procedimento; 2) demarcacdo do local da cirurgia em casos envolvendo lateralidade
ou multiplas estruturas ou niveis, tais como dedo da méao ou pé, lesdo cutanea ou
vértebra® 2" Tanto o anestesiologista quanto o profissional de enfermagem deve
checar o local, para confirmar que foi demarcado pelo cirurgido que realizara a
operacéo, e confirmar a demarcacao com a informacao nos registros do paciente. A
demarcacdo deve estar claramente visivel e feita com marcador estavel para que
nado saia durante a preparacdo do sitio cirdrgico. O tipo de marca pode ser
determinado localmente®.

A identificacdo precisa do paciente e da demarcacdo do sitio cirargico, o
envolvimento do paciente no planejamento pré-operatorio, a confirmacdo do

consentimento informado, a melhor comunicacdo entre os membros da equipe, a
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melhora do trabalho e o seguimento dos protocolos podem reduzir falhas na sala
operatéria®.

2.2.6.1.2. Objetivo 2: a equipe usara meétodos conhecidos para impedir danos

na administracdo de anestésicos, enquanto protege o paciente da dor

Na década de 1970 verificava-se que um paciente ia a 6bito a cada 5.000
procedimentos anestésicos, associados a erros com equipamentos. No ano 2.000,
com a melhoria da tecnologia e a adocdo de um checklist anestésico, a proporcéo
de pacientes classificados segundo critérios da Sociedade Americana de
Anestesiologia, como ASA | e ASA I, é de 1 paciente para 250.000 procedimentos
anestésicos®. Contudo, na Africa Subsaariana, tal relacdo atual é de um 6bito para
150 anestesiologias® 29

A ASA estratifica os pacientes segundo o critério de classificacdo do estado
fisico em: ASA | — nenhum disturbio organico, fisioldgico ou bioquimico salvo a
patologia cirdrgica; ASA |l — alteracdes organicas leves ou moderadas; ASA Il —
alteracOes organicas intensas; ASA IV — alteracdes organicas graves; risco de morte
alto; ASA V — paciente em estado critico, com baixa probabilidade de sobreviver 24
horas sem a intervencdo cirtrgica e ASA VI — paciente em morte cerebral, cujos
6rgdos serdo removidos para transplante®.

No contexto da anestesiologia, para alcancar o objetivo 2 da seguranca
cirtrgica, é altamente recomendado a presenca continua de um anestesiologista
qualificado e vigilante no Centro Cirtrgico®.

Oxigénio suplementar deve ser fornecido a todos os pacientes submetidos a
anestesiologia geral. A oxigenacdo tecidual e perfusdo devem ser continuamente
monitorizadas usando um oximetro de pulso com alarme variavel, alto o suficiente
para ser ouvido por toda equipe da sala operatéria®™®. Em um trabalho de Cooper et
al.??9 os relatos de incidentes identificaram falha no suprimento de oxigénio para 0s
pacientes como a causa principal de 6bito durante a anestesiologia.

A oximetria de pulso consiste em um método néo invasivo de monitorizagédo
da saturacao arterial de oxigénio, importante para a pratica anestésica. Um estudo
envolvendo 1.256 EA relacionados a anestesia geral, na Australia, mostrou que o

uso de oximetro de pulso teria evitado 82% destes eventos®?Y.
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Um método de mensuracao da temperatura corporal deve estar disponivel e
usado em intervalos regulares quando indicado, como nos casos de anestesiologia

prolongada e em cirurgias abdominais*3®.

2.2.6.1.3. Objetivo 3: a equipe reconhecera e estara efetivamente preparada
para perda de via aérea ou de funcdo respiratéria que ameacem a

vida

O reconhecimento pré-operatério de uma via aérea dificil permite preparacéo
e planejamento apropriados. Quando o anestesiologista suspeitar de uma via aérea
dificil, métodos alternativos de anestesiologia devem ser considerados, incluindo
anestesiologia regional ou intubacdo com o paciente consciente sob anestesia
local®.

Falhas na avaliacdo das vias aéreas e na previsdo de problemas sao
amplamente aceitas como os fatores mais importantes nos fracassos relacionados a
ventilacdo e a oxigenagcdo. As vias aéreas de todos os pacientes devem ser
minuciosamente avaliadas antes da anestesiologia e os resultados da avaliagao

devidamente registrados®?% 23,

2.2.6.1.4. Objetivo 4: a equipe reconhecera e estara efetivamente preparada

para o risco de grandes perdas sanguineas

A perda de sangue, principalmente, quando vinculada a instabilidade
hemodindmica, est4 associada a piores resultados cirdrgicos. O controle da
hemorragia e a atenuacdo de seus efeitos clinicos por meio da reposicdo apropriada
com fluidos sdo componentes importantes do cuidado transoperatério®?. A
reposicdo com volume inclui a infusdo de solucdes cristaloides e a transfusao de

hemoderivados ou de outros expansores de volume®.
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2.2.6.1.5. Objetivo 5: a equipe evitard a inducado de reacdo adversa a drogas ou

reacdo alérgica sabidamente de risco ao paciente

Em anestesiologia, causas comuns de incidentes envolvem a substituicao
inadvertida de uma seringa preenchida com um medicamento por outro, troca de
seringas e ampolas, além de doses excessivas de medicamentos™?.

Grande parte dos erros de medicamentos envolve a administracdo
intravenosa em bolo, a infusdo ou a administracdo de gases ou vapores, mas
qualquer via de administracdo pode estar envolvida. A maioria se encaixa dentro das
seguintes categorias®: 1) omissao - ndo se administrou o medicamento desejado; 2)
repeticdo - administrou-se uma dose extra, involuntariamente, do medicamento
desejado; 3) substituicdo - administrou-se o medicamento errado; 4) dose ou infuséo
incorreta; 5) via incorreta - administrou-se o medicamento pela via errada; e 6)
paciente incorreto - administrou-se o medicamento no paciente errado.

Pesquisadores afirmam que varios fatores podem predispor a ocorréncia dos
erros de medicacdo, como excesso de trabalho, falta de atencdo durante os
processos de prescrever, dispensar e de administrar os medicamentos, falhas na
comunicacao entre as equipes e entre setores, falta de informacéo sobre o paciente,
dificuldade de acesso as informacfes sobre os medicamentos, além de fatores
ambientais e individuais® %29,

As reaclGes adversas a medicamentos incluem as reacdes alérgicas, 0s
efeitos colaterais (por exemplo, resposta asmatica severa a antiinflamatérios néo-
esteroidais em pacientes suscetiveis), os efeitos originados de super ou
subdosagem e os danos atribuiveis a omissdo de administracdo de medicamentos
importantes ou 0 uso inoportuno de antimicrobianos para prevenir infeccoes. As
causas comuns de anafilaxia incluem neurobloqueadores, latex, antibioticos,
coloides, hipnoticos e opioides. Reagbes cruzadas com o uso de medicamentos
também podem ocorrer. A realizacdo de uma anamnese completa sobre uso de
medicamentos, incluindo informagdo sobre alergias e outras reacbes de
hipersensibilidade devem ser obtidas antes da administracdo de qualquer

medicamento®.
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2.2.6.1.6. Objetivo 6: a equipe usara de maneira sistematica, métodos

conhecidos para minimizar o risco de infec¢do do sitio cirurgico

As medidas para reduzir as taxas de ISC nos servicos de saude incluem o
banho antisséptico, a tricotomia com tricotomizador (até 2 horas antes da cirurgia), o
preparo da pele e a antissepsia cirdrgica das méos e antebracos. Ainda, a equipe
cirdrgica deve cobrir os cabelos apropriadamente, usar capotes estéreis e calcar
luvas de procedimento cirtirgico, estéreis, durante a cirurgia®.

Outros fatores como o ambiente da sala operatéria, a esterilizacdo de
instrumentais, o uso de campos estéreis e a profilaxia antimicrobiana podem reduzir
significativamente as taxas de ISC®. Estudos demonstram que a administracdo de
antimicrobiano até 60 minutos antes da incisao cirdrgica pode reduzir em 50% as
ISC(lQl, 227).

A eficicia da esterilizacdo de cada artigo processado, independentemente do
método utilizado, devera ser testada por meio de monitoramento com indicadores
bioldgicos quimicos, bem como integradores.

Os indicadores bioldgicos séo sistemas quem contém esporos de dois tipos:
Bacillus subtilis (esterilizacdo a oOxido de etileno) e B. stearothermophilos
(esterilizacdo a vapor). Quanto aos indicadores quimicos devem ser usados de
maneira rotineira para monitorar o desempenho do equipamento e da esterilizacéo,
sendo caracterizados por tinta termocrémica que muda de cor quando exposta ao
agente esterilizante®.

Outros principios importantes para a obtenc&o do objetivo 6 da cirurgia segura

envolvem a duracdo da operacao e a técnica cirlirgica asséptica®.

2.2.6.1.7. Objetivo 7: a equipe impedira a retencdo inadvertida de instrumentais

ou compressas nas feridas cirurgicas

Os materiais retidos ao final de uma cirurgia tende a resultar em sequelas,
incluindo infeccéo, reoperacdo para remocdo, perfuracdo intestinal, fistula ou
obstrucdo e até mesmo Obito. Os fatores de risco para a retencdo de corpos
estranhos no paciente envolvem a cirurgia de emergéncia e o alto indice de massa

corporea®.
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A contagem manual de todos os instrumentais e compressas no comeco e na
conclusédo da cirurgia € uma prética padronizada pela enfermagem. Medidas como a
incorporacdo de material radiopaco as compressas possibilitam achar as que
ficaram retidas por meio de radiografias transoperatorias, caso haja algum erro de
contagem. O cirurgido deve realizar uma exploracdo metodica antes do fechamento

da ferida em qualquer cavidade anatémica®.

2.2.6.1.8. Objetivo 8: a equipe mantera seguro e identificara precisamente

todos os espécimes cirargicos

Para se atingir o objetivo 8 da seguranca cirargica, todo espécime cirdrgico
retirado do paciente deve ser identificado por pelo menos dois identificadores (como
exemplo, nome e registro). Um estudo de Makary et al.*?® mostrou que os erros de
identificacdo ou etiguetagem de espécimes cirargicas ocorreram em 3,7 de 1.000
espécimes. Os principais erros neste estudo envolveram a auséncia de identificacéo
ou etiquetagem correta, a omisséo de detalhes a respeito do local de onde o tecido
se originou e a auséncia do nome do paciente.

Para evitar tais erros a OMS propde que o profissional da equipe de
enfermagem revise os detalhes da amostra com o cirurgido com leitura em voz alta

do nome do paciente, nome do espécime, local de origem e identificacéo*?.

2.2.6.1.9. Objetivo 9: a equipe se comunicard efetivamente e trocaréd

informacdes criticas para a conducao segura da operacao

Ha evidéncia crescente de que as falhas na comunicacdo entre o0s membros
da equipe sao causas comuns de erros e EA. Em um estudo realizado por Sexton et
al.??9 dois tercos dos enfermeiros e médicos citaram a melhoria na comunicac&o
dentro da equipe como o elemento mais importante no aperfeicoamento da
seguranca e da eficiéncia na sala operatoria.

A Joint Comission reportou que a falta de comunicacéo entre os profissionais

contribuiu para quase 70% dos EA ocorridos em 2005, nos EUA®3 23D,
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Segundo a OMS, além da comunicacéo eficiente da equipe, as informacgdes
registradas pelo cirurgiao devem incluir a descricdo minuciosa do procedimento e as
intercorréncias do tempo operatério. A informacdo do anestesiologista deve incluir,
no minimo, parametros dos sinais vitais transoperatorios. O registro completo da

cirurgia deve incluir os nomes de todos os membros da equipe envolvidos®*3¥.

2.2.6.1.10. Objetivo 10: os hospitais e os sistemas de saude publica
estabelecerdo vigilancia de rotina sobre a capacidade, volume e

resultados cirargicos

Um dos objetivos centrais do Programa Cirurgias Seguras Salvam Vidas da
OMS é definir um conjunto de indicadores para as cirurgias que incorporem
indicadores de estrutura e resultado e que monitorem os indicadores de processo,
tais como o0 uso da LVSC e a implementacdo de protocolos padronizados nos
servicos de satde®.

No contexto, para a vigilancia cirdrgica nos servicos de saude devem ser
coletados sistematicamente os seguintes indicadores: a taxa de mortalidade no dia
da cirurgia; a taxa de mortalidade pés-operatéria em pacientes internados e a taxa
de ISC. Indicadores cirdrgicos demograficos adicionais envolvem o namero de salas
cirdrgicas, o numero de procedimentos cirargicos realizados e o numero de
cirurgides e anestesiologistas na instituicao®®.

Os indicadores para monitoramento dos EA relativos aos pacientes
submetidos a procedimentos cirargicos envolvem: cirurgias em sitio errado;
complicacBes anestésicas; corpo estranho deixado no corpo do paciente durante o
procedimento; deiscéncia de ferida operatoria; desordem fisiolégica e metabdlica
pés-operatoria; embolia pulmonar ou trombose venosa profunda no pds-operatorio;
faléncia respiratéria pos-operatéria; hemorragia ou hematoma pés-operatorio; ISC;
Obitos de pacientes cirargicos com graves complicacdes trataveis; pacientes com EA
devido a procedimentos cirdrgicos; sepsis pds-operatoria e indicadores relacionados

a eventos obstétricos® 232,
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2.2.6.2. Outros estudos envolvendo a aplicacdo da Lista de Verificagdo de
Seguranca

O efeito na reducdo de EA por meio do uso da LVSC vem sendo estudado
excessivamente nos ultimos anos.

No estudo de Yuan et al.?®*¥, a LVSC da OMS foi aplicada em dois hospitais
na Republica da Libéria com recursos limitados, no periodo de 2008 a 2009. Na fase
pré-intervencdo, os dados foram coletados prospectivamente de processos
cirdrgicos e dos resultados de 232 pacientes submetidos a cirurgia. Na fase pos-
intervencdo (apos a introducdo da LVSC), os dados foram coletados de 249
pacientes cirurgicos. A LVSC foi associada com melhoria significativa (p < 0,05), em
termos gerais de processos e resultados cirdrgicos. No hospital 1, a LVSC foi
significativamente associada a uma melhor adesdo a medida composta de
processos cirurgicos, mas nao foi associada a melhores resultados cirargicos. Por
outro lado, no hospital 2, a LVSC foi significativamente associada a melhores
resultados cirargicos, mas ndo foi associada a uma melhor adesdo a medida
composta de processos cirlrgicos. Os autores sugerem que 0 mecanismo de
melhoria da LVSC pode ser influenciado pelas diferencas no nivel hospitalar,
envolvendo a disponibilidade de recursos necessarios para concluir 0s processos
recomendados, a variacdo no funcionamento da equipe e o0 contexto
organizacional®?.

Weiser et al.?® reportaram que a LVSC pode funcionar de forma eficaz
mesmo em cirurgias de urgéncia. O estudo prospectivo foi realizado antes e apds a
introducéo da LVSC da OMS e envolveu 1.750 pacientes = 16 anos submetidos a
cirurgia de urgéncia, ndo cardiaca, em um grupo diversificado de 8 hospitais
localizados em diferentes paises. Foi definida, como cirurgia de urgéncia, aquela na
qgual a operacdao teria que ser realizada até 24 horas apés admisséo. No periodo pré-
intervencao (antes da aplicacdo da LVSC), foram acompanhados 842 pacientes e
apos a introducao da LVSC, 908 pacientes. Foi observada reducdo de 67% nas
complicagBes cirurgicas (18,4% pré e 11,7% pos - p = 0,0001) e reducéo de 2,3%
nas mortes (3,7 pré e 1,4% pos - p = 0, 0067). A adeséo as medidas de seguranca
melhorou de 18,6% para 50,7% (p<0,0001).
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Em uma pesquisa qualitativa com o objetivo de identificar as praticas de
seguranca do paciente no Centro Cirargico, incluindo a opinido de enfermeiros sobre
a LVSC, os resultados da analise de conteudo das entrevistas mostraram que para
grande parte dos entrevistados, a “opinido foi favoravel”’, ou seja, a LVSC foi
considerada um instrumento util para a reducdo dos riscos, importante para a
reflexdo, averiguacao, rotinizagcédo e sistematizacdo da execucédo de procedimentos
essenciais para a seguranca do paciente na sala operatoria, e eficaz na sua
promogao. Entretanto, alguns participantes emitiram “opinido parcialmente
favoravel”’, alegando que a LVSC pode ser redutora, ndo contemplando aspectos
que consideram necessarios de melhoria para maior adesdo ao instrumento, tais
como a falta de responsabilizacdo dos integrantes da equipe cirdrgica, a nao
definicdo do coordenador da LVSC, a falta de apoio por alguns cirurgibes, o ndo
envolvimento de todas as pessoas no projeto de implementacao do instrumento e a
implantacdo da LVSC por imposicédo, e ndo por motivacéo da equipe cirtrgica®™?.

Em 2015, Melekie & Getahun®® realizaram um estudo observacional
prospectivo em um hospital universitario da Etidpia com o objetivo de avaliar o
cumprimento da LVSC da OMS adaptada, localmente, em 282 pacientes submetidos
a cirurgias eletivas e de emergéncia no periodo de janeiro a margo de 2013. A LVSC
foi utilizada em 39,7% (112/282) dos casos, sendo a maioria em procedimentos
cirirgicos de emergéncia. As etapas antes da inducdo anestésica, antes da incisao
cirirgica e antes da saida do paciente da sala operatdria ndo foram realizadas em
30,5% (273/896), 35,4% (436/1.232) e 45,7% (307/672), respectivamente. As
principais razoes relatadas para o ndo uso do instrumento foram falta de capacitacao
(45,1%) e de cooperacao entre os membros da equipe cirurgica (21,6%).

Vérias autoridades proeminentes no campo da seguranca do paciente tém
proposto o uso de LVSC na tentativa de prevenir erros relacionados a cirurgia. Estes
instrumentos vem sendo desenvolvidos cuidadosamente por especialistas da area, e
tém evoluido ao longo do tempo para capturar apenas as consideracoes
essenciais®”.

Em janeiro de 2009, a NPSA tornou obrigatoria a utilizagdo da versao
adaptada da LVSC da OMS, sendo implantada em 100% dos hospitais da Inglaterra
e do Pais de Gales. Um estudo piloto em dois hospitais britanicos foi realizado
pouco antes destes alertas e demonstrou que a aplicagdo da lista ndao foi um

processo simples. Os autores nao observaram o mesmo declinio nas complicacdes
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cirGrgicas e 6bitos, como no estudo da OMS®®. No entanto, mencionaram melhorias
em praticas de seguranca, como administracdo de antibioticos profilaticos no tempo
correto e aprimoramento da comunicacéo entre a equipe cirdrgica®.

Recentemente, no Canad4a, uma LVSC contendo 26 itens de seguranca foi
adaptada pelo Instituto de Seguranca do Paciente Canadense (Canadian Patient
Safety Institute). A divulgacdo publica dos seus niveis de adesao é obrigatoria, pelo
MS do Canada, desde julho de 2010“3. Dados de 2011 revelam a adesdo ao
preenchimento da lista em torno de 99,0% nos hospitais de Ontario®®).

No estudo de 1.440 procedimentos cirdrgicos realizado por Fourcade et
al.®”  em 2010, foram incluidos 18 centros que estavam aplicando a LVSC
obrigatéria pela Autoridade Nacional Francesa para a Saude (French National
Authority for Health). A andlise incluiu 1.440 procedimentos cirirgicos, sendo 80
registros aleatdrios de cada centro. No geral, 1.299 checklists foram incluidos e
28.578 itens da lista foram analisados. A taxa de adesdo média ao checklist foi de
90,2% e a taxa de preenchimento, 61%. As principais barreiras para a
implementacdo da lista nas instituicdes, identificadas por meio de entrevistas e
questionarios com equipe cirdrgica, foram: a duplicacdo de itens existentes no
checklist (16/18 centros); ma comunicacdo entre o cirurgido e o anestesiologista
(10/18); o tempo gasto para preenchimento da LVSC e nenhum beneficio percebido;
falta de compreensdo e tempo de checagem de itens (9/18); ambiguidade (8/18);
riscos nado identificados na lista (7/18); confirmacao oral de itens desnecesséria e
dificuldade de identificagdo do coordenador da lista durante cirurgia de emergéncia
ou procedimento cirrgico rapido (6/18)“%".

Um estudo realizado na Finlandia, envolvendo 150 pacientes (83 antes e 67
apos a implementacdo da LVSC da OMS adaptada), objetivou avaliar o impacto da
aplicacdo da lista sobre as questbes relacionadas com a seguranca na sala
operatéria e em EA pds-operatérios em neurocirurgia. A partir de questionarios
estruturados entregues a equipe cirargica na sala operatéria, os autores avaliaram
as respostas dos entrevistados por meio de analise retrospectiva de prontuarios
eletrbnicos, comparando-se o tempo de internacdo, EA relatados e reinternacdes
nas duas fases do trabalho. O estudo reportou que a comunicacdo entre o cirurgiao
e 0 anestesiologista foi reforcada, e as questbes relacionadas com a seguranca

foram melhoradas quando a lista foi utilizada. As readmissdes ndo planejadas de
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pacientes reduziram de 25% para 10% (p = 0,02) bem como as taxas de ISC (de
19% para 8%; p = 0,04) ap6s a implementacado da LVSC®®®).

Bashford et al.**% aplicaram a LVSC da OMS, adaptada localmente, em uma
unidade de cirurgia plastica reconstrutiva de um hospital na Etiopia, no periodo
2011-1012. A intervencdo envolveu os elementos: consulta, lideranga local,
introducéo formal da LVSC com capacitacdo, e monitoramento da adesdo com
auditoria e retorno. A adesédo a LVSC apos um més de implantacdo foi de 83%
(38/46 casos com anestesiologias geral) com 6 listas preenchidas de forma
incompleta no Sign Out (16%). Em oito meses de implantacdo a LVSC foi aplicada
em 289 cirurgias com anestesiologia geral, sendo 65% a taxa de ades&do ao
instrumento. O Sign Out foi reportado como a etapa mais dificil de preenchimento e
incompleta em 25% dos casos.

Em Portugal, no ano 2010, a Direcdo Geral da Saude emitiu a circular
normativa n° 16/2010, que determinou a implementacdo obrigatéria do programa
Cirurgia Segura Salva Vidas, estabelecido pela OMS, em todos 0s servigos
cirtrgicos do pais®*?.

Alguns estudos relatam que a implementacao da LVSC ndo mostrou melhoras
nos resultados dos pacientes, a exemplo do trabalho realizado por Sewell et al.?*?,
na Inglaterra, no qual a LVSC da OMS foi aplicada em cirurgias da especialidade de
ortopedia. No estudo ndo houve reducéo significativa nas taxas de complicacdes (de
8,5% no periodo pré-intervencao para 7,6%, no periodo pds-intervencao) e nem nas
de mortalidade (1,9% no periodo pré-intervencdo e 1,6% no periodo pos-
intervencdo). No entanto, as equipes cirlrgicas relataram melhoria da comunicacao
na sala operatoria®*?.

Em 2014, Urbach et al.®*® realizaram um estudo em Ontério, Canada,
envolvendo 101 hospitais, 3 meses antes e depois da implementagcéo de uma LVSC,
envolvendo 109.341 e 106.370 procedimentos realizados, respectivamente.
Contrastando com alguns estudos realizados, a implementacdo da LVSC em
Ontario, no Canada nao foi associada com reducdes estatisticamente significativas
nas taxas de mortalidade e de complicagfes cirurgicas.

No Brasil, em um estudo desenvolvido por Cunha et al.?*¥, a LVSC foi capaz
de evitar 3 falhas onde, por incorrecdo nos dados ou formularios de agendamento,
as cirurgias foram marcadas para o 6rgdo contralateral e puderam ser corrigidas

antes que causassem danos aos pacientes.
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Em um trabalho realizado por Freitas et al.?** com o objetivo de avaliar a
adesdo a LVSC, dados respectivos de 375 cirurgias (212 ginecolégicas e 163
urologicas) foram avaliados em 2 hospitais localizados em Natal, Rio Grande do
Norte (RN). A LVSC esteve presente em 60,8% das cirurgias (IC 95%: 55,3% —
65,2%), estando completamente preenchida em 3,5% (IC 95%: 1,1% — 6,0%). A
existéncia da LVSC se relacionou com as cirurgias ginecolégicas e a maior duracao
da cirurgia, enquanto a melhor qualidade no preenchimento foi relacionada as
cirurgias urolégicas. De acordo com o0s autores, estas diferencas sugerem a
influéncia das distintas estratégias de implantacdo da LVSC utilizadas em cada
hospital participante.

Outros trabalhos descritos no Brasil sobre LVSC descrevem a elaboracao e a
validacdo de instrumentos, baseados no proposto pela OMS®, para implementacéo
em diversas especialidades cirlrgicas.

No estudo conduzido por Anger et al.?*® em um hospital em S&o Paulo (SP),
no ano 2011, foi feita a descricdo de uma LVSC para ser utilizada na ultima etapa da
consulta pré-operatdria de cirurgias plasticas estéticas, composto de 29 perguntas,
com respostas do tipo sim e ndo, quatro espacos para insercao de dados e uma
questdo para classificagdo do nivel de risco em trombose venosa profunda. Os
quesitos foram divididos em trés tabelas relativas a trés areas: anestesiologia,
aspectos psicolégicos e riscos clinicos. As respostas foram enquadradas em quatro
cores, que identificam o nivel de risco e sugerem o grau de atencdo requisitada‘®*®.
De acordo com os autores, a classificacdo das respostas por cores, relacionando-as
com niveis de risco, objetiva chamar a atencdo do cirurgido na avaliagdo final
individual de cada paciente.

Uma LVSC foi adaptada com o objetivo de asseverar praticas seguras
durante implementacdo em cirurgia cardiaca pediatrica em um hospital localizado
em S&o José do Rio Preto (SP), conforme trabalho descrito por Croti et al®®, em
2011. O instrumento € dividido em quatro partes: antes da inducdo anestésica, antes
da incisdo da pele, ap6s o término da operagédo e na passagem do caso operado a
equipe da UTI. Um video autoexplicativo foi disponibilizado para auxiliar a
implantagéo da LVSC e ajudar a evitar falhas no atendimento a crianga durante o
pré, intra e pés-operatério imediato®*©.

Apesar dos beneficios comprovados da LVSC, a integracdo da LVSC a

pratica clinica na area da saude ainda néo se faz de forma t&o rapida e ampla como
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em outros campos. Com o estabelecimento do PNSP e outros regulamentos
recentemente vigentes no pais, avancos e melhorias na ado¢éo e implementacéo da

LVSC nos servi¢os de saude podem ser observadas em um futuro préximo.

2.2.6.3. Principais desafios para a aplicacdao da Lista de Verificacdo de
Seguranca Cirdrgica nos servi¢cos de saude

De acordo com a OMS, a LVSC se mostrou bastante eficiente, de baixo custo
e ndo intrusiva. Estima-se que aproximadamente 15 a 25 bilhdes de dolares
poderiam ser economizados se a LVSC da OMS fosse implementada nas salas
operatérias dos servicos de salde dos EUA®®?,

Embora a aplicacdo da LVSC possa parecer extremamente simples, seu
desenvolvimento e uso consistem em uma questdo bastante complexa na préatica
dos servicos de saude®®, sendo necessarios esforcos intensivos para a
incorporacao do instrumento como um procedimento padrdo em servigos de saude.
O motivo se deve a varias razbes, envolvendo fatores sociais, culturais e
operacionais. Alguns médicos, por exemplo, percebem a padronizagdo como uma
limitacdo para seus julgamentos clinicos®®: 1% 247),

Por outro lado, pesquisas recentes sugerem que os enfermeiros tém muitas
vezes mais atitudes positivas em relacdo a LVSC gquando comparados com oS
médicos, anestesiologistas e cirurgides @ 248 249),

A LVSC para uso em sala operatéria vem sendo bem difundida em servigos
de saude, mas, recentemente, surgiram questionamentos a respeito de sua
facilidade de introducdo em padrbes de fluxo de trabalho e seu verdadeiro impacto
na seguranca®® 2! 212 Muitos profissionais de satde consideram a LVSC como
redundante e alegam desperdicio de tempo em sua aplicacdo, desconsiderando seu
papel critico na otimizac&o da seguranca dos pacientes cirtirgicos®?.

Apesar da existéncia de estudos mostrando que 90% dos médicos gostariam
gue a LVSC da OMS fosse aplicada se tivessem que se submeterem a um
procedimento cirargico, estes profissionais ainda abrigam algumas reservas a
respeito da LVSC®! %2 Uma objecdo comum é que alguns dos itens previstos na

LVSC ja séo verificados na rotina do servico, mesmo quando este instrumento néo é
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usado. Entretanto, muitas informac¢des ndo sdo comunicadas de forma sistemética e
a verificacéo repetida faz aumentar a seguranca do procedimento cirtrgico®?.

O tempo previsto de checagem das trés etapas da LVSC (Sign in, Time out e
Sign out) na sala operatéria leva apenas 2-3 minutos, entretanto, o tempo
necessario para a checagem dos itens de seguranca constitui um dos motivos para
a falta de adesdo a LVSC®® 247,

Outras barreiras que podem impedir a ado¢cédo da LVSC na sala operatoria ou
causar preenchimento incompleto do instrumento envolvem: desconhecimento,
embaraco, hierarquia, logistica, duplicagcbes de processos existentes, falta de
comunicacdo e modificacéo da LVSC® 47,

Apesar dos esforcos dos profissionais de saude voltados para as
conformidades com a seguranca e metas de melhoria para a reducdo de EA,
diversos estudos mostraram que a adesdo da equipe cirlrgica aos itens presentes
na LVSC ainda nédo é satisfatoria.

Garnerin et al.?*® mostraram que a auditoria proveniente de 1.000 interacées
entre o paciente e o anestesiologista ou o enfermeiro levou a acentuada melhoria na
conformidade dos critérios de qualidade, incluindo a taxa de adeséo a identificacao
correta do paciente (9,7% to 38,1%). Entretanto, a adesdo ao cumprimento de
checagem do sitio cirdrgico foi considerada baixa (32,2% para 52,0%). De acordo
com o0s autores, o impacto da intervencdo foi limitado por problemas de
comunicacao entre pacientes e profissionais, acrescido da falta de colaboracdo com
0S Servigos cirdrgicos.

Kasatpibal et al.®®” conduziram um estudo descritivo envolvendo 4.340
pacientes submetidos a procedimento cirdrgico em 9 unidades da Tailandia, no
periodo de marco a agosto de 2009. A adesdo a alguns itens da LVSC foi
considerada extremamente baixa, como na demarcacao do sitio cirargico (19.4%) e
checagem de imagens essenciais (64,4%). Os autores reportaram que 0s resultados
obtidos podem refletir os diferentes padrdes de trabalho e normas culturais entre as
unidades.

Um estudo transversal analitico realizado de janeiro de 2009 a marco de
2011, objetivando avaliar o grau de cumprimento das equipes cirurgicas a LVSC e
seu efeito sobre os resultados dos pacientes em 2 hospitais de ensino no Teera, Ira,
envolveu 100 pacientes submetidos a cirurgias eletivas, subdivididos em dois grupos

(A - com adeséo e B - sem adeséao). As taxas de complicacédo foram 14 e 18 por 100
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pacientes nos grupos A e B, respectivamente. Os resultados mostraram que antes
da inducdo anestésica, a demarcacgédo do sitio cirirgico ndo foi realizada na maioria
dos pacientes (76%). Na etapa de identificacdo, houve 100% de adesdo a
confirmacdo da esterilidade dos artigos e a menor adesdo foi relatada com a
checagem de problema a ser resolvido com equipamento, durante a etapa de
registro pela equipe de enfermagem®®.

No estudo de van Klei et al.®®®

, a LVSC foi totalmente concluida pelos
membros da equipe cirargica apenas em 39% dos casos (4.353 de 11.151
pacientes). O trabalho evidenciou que a média de itens concluidos foi 16 (73% de 22
itens).

De acordo com a pesquisa qualitativa de Rebelo®*?, realizada em 2013, com
0 objetivo de identificar as praticas de seguranca do paciente no Centro Cirdrgico, 0s
cuidados que as equipes cirurgicas ndo prestam de forma sistematica envolvem a
verificagdo do consentimento informado, a checagem dos indicadores de
esterilizacdo e a contagem de instrumentais, compressas e agulhas. No estudo de
Maziero®®”, na totalidade das cirurgias observadas em que a lista de verificaco foi
aplicada, porém, os itens mais negligenciados foram a apresentacdo dos membros
da equipe, a realizacdo da pausa cirargica ao inicio da cirurgia e a contagem de
compressas, gazes e agulhas.

A aplicacdo inapropriada da LVSC pode promover uma perigosa e falsa
sensacao de seguranca e, assim, converter o efeito positivo da lista de verificacédo
em seu oposto. O beneficio mensuravel da LVSC depende da melhoria em paralelo
da cultura de seguranca e da comunicacéo, mas isto ndo pode acontecer se 0s itens
da lista sdo simplesmente checados®?.

Logo, a lista também ajuda a romper as barreiras hierarquicas que afetam a
comunicacdo, permitindo a transferéncia de informagbes de forma mais
frequente®?. A realizacdo de instrucdo (briefing) com o auxilio de listas de
verificacdo ajuda a manter uma cultura local de trabalho aberto, em que a formacéo
€ melhorada por meio da troca de informagbes, didlogo, e oportunidade de
expressar a sua propria opinigo®?

Os itens da lista devem ser lidos em voz alta em sua totalidade e a lista n&o
deve ser aplicada confiando-se apenas na memoéria. Um grave problema em

particular surge quando o briefing ndo € levado a sério pelos funcionarios em
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posicoes de lideranca, que, em seguida, deixam de servir de modelo para ajudar os
outros a melhorar suas praticas de comunicac&o®>?,

Com a crescente evidéncia de sua eficacia, a LVSC vem recebendo,
gradativamente, uma maior aceitacdo pela equipe cirargica e muitos hospitais em
todo 0o mundo j& adotaram as LVSC na pratica diaria da sala operatéria®?.

Cabe ressaltar que sem uma cultura de seguranga organizacional e boa
comunicacao entre a equipe cirdrgica, a aplicacdo da LVSC nos servicos de saude
pode acontecer por mera formalidade, de maneira superficial, produzindo apenas

uma iluséo de seguranca®®.

2.2.6.4. Listade Verificacdo de Seguranca Ciruargica x Efeitos Adversos

N&do foram encontrados na literatura estudos mostrando quaisquer efeitos
adversos resultantes da aplicacdo da LVSC na sala operatéria®”.

Em 2011, Sewell et al.®*"Y) mostrou um aumento da taxa de infeccdo do trato
respiratorio apos a implementacédo da LVSC da OMS (de 2,1% para 2,5%). Porém,
nao ficou claro no estudo se este aumento foi causado pela aplicacdo da LVSC. Os
autores também reportaram reducdo nas taxas de ISC (4,4% para 3,5%) e de
mortalidade (1,9% para 1,6%) com o uso da LVSC®" 241,

Kearns et al.?®® relatou em um estudo que 3 meses apds a implementacéo
da LVSC da OMS, 30% dos entrevistados acreditavam que a aplicacdo do
instrumento era inconveniente em casos de emergéncia. Porém, este percentual
encontrado foi menor do que aquele evidenciado antes da implementacéo de LVSC,
quando os funcionarios foram perguntados hipoteticamente se acreditavam que o
instrumento seria inconveniente em casos de emergéncia (53% responderam
afirmativamente)(®7: 258 259),

Existem algumas preocupacdes sobre alguns pontos da LVSC gque merecem
destaque. Alguns profissionais de saude podem ter uma atitude cética em relacéo a
mudanca na rotina, acreditando que a aplicacdo da LVSC pode causar um aumento
significativo na carga de trabalho. Portanto, importante ressaltar que a LVSC apenas
formaliza as tarefas que devem ser executadas e ndo aumentam a carga de

trabalho®?,
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Do ponto de vista médico-legal, a aplicagdo da lista ndo altera a divisédo do
trabalho ou a distribuicdo de responsabilidade na sala operatéria. A pessoa que
assina a lista de verificagcdo confirma, assim, apenas o que foi implementado, nao
que o conteldo esteja necessariamente correto. E verdade, no entanto, que a
documentacdo de aplicagdo correta pode ser relevante em casos de negligéncia,

onde inexecucado de um briefing pode ser interpretado como negligéncia®>?.

2.2.6.5. Fatores contribuintes para a implementacdo exitosa da Lista de

Verificagdo de Seguranca Cirargica nos servigos de saude

Para que o processo de implantacéo local da LVSC seja altamente efetivo séo
necessarios determinados componentes, a saber: lideranca ativa; ampla discussao
da tematica; boa comunicacdo multidisciplinar; capacitacdo da equipe; retorno dos
resultados e realizacéo de auditorias regulares®®: 247-2%0),

Conley et al.®®*? relataram, em um trabalho qualitativo, que o estabelecimento
de um lider persuasivo, engajado, e flexivel é necesséario para a implementacéao
exitosa da LVSC. Por sua vez, a implementacdo apropriada da LVSC pode
promover a melhoria da comunicacao interdisciplinar, ajudando a prevenir conflitos
na sala operatéria. Ainda, instrucdes escritas devem estar disponiveis a equipe
cirtrgica®?, a exemplo do protocolo para cirurgia segura.

A disponibilizacdo de uma LVSC informatizada bem como a definicdo prévia
de condutores ou coordenadores do instrumento podem facilitar o cumprimento da
lista, devido a provavel escassez de tempo e ao excessivo numero de folhas e
formularios que ja sdo preenchidos nas salas operatdrias®® 269,

Com o propésito de apoiar localmente o processo de implementacdo da
LVSC, cada servico cirdrgico pode avaliar o efeito da lista pelo monitoramento das
taxas de complicacdes e 6bitos antes e apds a sua adocdo®. A avaliacdo pode ser
feita por meio de®®”: 1) auditoria prospectiva de casos cirirgicos para identificar as
oportunidades nas quais o0 uso da LVSC poderia prevenir erros e danos; 2) revisdo
retrospectiva de casos cirdrgicos nos quais as consequéncias poderiam ter sido
alteradas pelo uso da LVSC e 3) coleta prospectiva de “bons casos” durante a etapa

inicial da implementacéo da LVSC, comprovando a utilidade do instrumento.
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O ideal € que a LVSC se torne parte de um plano de seguranca perioperatorio
abrangente, podendo incorporar outras listas de verificagdo ja em uso no servi¢o de
satde®?,

Desta forma, o sucesso na implementacdo da LVSC requer, pois, a sua
adaptacdo as rotinas e expectativas de cada local, o que s6 sera possivel com o
empenho dos dirigentes, assumindo que a seguranca do paciente é uma prioridade
e que a utilizacdo da lista contribui para torna-la realidade®®.

Um requisito essencial para a implementacdo exitosa da LVSC €& a
harmonizacdo do conhecimento e da aceitagdo da LVSC entre os membros da
equipe cirdrgica. Tomados em conjunto, os efeitos da utilizacdo da LVSC sobre os
resultados dos pacientes tém sido amplamente reconhecidos e considerados

determinantes relevantes para a implementacéo bem-sucedida®?.

2.2.6.5.1. Participacdo dos pacientes e familiares nos cuidados cirurgicos

As acdes que tém por objetivo envolver os pacientes no seu préprio cuidado
sdo de importancia fundamental, sendo que iniciativas de sensibilizacdo do paciente
para participacdo em sua assisténcia tém sido adotadas por diversas agéncias e
demais instituicdes internacionais responsaveis pelo desenvolvimento da seguranca
dos pacientes® %Y. Quando os pacientes e familiares sdo envolvidos em sua propria
seguranca, sdo capazes de participar de estratégias direcionadas para a prevencao

de falhas e danos, potencializando sua seguranca nos servicos de saude.

Assim, o envolvimento do paciente como indutor dos cuidados em saude esta
sendo cada vez mais reconhecido e abordado na pratica clinica e em investigacao, e
sua participacdo constitui um peso importante na introducdo de novas medidas de

seguranca nestes servicos®®?.

Em um estudo realizado por Russ et al.?®® em 2 hospitais no Reino Unido, foi
aplicado um questionario a 141 pacientes com o objetivo de avaliar suas percepcdes
em relagdo a LVSC. A maioria dos pacientes (78%) concordou que gostariam que a
LVSC fosse utilizada no caso de realizacdo de cirurgia, em comparagado com um
namero muito pequeno de pacientes (4,3%) que nao estavam a favor de seu uso.
Em linha com esta percepcdo positiva da LVSC, os pacientes concordaram em

grande parte (74%) que se sentiriam mais seguros se a LVSC fosse utilizada, 69%
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dos entrevistados afirmaram que a LVSC melhora a comunicagédo entre a equipe
cirdrgica na sala operatoria, e 67% concordaram que o instrumento seria capaz de
reduzir o numero de erros durante a cirurgia. Os autores destacaram a necessidade
de melhoria na educacéo publica e dos pacientes para se tornarem mais ativamente

envolvidos em prol da melhoria da seguranca e atencao a saude.

As medidas de mitigacdo de EA s6 serdo efetivas se a sociedade estiver
consciente da dimensdo dos eventos aos quais estd exposta. Para estimular a
participacdo do paciente e de seus familiares no processo do cuidado € muito
importante a disponibilizacdo de documentos apropriados que sejam capazes de

instrumentaliza-los®.

A JCAHO também vem reforcando que os pacientes ou seus familiares
devem participar ativamente na verificacdo da seguranca cirargica, e publicou
folhetos informativos direcionados aos pacientes que reforcam o papel importante

destes na prevencéo de cirurgias em local errado®®®.

No Brasil, a ANVISA disponibilizou, em 2012, os materiais educativos
previstos no Projeto intitulado “Pacientes pela Segurangca dos Pacientes”, tais como
folder, cartazes, hotsite e videos, visando a melhoria da comunicacdo com o0s
usuarios dos servicos de saude (261). Os materiais foram lancados em 18 de
dezembro de 2012, durante reunido do GT Seguranca do Paciente e Qualidade em

Servicos de Saude®.

O folheto informativo da ANVISA sobre o tema orienta o paciente a fazer
determinadas perguntas consideradas como estratégicas durante o processo de
assisténcia a saude, promovendo a boa comunicacdo com o profissional de saude.
O paciente deve ser informado, por exemplo, sobre os riscos envolvidos em um
processo cirargico e os cuidados a se tomar antes da cirurgia (como € a cirurgia € 0
preparo pré-operatorio, qual o tempo de duracdo, quais os resultados esperados,
como ir4 se sentir apos a cirurgia e quais sdo as possiveis complicacdes cirurgicas).
Ainda, o paciente deve ter certeza que ele e o cirurgido estdo de acordo com a
cirurgia que sera realizada e deve informar ao cirurgido, ao anestesiologista, ao
farmacéutico e ao enfermeiro, casos de alergia a medicamentos e reacdo adversa a

anestesiologias®®?.
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Todo paciente cirdrgico espera que a equipe cirargica apligue todo o seu
saber e conhecimento para evitar erros que podem ter graves consequéncias a sua
saude. Isto pode resultar ndo s6 na satisfacdo de cirurgides e de pacientes, mas
também de toda a sociedade, que aprecia diminuicdo de gastos desnecessarios em

funcao da reducado das complicacdes associadas aos procedimentos cirdrgicos®®.
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3. OBJETIVOS
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3.1 GERAL

Analisar o processo de aplicacdo da LVSC nas salas operatérias de hospitais
no DF, no periodo 2012 a 2014, utilizando-se o intrumento da OMS para a

seguranca cirargica em servicos de saude.

3.2 ESPECIFICOS

e Avaliar os resultados da implementa¢cédo da LVSC nas salas operatorias.
e Conhecer as atitudes e opinides sobre seguranca cirdrgica das equipes
cirdrgicas antes e apdés a aplicacdo da LVSC.

e Depreender os niveis de percepcdo das equipes cirdrgicas sobre os

elementos da atencdo anestésico-cirargica e a seguranca do paciente.
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4.1 TIPO DE ESTUDO

Para avaliar aspectos sanitarios referentes a seguranca do paciente cirdrgico,
previstos no Projeto Cirurgias Seguras Salvam Vidas, da ANVISA, envolvendo o
planejamento e a sistematizacdo da cirurgia, agregado ao uso da LVSC da OMS
(Anexo A), foi desenvolvido um estudo nas salas operatorias de hospitais publicos
do DF, na busca de estratégias de minimizacdo de riscos a serem adotadas por
outros estabelecimentos de saude do pais.

O presente estudo, devidamente autorizado pela Agéncia (Anexo B), foi
realizado no periodo 2012 a 2014 e envolveu trés etapas: realizacdo de estudo piloto
com aplicacdo da LVSC da OMS (Etapa 1); avaliacdo das atitudes e opinides das
equipes sobre seguranca cirargica (Etapa 2) e andlise da atencdo anestésico-
cirdrgica e seguranca do paciente, a partir da percepcdo de equipes cirurgicas
(Etapa 3).

Na primeira etapa realizou-se um estudo transversal, prospectivo, com
avaliacdo Pré (Periodo 1) e Pds-intervencédo (Periodo IlI) da LVSC, no qual foram
analisados 19 itens de seguranca nos passos: antes da inducdo anestésica, antes
da incisdo cirargica e antes da saida do paciente da sala operatdria. Ainda nesta
etapa, foram analisados itens referentes ao controle pré-operatorio, incluindo
agueles relacionados as medidas de prevencéao de ISC.

Concomitantemente a realizacdo da avaliacdo Pré e Pds-intervencdo da
LVSC, foi desenvolvido, na Etapa 2, um estudo transversal, com a aplicacdo do
instrumento baseado no Safety Attitudes Questionnaire-Operating Room (SAQ-
OR)®® com o objetivo de avaliar as atitudes e opinides sobre seguranca cirirgica
dos profissionais dos Centros Cirurgicos.

Na ultima etapa (Etapa 3), procurou-se analisar em um estudo, a atencao
anestésico-cirlrgica e a seguranca do paciente, a partir da percepcao de equipes
cirirgicas. Para isso, foi realizado um estudo quantitativo, descritivo, com
delineamento transversal, aplicando-se instrumento de autoavaliagcédo a profissionais
das equipes cirurgicas.

A Figura 3 mostra a linha do tempo do estudo e a implementacédo da LVSC

nos hospitais avaliados.
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Avaliagédo da aplicagdo LVSC

Hospitais 1,2 e 3

Apéndice A Apéndice B Apéndice D Apéndice A Apéndice C

Autoavaliacédo da
Atitudes e opinides | atencéo anestésico-
cirargica

Acompanhamento
da LVSC

Acompanhamento

da LVSC Atitudes e opinides Il

| Capacitacdo para a LVSC |

Dezembro Periodo | Abril Periodo Il Agosto
2012 Pré-intervengao 2013 Pés-intervencéao 2014

Figura 3. Linha do tempo do estudo e implementacdo da LVSC nos hospitais

avaliados.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado nos Centros Cirdrgicos de trés hospitais publicos da
Secretaria de Estado de Saude do DF (Hospital 1, Hospital 2 e Hospital 3), que
integram o SUS, no periodo de dezembro de 2012 a agosto de 2014.

A escolha dos hospitais para o estudo obedeceu aos seguintes critérios: ser
publico (SUS); pertencer a Rede Sentinela da ANVISA; e possuir =2 uma sala

operatoria.

O Hospital 1 é de ensino, atende casos de alta complexidade e dispde de 748
leitos. A unidade conta com 16 salas operatoérias e realizam 7.267 cirurgias/ano,
incluindo: Proctologia, Urologia, Ortopedia, Cirurgia Cardiovascular, Cirurgia
Plastica, Ginecologia, além das neurolégicas, de cancer, traumas e transplantes de
orgaos. O Hospital 2 é considerado um hospital geral de média e alta complexidade,
com 299 leitos, e € de ensino. Conta com dez salas operatdrias com registro de
2905 cirurgias/ano, dentre elas, Cirurgia Geral, Cabeca e Pescoco, Proctologia,
Urologia, Ortopedia, Cirurgia Vascular, Cirurgia Plastica e Ginecologia. O Hospital 3

dispde de 226 leitos, € de ensino, apresenta cinco salas operatorias, nas quais sédo
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realizadas anualmente, 3695 cirurgias nas especialidades de Cirurgia Geral,

Proctologia, Urologia, Ortopedia, entre outras.

4.3. AMOSTRA

43.1. ETAPA 1

O estudo concernente a Etapa 1, com a implementacdo da LVSC da OMS
nas salas operatorias, envolveu 1.141 pacientes no Periodo Pré-intervencéo e 1.052

no Pds-intervencdo, totalizando 2.193 pacientes.

4.3.1.1. Critérios de inclusao

Foram incluidos todos os servicos de saude do DF participantes do Projeto
Cirurgias Seguras Salvam Vidas, no periodo da pesquisa.

A analise do processo de aplicacédo da LVSC envolveu os dados relacionados
aos casos de procedimentos cirirgicos eletivos realizados em pacientes com 18
anos de idade ou mais, em um dos hospitais, durante o periodo do estudo.

4.3.1.2. Critérios de exclusao

Foram excluidos da amostra, os procedimentos cirurgicos eletivos realizados
em pacientes com menos de 18 anos de idade submetidos a cirurgias ambulatoriais,
pediatricas, cardiacas com circulacédo extracorpOrea e com implantes e préteses, nas

unidades de estudo, no periodo da pesquisa.

4.3.1.3. Coleta de dados e intervencéo

O periodo pré-intervencéo ou Periodo |, por meio de observagéo direta, deu-
se de dezembro/2012 a mar¢o/2013, no qual as seguintes variaveis foram coletadas,
utilizando-se o Apéndice A (Acompanhamento da LVSC): dados demogréaficos,

permanéncia hospitalar, classificacdo e duracdo da cirurgia, tipo de anestesiologia,
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tricotomia - momento e equipamento, antissepsia cirdrgica das maos, paramentacao
cirurgica, drenagem cirargica e complicagdes pds-operatorias.

Foram consideradas complicacbes pos-operatorias: parada cardiaca
necessitando de reanimacédo cardiopulmonar; intubacdo ndo planejada; uso do
respirador por 48 horas ou mais; pneumonia; deiscéncia da ferida operatoria; sepse;
retorno ndo planejado & sala operatéria; ISC; retencéo urinaria e 6bito® ). A revisdo
dos casos com complicacbes e Obitos foi realizada por médico cirurgido e
profissionais experientes em controle de infeccéo.

A intervencao consistiu de duas fases: 1) capacitacdo das equipes cirurgicas
dos trés hospitais para uso da LVSC, por especialistas em cirurgia e vigilancia
sanitaria, com carga horaria de 18 horas e materiais técnicos da OMS®, ANVISA®3#
135 @ MS do Brasil®* *¥: 2) implementacéo da LVSC®.

A seguir, prosseguiu-se no levantamento do Periodo Il (pds-intervenc¢éo) onde
se aplicou a LVSC entre abril/2013 a agosto/2014.

O instrumento de coleta de dados nas duas etapas foi aplicado por
pesquisadores, capacitados pelo pesquisador principal nos instrumentos de coleta,
incluindo a LVSC, e sem vinculo empregaticio com 0s hospitais participantes. Os
critérios para avaliacdo de curriculos, entrevistas e selecdo dos pesquisadores
envolveram: possuir curso superior de Enfermagem, comprovar experiéncia em
Centro Cirargico e dispor de 8 horas diarias durante os dias Uteis da semana para as
atividades de coleta.

No periodo pés-intervencao (Periodo 1) foram coletados os mesmos dados do
periodo |, acrescido dos dados da LVSC (Anexo A).

A coleta de dados relativos a complicacdes e reinternacdes por motivos
relacionados as cirurgias foi realizada até 30 dias ap6s a cirurgia. Na vigilancia da
ISC utilizaram-se informagOes das Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CCIH); revisao de prontuérios, de egressos e exames microbioldgicos; avaliacdo da
ferida operatéria e informacfes do paciente via telefone. Para identificacdo de ISC,
foram utilizados os critérios diagnésticos definidos pela ANVISA®®),

O tamanho da amostra foi calculado para detectar uma reducdo de 20% na
probabilidade de ocorrer uma complicagcdo no grupo tratamento (pds-intervencéao),
comparado com o grupo controle (pré-intervencdo) - assumindo um nivel de

significAncia estatistica de 0,05 (valor de alfa) e 80% de probabilidade de estar
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corretamente rejeitando a hipotese de que ndo ha diferenca entre as propor¢des de

complicagcBes pos-cirdrgicas entre 0s grupos.

4.3.2. ETAPA 2

No estudo da Etapa 2, envolvendo a avaliagdo das atitudes e opinides sobre
seguranca cirirgica, a populacéo foi constituida por 504 profissionais de saude com
atuacdo nos trés Centros Cirdrgicos (cirurgido, anestesiologista, instrumentador,
enfermeiro, técnico e auxiliar de enfermagem, residentes e estudantes de Medicina e
Enfermagem, além de chefes dos servicos médicos e enfermagem) dos hospitais
investigados.

4.3.2.1. Critérios de inclusao

Foram incluidos os profissionais das equipes dos Centros Cirurgicos, inclusive
chefe de servico médico ou de enfermagem, estudante da Graduacdo ou Pés-
Graduacdo que estivessem por, ho minimo, duas semanas no Centro Cirargico ou

escalado para o trabalho no periodo da coleta de dados.

4.3.2.2. Critérios de excluséo

Os critérios de exclusdo envolveram os profissionais que ndo estivessem
atuando, no minimo, por duas semanas no Centro Cirdrgico e que estavam ausentes

por férias, licencas ou outros afastamentos durante a coleta de dados.

4.3.2.3. Coleta de dados

Os profissionais foram abordados nos locais de trabalho e quando disponiveis
para participacédo no estudo.

Os dados foram coletados por meio do instrumento “Avaliacdo de Atitudes e
Opinides sobre Seguranca Cirurgica em Servigos de Saude” | (Apéndice B), com

base no SAQ-OR modificado®®, incluindo as dimensdes percepcédo de seguranca do
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paciente, comunicacgao e trabalho em equipe, bem como acrescidas questbes sobre
aLvsc®?,

Apos realizacao do pré-teste, o instrumento intitulado “Avaliagao de Atitudes e
Opinides sobre Seguranga Cirurgica em Servicos de Saude I” (Apéndice B) foi
aplicado duas semanas apés a finalizacdo do instrumento “Acompanhamento da
LVSC” (Apéndice A), no Periodo I, e antes do inicio do Periodo II. O questionario
“Avaliacao de Atitudes e Opinides sobre Seguranca Cirdrgica em Servi¢cos de Saude
II” (Apéndice C), com questdes acrescidas sobre a LVSC, foi aplicado duas semanas

apos a finalizagdo do Apéndice A e antes do término do Periodo II.

4.3.3. ETAPA 3

No periodo do estudo, a populacdo foi constituida por 149 profissionais dos
Centros Cirargicos dos trés Centros Cirdrgicos, entre cirurgibes, anestesiologistas,
instrumentadores, enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem, residentes de
cirurgia e anestesiologia, além de chefes dos servicos médicos e de enfermagem.
Os profissionais foram abordados nos locais de trabalho em momentos que estavam
disponiveis para participacdo no estudo, respondendo ao instrumento de

autoavaliacao.

4.3.3.1. Critérios de inclusao

Foram incluidos os profissionais das equipes dos Centros Cirdrgicos, inclusive
chefe de servico médico ou de enfermagem, estudante da Graduacdo ou POs-

Graduacao.

4.3.3.2. Critérios de exclusao

Os critérios de exclusdo envolveram os profissionais que estavam ausentes

por férias, licengas ou outros afastamentos durante a coleta de dados.
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4.3.3.3. Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada durante a implantacdo da LVSC da OMS,
prevista no Projeto Cirurgias Seguras Salvam Vidas da ANVISA (2012-2014).

A participacdo deu-se por meio do preenchimento de instrumento estruturado
e autoaplicavel intitulado Autoavaliacdo da atencdo cirdrgica e anestésica em
servicos de saude (Apéndice D), no periodo de maio e junho de 2013. O instrumento
foi desenvolvido utilizando-se os critérios de referéncia da literatura e da legislacéo
sanitaria federal brasileira®®, que orienta para a existéncia de infraestrutura e
padrdes minimos necesséarios ao funcionamento dos Centros Cirargicos, além de
elementos envolvendo as equipes tradicionalmente envolvidas nos procedimentos
cirlrgicos e seguranca do paciente’®. Também foi utilizado para elaboracdo do
instrumento de coleta, o Roteiro de Autoinspecdo e Inspecdo da Secretaria
Municipal de Satde e Defesa Civil do Rio de Janeiro®".

O instrumento de autoavaliacdo foi constituido por 27 questbes objetivas,
agrupadas de acordo com os critérios de estrutura fisica e operacional, além de
questdes especificas sobre a realizacdo de ac¢bes voltadas para a seguranca do
paciente. Para cada questdo, o respondente deveria marcar uma Unica alternativa.

Os participantes ndo receberam o questionario com antecedéncia e nao foi
dado tempo para preparar suas respostas. O objetivo era obter respostas
espontaneas dos participantes, garantindo simultaneamente o anonimato e a

confidencialidade.

4.4, ANALISE ESTATISTICA

Para os estudos constantes nas Etapas 1, 2 e 3, as respostas foram
transcritas para o formulario online SurveyMonkey, sendo cada insercdo revisada
pelo pesquisador. Na formacao do banco de dados utilizou-se o software Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS), versao 16.0.

No estudo referente a Etapa 1, para o planejamento amostral foi utilizado o
teste exato de Fisher para comparar as propor¢cdes das amostras por grupo,
identificando diferencas entre perfis. Foram calculadas proporcdes dos itens da

LVSC (Pré e a Pos-intervencdo) e entre hospitais, considerando o total de
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observacfes. Na comparacao entre as fases pré e pds-intervengdo foram utilizados
os testes ndo paramétrico de Kruskal-Wallis, considerando o nivel de significancia
de 5,0% e Mann-Whitney. Para a identificacdo dos principais itens com problema de
adesao a LVSC, utilizou-se o gréfico de Pareto.

No estudo da Etapa 2, o p-valor foi calculado com base no teste Mann-
Whitney para a diferenca na distribuicdo dos Periodos | e Il.

Para a analise estatistica do estudo referente a Etapa 3, foi utilizado o teste

Qui-quadrado para verificar diferenca na distribuicdo das variaveis categoricas.

4.5. ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

O projeto de pesquisa foi protocolado e aprovado junto ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias da Saude, da Universidade de Brasilia
(Unb), tendo obtido parecer favoravel em 12 de janeiro de 2012, conforme Anexo C.
As instituicbes de saude onde o estudo foi realizado receberam Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) informando sobre a pesquisa, o sigilo dos
dados, bem como, a livre escolha em participar. O TCLE utilizado esta indicado no

Apéndice E.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO
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O estudo permitiu compreender os resultados da andlise do processo de
aplicacdo da LVSC em hospitais no DF, no periodo 2012 a 2014, utilizando-se o
intrumento da OMS para a seguranca cirargica em salas operatorias dos servigos de
saude.

Os resultados sdo apresentados seguindo a sequéncia das trés etapas do
estudo: resultados da avaliagcédo da aplicacdo da LVSC da OMS (Etapa 1); resultados
da avaliacdo das atitudes e opinides de seguranca das equipes cirargicas (Etapa 2)
e resultados da analise da atencdo anestésico-cirurgica e seguranca do paciente, a

partir da percepcao de equipes cirargicas (Etapa 3).

5.1 RESULTADOS DA ETAPA 1 — AVALIACAO DA APLICACAO DA LISTA DE
VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE EM HOSPITAIS PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL, BRASIL

Artigo submetido ao Journal of Infection and Public Health. 2015 (Anexo D).

Avaliacdo da aplicacdo da lista de verificacdo de seguranca cirurgica da OMS
em hospitais publicos do Distrito Federal, Brasil

WHO Safety Surgical Checklist implementation evaluation in public hospitals in

the Brazilian Federal District

Summary

The World Health Organization (WHO) created the WHO Surgical Safety Checklist to prevent
adverse events in operating rooms. The aim of this study was to analyze the results of the
WHO checklist implementation in three operating rooms of public hospitals in the Brazilian
Federal District. A prospective cross-sectional study was carried out with pre (Period I) and
post (Period IlI) checklist intervention evaluations. In the Period |, 1,141 patients were
studied, and 1,052 in Period I, totaling 2,193 patients. Period | took place from December
2012 to March 2013 and Period Il occurred from April 2013 to August 2014. Regarding pre-
operatory items, most surgeries were classified as clean-contaminated in both phases and
team attire improved from 19.2% to 71.0% in Period Il. As for checklist adherence in Period
I, it was noted that “Patient identification” significantly improved in the stage “Before
induction of anesthesia”. “Allergy verification”, “Airway obstruction verification”, and “Risk of
blood loss assessment” had low adherence in all three hospitals. The items in the stage

“Before surgical incision” showed greater than 90.0% adherence, except for “Anticipated
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critical events: Anesthesia team review” (86.7%) and “Essential imaging display” (80.0%). In
the stage “Before patient leaves operating room” low “Instrument counts” and “Equipment
problems” were noted. Complications and deaths were low in both periods. Despite the
findings of checklist item compliance variation in the surveyed hospitals, the WHO checklist
implementation as an intervention tool showed good adherence to the majority of items from
the list. Nevertheless, motivation to use the instrument by the surgical team with the intent of
improving surgical patient safety continues to be crucial.

Keywords: Surgical checklist, Adverse events, Patient safety, Surgical team, Infection

control.

Introduction

Errors and surgical adverse events (AEs) require the development of effective
preventive measures that promote patient safety. Data from 56 countries show that
234 million major surgeries are performed every year [1], resulting in seven million
postoperative complications (50.0% of which could be avoided) and one million
deaths [1, 2]. In developed countries, complications in major surgical practice range
from 3.0% to 16.0%, with a mortality rate from 0.4% to 0.8%, compared to 5.0% to
10.0% in developing countries [2].

In the United States, one AE is estimated in 50,000 to 100,000 surgical procedures,
which represents 1,500-2,500 incidents/year [2-4]. Also in the US, in 126 cases of
AEs, more than 70.0% of the cases were wrong-site surgery, 13.0% wrong patient,
and 11.0% involved the wrong procedure [2]. In Brazil, few studies assess the
magnitude of surgical AEs. Mendes et al. [5] reported 5.9% of AEs in three public
hospitals in Rio de Janeiro, of which 65.8% were preventable.

Given the scale of the problem of surgical AEs, the WHO created the Surgical Safety
Checklist, with possible adaptation to local services [2]. Results from the use of the
WHO checklist, including Haynes et al’s. [6] multicenter study conducted with 7,688
patients, showed a reduction of major complications from 11.0% to 7.0%, a 36.0%
drop (p < 0.001), and a decrease of 47.0% in mortality, from 1.0% to 0.8% (p = 0.03).
Askarian, Kouchak & Palenik [7] observed a reduction in AEs from 22.9% to 10.0% in
a teaching hospital in Iran. In 2014 in Norway, from the 2,212 surgical procedures

that did not use the checklist and the 2,263 cases that adopted that tool, a reduction
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in complications was reported, from 19.9% to 11.5% (p < 0.001), and in deaths, from
1.9% to 0.2% (p = 0.020) in one of the two hospitals studied [8].

In Brazil an observational and cross-sectional study carried out in 2012 in two
hospitals in the state of Rio Grande do Norte by Freitas et al. [9] reviewed the
implementation of the WHO checklist in 375 surgeries, finding that 61.0% used the
checklist, but only 4.0% of them were filled out completely. According to the authors,
adherence to the tool needs to be improved in order to raise awareness among
surgeons about the importance of its use.

Since 2009 Ferraz [10] has been stressing the need to enhance surgical safety. In
2013 the Brazilian Ministry of Health (MoH) created the National Patient Safety
Program reinforcing the importance of surgical safety [11, 12].

A pilot study on the implementation of the WHO checklist was developed in public
hospitals in the Federal District in order to map out strategies to be adopted by other
health facilities in the country. This study aims to analyze the results of the
implementation of the checklist in three public hospitals in the Brazilian Federal
District.

Material and Methods

Study Design

This is a prospective cross-sectional study with pre- and post-intervention evaluation
of the WHO checklist. Inclusion criteria were: elective surgeries and patients 18 years
old or older. Outpatient, pediatric and cardiac surgeries (due to the seriousness of
the patient’s condition and/or the stress of the team/patient, especially in surgeries
with cardiopulmonary bypass), surgical emergency, and surgeries with implants and
prostheses (due to the need for lengthy post-operative follow up, which would make
data collection related to the occurrence of infection more difficult) were excluded.
The same inclusion and exclusion criteria were applied to the pre- and post-

intervention phases.

Settings
The study was conducted in three public hospitals in the Brazilian Federal District
from December 2012 to August 2014 (Table 1).
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Table 1 Features of public hospitals participating in the study - Federal District, 2015.

Features Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3
_ Federal District Federal District Federal District

District

Public Public Public
Type
N°. of beds 748 299 226
N°. of surgical 482 68 72
beds®
N°. of operating 16 10 5
rooms
N°. of surgeries per 7,267 2,905 3,695
year”

®National Health Facilities Census (CNES); 2015. "Ambulatory Information System (SIASUS); 2014.

Data collection and Intervention

The pre-intervention phase (Period 1), through direct observation by the researcher
took place from December 2012 to March 2013, when the following data were
collected: demographics, hospital stay data, classification and duration of surgery,
type of anesthesia, trichotomy — time and equipment, surgical hand antisepsis,
surgical attire, surgical drainage, surgical specialties and postoperative
complications. Complications were considered to be: cardiac arrest requiring
cardiopulmonary resuscitation, unplanned intubation, use of ventilator for 48 hours or
more, pneumonia, wound dehiscence, sepsis, unplanned return to the operating
room (OR), surgical site infection (SSI), urinary retention, and death [2, 6, 13].

The intervention consisted of two phases: 1) surgical team training (surgeons,
anesthetists, nursing team) in the three hospitals to improve checklist use, which was
conducted by experts in surgery and health surveillance with a workload of 18 hours
and technical materials provided by the WHO [2] and 2) WHO checklist
implementation. Afterwards, the Period Il survey (post-intervention) was conducted,
when the checklist was applied by a trained researcher who participated directly with
the surgical teams, from April 2013 to August 2014 and the same data from Period |
were collected in addition to the checklist data (Table 2). Counted on the participation

of all of the professionals (surgeons, anesthetists, nursing team, Hospital Infection



Resultados e Discussado 136

Control Committee - HICC, quality risk management) in the checklist training. Despite
the fact that the training was not mandatory, heads of services signed an agreement
to train staff and implement the checklist in their institutions In both phases the data
collection instrument was applied by trained researchers (nurses) without any
employment relationship with the participating hospitals.

Data collection for complications and readmissions due to surgery-related problems
was gathered up to 30 days after the surgery. For the SSI surveillance, information
from the HICC, review of discharged patient records and of microbiological tests,
wound assessment, and patient information via phone was used. SSI identification
was performed by diagnostic criteria defined by ANVISA [13], based on CDC'’s
guideline (14). The review of the cases with complications and deaths had the full
support of surgeons with experience in infection control.

The sample size was calculated to detect a 20.0% reduction in the probability of a
complication in the treatment group (post-intervention) compared with the control
group (pre-intervention) — assuming a 0.05 level of statistical significance (alpha
value) and 80.0% probability of correctly rejecting the hypothesis that there is no
difference between the proportions of post-surgical complications between the
groups.
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Table 2 Constant variables in the Surgical Safety Checklist®.

Checklist

Before induction of anesthesia (Sign in)

Item 1 - Patient identification

Item 2 - Surgical site demarcation

Item 3 - Pulse oximeter placement
Item 4 - Pulse oximeter functioning
Item 5 - Allergy verification

Item 6 - Airway obstruction verification
Item 7 - Risk of blood loss assessment

Before skin incision (Time out)

Item 8 - Surgical team member introduction

Item 9 - Surgical team verbally confirms patient data

Item 10 - Anticipated critical events: Surgeon review

Item 11 - Anticipated critical events: Anesthesia team review
Item 12 - Anticipated critical events: Nursing team review
Item 13 - Antibiotic prophylaxis

Item 14 - Essential imaging display

Before patient leaves operating room (Sign out)

Item 15 - Name of the procedure is recorded

Item 16 - Instrument count

Item 17 - Specimen labeling

Item 18 - Equipment problems

Item 19 - Patient recovery and patient management review

®Based on the WHO Surgical Safety Checklist [2].

Data analysis

Fisher's exact test was used for sample design in order to compare the sample
proportions per group, thus identifying differences between profiles.

The software SPSS version 11.5 for Windows was used for analysis. Proportions of
checklist items were calculated (pre- and post-intervention) and between hospitals,
taking into consideration the total number of observations. Nonparametric Kruskal-
Wallis and Mann-Whitney tests were used to compare the pre- and post-intervention
phases, with a significance level of 5.0%. A Pareto chart was used to identify those

items in the checklist with low adherence.
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Ethical considerations
The study was approved by the Ethics Committee of the University of Brasilia (UnB),
Opinion N°. 185/12.

Results

The characteristics of the 2,193 patients are shown in Table 3, with 1,141 patients in
Period | (pre-intervention) and 1,052 in Period Il (post-intervention). The average age
of patients in the pre- and post-intervention phases was 47.2 years and 49.4 years,
respectively. Most patients were female in both phases, 64.9% and 62.0%,

respectively.

Most surgeries were classified as clean-contaminated in both phases, 56.9% and
49.8%, respectively. General anesthesia was predominant in both phases, 46.8%
and 49.7%, respectively. The average stay was less than 15 days for 82.8% of the
patients in Period | and 88.0% in Period II, with a significant reduction of stay after

intervention for those with more than 15 days of hospitalization (Table 3).
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Table 3 Patient and surgical procedure characteristics according to checklist intervention phase (Period | — Pre and Period 1l —
Post), in hospitals in the Federal District. Brazil, 2012 — 2014.

Patient and surgical Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3 Total
procedur(_a _ Period| Period Il Periodl Periodll Periodl Periodll Period | Period I
characteristics No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. %

Number of surgeries 516 100.0 526 100.0 348 100.0 229 100.0 277 100.0 297 100.0 1141 100.0 1052 100.0
Sex

Male 225 449 206 406 91 278 55 274 53 237 119 409 369 351 380 38.0
Female 276 55.1 302 59.4 236 722 146 72.6 171 76.3 172 59.1 683 649 620 62.0
Total 501 100.0 508 100.0 327 100.0 201 100.0 224 100.0 291 100.0 1052 100.0 1000 100.0
p-value' 0.162 0.908 <0.001 0.169

Age group

18-29 62 125 31 63 31 97 27 134 27 122 29 102 120 116 87 8.9
30-39 69 139 80 16.1 92 289 46 229 50 225 59 20.7 211 204 185 18.8
40-49 84 17.0 103 208 87 27.4 50 249 55 248 71 249 226 21.8 224 228
50-59 89 18.0 107 216 68 21.4 45 224 32 144 49 172 189 183 201 20.5
60+ 191 38.6 175 353 40 126 33 164 58 26.1 77 270 289 279 285 29.0
Total 495 100.0 496 100.0 318 100.0 201 100.0 222 100.0 285 100.0 1035 100.0 982 100.0
p-value? 0.744 0.482 0.395 0.072

Surgery classification

Clean 217 434 228 449 40 122 30 15.0 104 46.0 166 57.2 361 34.3 424 425
Clean-contaminated 220 44.0 238 46.9 264 80.5 153 76.5 116 51.3 106 36.6 600 56.9 497 49.8
Contaminated 38 76 31 61 24 73 16 80 4 18 15 52 66 63 62 6.2
Dirty 25 50 11 22 O - 1 05 2 09 3 10 27 26 15 15
Total 500 100.0 508 100.0 328 100.0 200 100.0 226 100.0 290 100.0 1054 100.0 998 100.0

p-value® 0.147 0.291 <0.001 0.007
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Surgery duration

Less than 30 minutes 1 03 O 00 12 37 2 13 9 55 0 00 22 28 2 0.3
30 to 59 minutes 1 03 O 00 53 164 2 13 17 104 O 00 71 91 2 0.3
60 minutes or more 294 99.3 309 100.0 259 79.9 145 97.3 137 84.0 155 100.0 690 88.1 609 99.3
Total 296 100.0 309 100.0 324 100.0 149 100.0 163 100.0 155 100.0 783 100.0 613 100.0
p-value® 0.148 <0.001 <0.001 <0.001

Type of anesthesia

General anesthesia 287 55.6 324 616 185 53.2 108 47.2 62 224 91 30.6 534 46.8 523 49.7
p-value* 0.500 0.159 0.025 0.173

Regional anesthesia 153 29.7 155 295 98 282 63 27.5 108 39.0 125 42.1 359 315 343 326
p-value® 0.948 0.865 0.450 0.567

Epidural anesthesia 59 114 109 20.7 42 121 44 192 18 6.5 41 138 119 104 194 184
p-value® <0.001 0.018 0.004 <0.001

Local anesthesia 83 161 70 133 27 78 18 79 42 152 55 185 152 13.3 143 136
p-value® 0.206 0.965 0.284 0.852

Other type of anesthesia 15 29 11 21 20 57 13 57 32 116 30 101 67 5.9 54 51
p-value® 0.399 0.972 0.576 0.449

Length of stay

<3 days 88 194 133 29.7 125 654 106 67.9 145 684 143 61.6 358 418 382 457
3-7 days 163 359 197 440 54 283 36 231 52 245 59 254 269 314 292 349
8-15 days 77 170 53 118 6 3.1 5 3.2 7 33 18 7.8 90 105 76 9.1
16 or longer 126 278 65 145 6 31 9 58 8 38 12 52 140 163 86 10.3
Total 454 100.0 448 100.0 191 100.0 156 100.0 212 100.0 232 100.0 857 100.0 836 100.0
p-value® <0.001 0.796 0.084 0.004

% p-value calculated with Mann-Whitney test to compensate the distribution difference in phases 1 and 2.

- No observation.
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Table 4 shows four important measures for the prevention of SSI that were evaluated:
hair removal using razor blades in about 20% of the surgeries and performed over 2
hours before the surgery in 70% of the cases in both phases, except in Hospital 2;
surgical hand antisepsis performed by all surgeons, which improved in all three
hospitals (10.2%); surgical attire, which improved from 19.2% to 71.0%, with special
attention to Hospital 3, which presented 100% “incomplete” (when any one of the items
that should be used during the surgical procedure such as sterile aprons, sterile gloves,
masks, shoe covers, caps, or goggles was not used) in Period | and improved to 69.8%
“‘complete” in Period Il. The most common surgical specialties in both periods were
general (n = 877), urology (n = 301), mastology (n = 278) and gynecology (n = 223)
(Table 4), with the median length of stay 2.0, 6.0, 2.0 and 3.0 days, respectively.
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Table 4 Pre-operatory control item assessment and specialties according to checklist intervention period (Period | - Pre and Period
Il - Post) by hospital in the Federal District. Brazil, 2012 — 2014.

_ _ Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3 Total

?;gc;;)oerligrlﬁ\éintlon procedures Period | Period Il Period | Period Il Period | Period Il Period | Period Il
No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. % No. %

Number of surgeries 516 100.0 526 100.0 348 100.0 229 100.0 277 100.0 297 100.0 1141 100.0 1052 100.0
Trichotomy
With clipper 1 0.2 0 - 4 1.2 0 - 0 - 4 1.4 5 0.5 4 0.4
With razor blade 118 235 119 233 49 148 35 173 80 354 40 13.7 247 233 194 193
No removal 58 115 14 27 2 0.6 0 00 42 186 9 31 102 96 23 23
Not applicable 326 64.8 377 739 276 83.4 167 827 104 46.0 238 818 706 66.6 782 78.0
Total 503 100.0 510 100.0 331 100.0 202 100.0 226 100.0 291 100.0 1060 100.0 1003 100.0
p-value® 0.015 0.857 <0.001 <0.001

Trichotomy interval

2 hours or more before the surgical
procedure

Less than 2 hours before the 2 17 1 08 49 942 28 800 25 313 19 432 76 304 48 242
surgical procedure

Total 118 100.0 119 100.0 52 100.0 35 100.0 80 100.0 44 100.0 250 100.0 198 100.0
p-value® 0.557 0.042 0.186 0.148

116 983 118 992 3 5.8 7 200 55 688 25 56.8 174 696 150 75.8
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Surgical hand antisepsis

Not performed 0 - 0 - 1 03 0 - 1 04 0 - 2 0.2 0 -
Performed only by professionals 5 1.0 0 - 33 101 3 15 78 345 18 6.2 116 110 21 21
Performed by all professionals 496 99.0 510 100.0 293 89.6 195 985 147 65.0 273 93.8 936 88.8 978 97.9
Total 118 100.0 119 100.0 52 100.0 35 100.0 80 100.0 44 100.0 250 100.0 198 100.0
p-value® 0.024 <0.001 <0.001 <0.001

Team attire

Complete for only part of the

professionals 190 378 17 3.3 301 912 174 874 O - 2 0.7 491 46.4 193 193
Complete for all professionals 180 359 481 945 23 70 25 126 O - 203 69.8 203 19.2 709 71.0
Incomplete 132 263 11 22 6 1.8 0 0.0 226 1000 86 296 364 344 97 97
Total 501 100.0 510 100.0 327 100.0 198 100.0 226 100.0 291 100.0 1054 100.0 999 100.0
p-value® 0.001 0.193 <0.001 0.056
Surgical drainage

With closed system 490 97.8 506 99.6 74 224 49 257 115 509 98 343 679 642 653 66.3
Not performed 8 16 0 - 0 - 2 1.0 25 111 4 14 33 31 6 0.6
Not applicable 3 06 2 04 249 755 135 70.7 34 150 169 59.1 286 27.1 306 311
Other (specify) 0 - 0 - 7 21 5 26 52 230 15 52 59 56 20 20
Total 502 100.0 509 100.0 330 100.0 199 100.0 226 100.0 291 100.0 1058 100.0 999 100.0

p-value® 0.011 0.375 0.030 0.260



Specialties
Head and Neck
General
Gynecology
Mastology
Nephrology
Ophthalmology
Otorhinolaringology
Plastic
Pulmonology
Proctology
Thoracic
Urology
Vascular

Total

p-value®
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50 97 59 113 21 6.2 15 6.6 1 04 0 0.0 72 64 74 7.1
138 26.8 198 38.0 132 39.1 108 47.2 136 493 165 556 406 36.0 471 45.0
16 31 26 50 62 183 42 183 48 174 29 98 126 112 97 93
88 171 86 166 29 86 24 105 29 105 22 74 146 129 132 126
2 04 10 19 0 0.0 00 0 0.0 0 0.0 2 0.2 10 1.0
0 0.0 0 0.0 1 03 00 0 0.0 0 0.0 1 0.1 0 0.0
16 31 13 24 19 56 35 0 00 0 0.0 35 3.1 21 20
12 23 6 12 16 4.7 1.3 9 33 23 77 37 33 32 31
27 5.3 0 00 8 2.4 00 0 0.0 0 0.0 35 3.1 0 0.0
22 43 17 33 10 3.0 26 11 40 4 1.3 43 3.8 27 2.6
17 3.3 6 1.2 5 15 00 0 0.0 0 0.0 22 20 6 0.6
105 204 97 186 35 104 22 96 20 72 22 74 160 142 141 135
21 4.1 3 06 0 0.0 1 04 22 80 32 108 43 338 36 34
514 100.0 521 100.0 338 100.0 229 100.0 276 100.0 297 100.0 1128 100.0 1047 100.0
<0.001 <0.001 0.048 0.005

O OO O W oo o

®p-value calculated with Mann-Whitney test to compensate the distribution difference in Periods | and Il.

- No observation
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Table 5 displays adherence to checklist data for Period Il (post-intervention) after the
completion of each item. In the first stage “Before induction of anesthesia”, it was
noted that Item 1 (Patient identification) improved significantly in the three hospitals;
the same cannot be said about Item 2 (Surgical site confirmation), with average
adherence rates lower than 25%. As for Iltem 3 “Pulse oximeter placement” and Item
4 “Pulse oximeter functioning”, adherence was higher than 95%. Item 5 (Allergy
verification), and Item 6 (Airway obstruction verification) and Item 7 (Risk of blood
loss assessment) had low adherence in all the three hospitals.

All items in the stage “Before surgical incision” showed adherence higher than 90%,
except for Item 11 (Anticipated critical events: Anesthesia team review) and Item 14
(Essential imaging display) with average adherence rates of 86.7% and 80.0%,
respectively.

In the stage “Before patient leaves OR”, the low adherence to “Instrument count”
(Item 16) in Hospital 2 and “Equipment problems” (Item 18) in Hospitals 2 and 3 is
worth mentioning.

Table 5 Safety items marked on the checklist for Period Il in hospitals in the Federal
District. Brazil, 2012 — 2014.

Safety items  Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3 Total

in  checklist

stages® No. % No. % No. % No. %
Number of

surgeries 526 100.0 229 100.0 297 100.0 1052 100.0
Item 1

Yes 488 92.8 180 78.6 280 94.3 948 90.1
No 38 7.2 49 21.4 17 5.7 104 9.9
Total 526 100.0 229 100.0 297 100.0 1052 100.0
Iltem 2

Yes 108 22.6 45 35.2 48 20.0 201 23.8
No 370 774 83 64.8 192 80.0 645 76.2
Total 478 100.0 128 100.0 240 100.0 846 100.0
Iltem 3

Yes 503 99.6 197 975 286 100.0 986 99.3

No 2 0.4 5 2.5 0 - 7 0.7
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Total 505 100.0 202 100.0 286 100.0 993 100.0
Iltem 4

Yes 504 99.2 196 975 286 100.0 986 99.1
No 4 0.8 5 25 0 9 0.9
Total 508 100.0 201 100.0 286 100.0 995 100.0
Iltem 5

Yes 67 13.2 29 14.5 49 17.1 145 14.6
No 441 86.8 171 855 238 829 850 854
Total 508 100.0 200 100.0 287 100.0 995 100.0
Iltem 6

Yes 32 6.3 22 11.3 45 15.6 99 10.0
No 474 937 173 88.7 244 84.4 891 90.0
Total 506 100.0 195 100.0 289 100.0 990 100.0
Iltem 7

Yes 58 11.4 70 34.8 22 7.6 150 15.0
No 451 88.6 131 65.2 267 92.4 849 85.0
Total 509 100.0 201 100.0 289 100.0 999 100.0
Iltem 8

Yes 479 945 184 91.1 255 88.2 918 92.0
No 28 55 18 8.9 34 11.8 80 8.0
Total 507 100.0 202 100.0 289 100.0 998 100.0
Iltem 9

Yes 503 994 188 93.1 282 97.9 973 97.7
No 3 0.6 14 6.9 6 2.1 23 2.3
Total 506 100.0 202 100.0 288 100.0 996 100.0
Item 10

Yes 503 99.6 182 915 245 84.8 930 93.7
No 2 0.4 17 8.5 44 15.2 63 6.3
Total 505 100.0 199 100.0 289 100.0 993 100.0
Item 11

Yes 501 994 117 59.4 242  83.7 862 86.7
No 3 0.6 80 40.6 47 16.3 132 13.3
Total 504 100.0 197 100.0 289 100.0 994 100.0
Iltem 12

Yes 503 99.8 201 100.0 287 99.3 991 99.7

No 1 0.2 0 - 2 0.7 3 0.3
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Total 504 100.0 201 100.0 289 100.0 994 100.0
Iltem 13

Yes 505 99.8 172 98.9 223 96.5 900 98.8
No 1 0.2 2 1.1 8 3.5 11 1.2
Total 506 100.0 174 100.0 231 100.0 911 100.0
Iltem 14

Yes 491 97.0 149 74.1 156 54.2 796 80.0
No 15 3.0 52 25.9 132 458 199 20.0
Total 506 100.0 201 100.0 288 100.0 995 100.0
Iltem 15

Yes 501 994 3 1.6 248 85.2 752 76.1
No 3 0.6 190 98.4 43 14.8 236 23.9
Total 504 100.0 193 100.0 291 100.0 988 100.0
Iltem 16

Yes 500 98.4 4 2.0 197 67.7 701 70.2
No 8 1.6 195 98.0 94 32.3 297 29.8
Total 508 100.0 199 100.0 291 100.0 998 100.0
Iltem 17

Yes 450 100.0 139 97.9 163 96.4 752 98.8
No 0 - 3 2.1 6 3.6 9 1.2
Total 450 100.0 142  100.0 169 100.0 761 100.0
Item 18

Yes 470 929 26 13.8 9 3.1 505 514
No 36 7.1 163 86.2 279 96.9 478  48.6
Total 506 100.0 189 100.0 288 100.0 983 100.0
Iltem 19

Yes 506 100.0 4 2.0 277 95.8 787 79.2
No 0 0.0 195 98.0 12 4.2 207 20.8
Total 506 100.0 199 100.0 289 100.0 994 100.0

®ndicated in Table 2.

Taking the three hospitals into consideration, 70% of the adherence problems
referred to Items 2, 5, 6, and 7 as shown by the Pareto charts in Figure 1 (1a, 1b, 1c,
and 1d).

The frequency of surgical complications was low in both phases, with SSI (2.0%) in

the pre-intervention phase, unplanned return to the OR (1.4%), and wound
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dehiscence (1.1%) standing out. Other complications (cardiac arrest, unplanned
intubation, use of ventilator for 48 hours or more, pneumonia, sepsis, urinary
retention, and death) accounted for 1.0%. In the post-intervention phase, none of the
complications mentioned above reached 1.0% of the cases, without statistically

significant change in the distribution of the percentage of complications in both

phases.
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Figure 1 Pareto chart for the least frequently adhered to items in relation to the total
and per hospital in the Federal District. Brazil, 2012 — 2014.
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Discussion

Considering the low adherence to items in different stages of the WHO Surgical
Safety Checklist reported by other authors [15, 16], good levels of compliance for
most of the checklist items were reported in this study after the implementation of the
checklist, showing a positive initiative for patient safety.

In the first stage of the checklist, “Before induction of anesthesia”, the 90%
adherence to Item 1 (Patient identification) represents quality improvement and is in
accordance with the findings of other authors. Biffl et al. [17] studied adherence to
the Surgical Safety Checklist items in 10 hospitals in Colorado (USA) in 850
surgeries (elective, urgent, and emergency), and found that compliance with the
items in this stage was better, especially Item 1, with 95.0% to 99.0% adherence.
Considerable levels of verification for Item 1 (94.3%) were also observed in Freitas et
al’s. [9] study. It should be noted that during the present study, one of the hospitals
adopted wristbands for patient identification, which may have influenced the
improvement of this result.

On the other hand, poor adherence to “Surgical site demarcation” (Item 2) in this
study can be attributed to the exclusion of orthopedic surgeries with
implant/prosthesis in which the demarcation of the surgical site is essential. In
addition, the instrument needed to perform the surgical site demarcation was not
available during part of the study. Similar to the present study, Kasatpibal et al. [18],
evaluating 4,340 patients who underwent surgical procedures in Thailand, showed
reduced compliance with surgical site demarcation (19.4%). Khorshidifar,
Kadkhodaee & Zamen [19] reported a 24% adherence in two hospitals in Tehran.
Seiden & Barach [6] analyzed multiple databases in search of AEs with the wrong
patient, wrong site, wrong side, and wrong procedure surgeries, identifying 5,940
records in which demarcation before the surgery was made in only 24.0% of the
patients. In a pediatric hospital in Argentina, surgical site demarcation was done in
56.0% of the cases [20]. Adherence to surgical site checking was also considered
low in the work of Garnerin et al. [21] (32.2% to 52.0%).

Hospitals already systematically used signal processing methods for pulse oximetry,
resulting in adherence superior to 99% to Items 3 and 4. “Risk of blood loss
assessment” (Item 7) was observed in only 15% of the cases in this study. This
finding shows that the surgical teams need to give more importance to this item.

Regarding the stage “Before skin incision”, there was satisfactory compliance with
safety items (Items 8-13), including antibiotic prophylaxis been given within the last
60 minutes. The initial part of this stage is important to facilitate communication
between professionals [2]. Adequate levels of confirmation were seen in Item 8
(Surgical team member introduction) during the time out stage was observed. The
high level of confirmation of this item in our study may have been supported by the
use of tables hanging on the OR walls indicating, among other things, the names of



Resultados e Discussédo 151

the surgical team members. The low adherence (54.2%) to Item 14 (Essential
imaging display) in Hospital 2 is similar to that found by Freitas et al. [9]; i.e., 54.0%
in all of the surgeries assessed in the study, and by Kasatpibal et al. [18], with 64.4%.

In general, adherence to the items that pertain to the last stage, “Before patient
leaves the OR” was inferior to the adherence in the first two stages, ranging from
51.4% on Item 18 (Equipment problems) to 98.8% in Item 17 (Specimen labeling).
The high occurrence of issues related to insufficient equipment problem checks (Iltem
18) at this stage draws our attention. The checklist coordinator should ensure that
equipment problems that have occurred during surgery are identified, reported, and
documented by the team [2]. In Khorshidifar, Kadkhodaee & Zamen'’s study [19], the
lowest adherence to the checklist items was related to equipment problem checking.
In our study, despite the existence of difficulties observed in the substitution as well
as in the maintenance of hospital equipment, the need for a better understanding of
the importance of this item for the safety of the surgical teams is essential.

Low adherence to Item 16 (Instrument count) involving swab, sponge, and needle
counts was observed in Hospital 2. In procedures in which the count was performed,
in 80.0% (n = 16) of the cases, it was finalized and checked when the patient was no
longer in the OR, contrary to what is recommended by the checklist [2]. These
findings show that the need for the surgical teams to be made aware of the
importance about checking this item on the checklist is fundamental. Hospital 2
showed a great weakness in Item 19 (Patient recovery and patient management
review), which brought the average of the three hospitals down. Nugent et al. [22] in
Ireland revealed that Item 19 was one of the most omitted from the list (38.0%) and,
for those authors, it was probably affected by reduced interdisciplinary
communication, similar to what occurred in the Brazilian Federal District. It is known
that the surgeon, anesthesiologist, and nurse must review the postoperative recovery
plan, focusing particularly on anesthetic or surgical issues that may interfere with
patient recovery [2]. In the checklist run through in this study it was noted that some
members of the surgical teams did not respond to or confirm these items orally when
asked. This can be due to the rotation of residents/interns; however, for the new
residents/interns, the checklist training was conducted by faculty members. Studies
are needed to investigate ways to improve and sustain surgical team member
compliance with the checklist, which would increase its acceptance, especially in
teaching hospitals in developing countries.

In the context of this study, hair removal was routinely performed in hospitals with a
statistically significant reduction between the periods investigated. However, most of
the procedures used razor blades and not electric clippers, as recommended by the
WHO [2] and CDC [14]. This may have occurred due to a lack of clippers in the
hospitals studied. Another non-compliance was the two-hour or longer gap between
hair removal and surgery [2, 14], which may have occurred as a result of a lack of
attention to or the failure to follow SSI prevention protocols by the surgical teams.
“‘Complete” team attire (aprons, gloves, masks, shoe covers, caps, and goggles or
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protective masks) by all professionals on duty improved from 19.2% to 71.0%.
Surgeon hand antisepsis presented improvement between the two periods and was
carried out by most professionals. The results of the evaluations of team attire and
surgical hand antisepsis may reflect that such procedures are already routine
practice in those facilities surveyed. The prevalence of clean-contained surgeries
during Periods | and Il can be explained by the high frequency of gynecological and
digestive tract surgeries in this study. Surgical drainage was used in most of the
cases [14], with a closed system in both periods.

A significant reduction in hospital stay after intervention reflects the importance of
raising awareness of surgical teams to improve the quality of surgical care.

In this study, there was no significant reduction in the rates of surgical complications
or deaths. Similarly, other studies, such as Sewell et al. [23] in England and Urbach
et al. [24] in Canada, have shown no drop in surgical complications or mortality.
Although Bergs et al. [25], in a meta-analysis to assess the association between
efficacy and adherence to the WHO Checklist, have concluded that there is evidence
of the reduction of both events; however, this cannot be considered as definitive, due
to a lack of more substantial studies. In the present study, the fact that some of the
hospitals have no systematic monitoring of post-discharge surgical patients as
recommended by CDC [14, 26] may have contributed to the underreporting of SSI. It
is understood that routine post-discharge SSI follow-up by the HICC, audits, and
ongoing training can optimize infection prevention and control as well as improve
adherence to and use of the checklist by surgical teams.

A limitation of this study can be the possible biases inherent to the prospective
design (pre- and post-intervention), the selection bias that excluded emergency
surgeries, and surgeries with implants and prosthetics, especially orthopedic
procedures and plastic surgeries with prostheses due to the inability to follow up for
one year after the surgery, and more complex surgeries, such as cardiac surgeries
with cardiopulmonary bypass. Differences in compliances observed in some of the
safety checklist items in the hospitals in this study may have occurred due to the
hospital type, the diversity of specialties, and to the characteristics of surgical teams
and patients. The delay in data collection during Period Il due to the World Cup which
was held in Brazil (dropouts and cancellations of surgeries), a change in the
researcher, and the need for training, in addition to some refusals to apply the
checklist (surgeon/patient). The fact that the professionals were aware they were
being observed, which might have contributed to behavior changes, also known as
the Hawthorne effect [27]. Also, during the research, Brazilian laws were established
on patient safety [11, 12], probably with better assimilation and conformity of certain
safety items by surgical teams.
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Conclusions

Despite the findings of checklist item compliance variation in the surveyed hospitals,
the implementation of the WHO checklist as an intervention tool in this study showed
good compliance for most items. However, despite the presence of researchers in
the ORs as checklist coordinators during the procedure, some security items were
neglected, and should be reinforced with frequent supervision during the checklist
training programs.

Managerial attention should be given to the items with greater adherence problems in
each facility. In order to improve adherence to the WHO checklist in the health
services that were evaluated, the following actions are suggested: managers need to
guarantee necessary supplies for the application of the checklist in hospitals;
monitoring the supervision of the performance of all of the members of the surgical
teams in regards to the checklist and including periodic feedback; permanent training
and obligation in regards to checklist implementation, especially for those items that
have shown lower levels of adherence; updating local requirements and motivation to
use the instrument by the surgical teams with the intent to improve surgical patient
safety.

In addition, qualitative studies should be conducted to improve understanding of the
reasons for the variable adherence to the checklist items.

Our findings may help guide the decision-making process of managers and health
officials in the implementation of the Surgical Safety Checklist in surgical centers in
Brazil. Moreover, they can support decision-making for recommendations and
regulations by ANVISA on surgical safety.
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5.2.RESULTADOS DA ETAPA 2 - AVALIACAO DAS ATITUDES DE SEGURANCA
E OPINIOES DAS EQUIPES SOBRE SEGURANCA CIRURGICA EM HOSPITAIS
PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL, BRASIL

Artigo submetido a BMC Research Notes. 2015 (Anexo E).

Avaliacdo das atitudes de seguranca e opinides das equipes sobre seguranca

cirargica em hospitais publicos do Distrito Federal, Brasil

Clinician’s attitudes and opinions towards surgical safety in public hospitals in

the Brazilian Federal District

Background: According to the World Health Organization, the WHO Surgical Safety
Checklist can prevent complications, improve communication and contribute to postsurgical
safety culture; hence, there is a need to investigate the attitudes and opinions of surgical
teams regarding safety utilizing the WHO instrument. The aim of this study was to assess the
attitudes and opinions towards surgical safety among operating room professionals in three
public hospitals in the Brazilian Federal District. Methods: A cross-sectional study was
conducted with the use of a research instrument based on the Safety Attitudes
Questionnaire-Operating Room, sent out during the pre- and post-intervention surveys of the
WHO Surgical Safety Checklist (Period | and Period 1) between 2012 and 2014. Results:
About 500 professionals, mostly nurse technicians, responded to the questionnaire in both
periods. Regarding the perception of safety and agreement about the collaboration of the
operating team, a significant statistical improvement of the nursing staff and
anesthesiologists was observed in the operating room after the checklist was implemented.
After utilizing the checklist before each surgical procedure, concerns about patient safety and
compliance with standards as well as rules and hand-washing practices in the operating
room statistically improved after the post-intervention, especially by the nursing staff. The
checklist was considered easy and quick to use by most respondents. They also believed
that the checklist inclusion improved communication, reflecting significant differences. At
least 90.0% of respondents from each team agreed that the checklist helps prevent errors in
the operating room. Conclusions: The study results showed progress in relation to the
attitudes and opinions regarding surgical safety from operating teams in relation to the
checklist response in the surveyed units. However, difficulties in its implementation are

experienced, especially in relation to checklist use acceptance by the surgeons. New studies
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are needed to verify the sustainability of the surgical teams’ changes in attitudes in the

hospitals studied.

Keywords: Patient safety. Adverse events. Surgery. WHO surgical safety checklist.

Attitudes. Operating Room. Health services. Health Surveillance.

Background

Safety errors can cause damage and injuries to surgical patients,
compromising their health during surgery, and can even lead to death [1, 2]. In the
United States, 9,000 sentinel events or never events were reported between 1990
and 2010, including: foreign objects left in a patient after a surgical procedure, wrong
patient and wrong procedure, resulting in 6.0% deaths, 32.9% permanent and
temporary (59.2%) sequelae at a cost of 1.3 billion dollars [3, 4].

The World Health Organization (WHO) Safe Surgery Saves Lives program
addresses the prevention of adverse events (AEs), which includes surgical site
infection (SSI) prevention, safe surgical teams, safe anesthesia and surgical services
[5]. This initiative, besides the administrative and managerial aspects of health care,
prioritizes safety attitudes of surgical teams, given the complexities of the operating
room (OR). Furthermore, patient safety culture indicates communication as its main
tool, as established by the WHO Surgical Safety Checklist, which can be applied not
only to prevent surgical complications, but also to improve dialogue in the OR [6, 7].

Given the sensitive nature of surgical care, surgical procedures require
integration, communication and multidisciplinary team work among surgeons,
anesthesiologists and nursing staff. Therefore, the WHO recommends the use of a
surgical safety checklist to improve patient safety [5]. Haugen et al. [8] noted that the
attitudes and behaviors of surgical teams reflect the development of safety
procedures in the OR. The question to be asked is the following: to what extent do
the surgical teams’ attitudes regarding safety contribute to the improvement or to the
reduction of safety in the OR?

Studies relating team work to cohesion of the surgical team and to safety
culture reveal a reduction in patient morbidity and mortality [6, 7, 9]. Also,
assessments of attitudes and opinions of surgical teams about quality care and

patient safety in the OR identified communication gaps between professionals [6, 10-
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14], which provide opportunities for changes in surgical procedures, excluding the
empowerment of surgeons over the other members of the team and reducing gender
conflict, which should improve levels of responsibility for complying with items on the
list.

Conducting a survey on safety attitudes and morbidity and mortality reduction
with the Safety Attitudes Questionnaire - Operating Room (SAQ-OR) [15], Haynes et
al. [6] found, in the pre-intervention period, a mean safety attitude score of 3.91 (p =
0.0381) and, in the post-intervention period (n = 257), 4.01 in 5 (p = 0.0127), which
corresponds to high levels of good attitudes in the OR. In Brazil, researchers have
been using the SAQ-OR [16]. Da Correggio, Amante & Barbosa [17] found a SAQ
score below 75 points in operating rooms, revealing that workers do not perceive a
climate of safety for performing their work.

An initiative of the Brazilian Health Surveillance Agency (ANVISA) involved, at
first, the implementation of the WHO Surgical Safety Checklist in public teaching
hospitals in the Brazilian Federal District (DF) as a pilot project to promote strategies
for the expansion of this initiative to other health services in the country. This study
aims to evaluate the attitudes and opinions regarding surgical safety among
operating room professionals in these hospitals before and after implementation of
the checkilist.

Methods
Research Design

A cross-sectional study was performed in surgical centers in three public
hospitals in the Federal District Department of Health, in the Central-West region of
Brazil, between 2012 and 2014.

The hospitals for the study were chosen based on the following criteria: be
public; belong to ANVISA’s Sentinel Network (Rede Sentinela); and have one or
more ORs. Hospital 1 is a district teaching hospital with a high level of care and has
748 beds. The health unit has 16 ORs and performs 7,267 surgeries/year in the
following areas: proctology, urology, orthopedics, vascular surgery, plastic surgery,
gynecology, in addition to neurological surgery, cancer, trauma, and organ
transplants. Hospital 2 is a federal teaching unit, regarded as a general hospital,
which cares for medium to high-risk patients and 299 beds. It has ten ORs and

performs 2,905 surgeries/year in the following areas: general surgery, head and neck
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surgery, proctology, urology, orthopedics, vascular surgery, plastic surgery and
gynecology. Hospital 3 is a district teaching unit with 226 beds. It has five ORs and
performs 3,695 surgeries/year in general surgery, proctology, urology, orthopedics,

among others.

Participants

The study population consisted of 504 health professionals working in three
surgical centers (surgeons, anesthesiologists, surgical technologists, nurses, nursing
technicians and nursing assistants, resident physicians, medical and nursing
students, as well as heads of medical and nursing services) from the hospitals
surveyed. Professionals from the surgery team included the chief physician or chief
nurse, undergraduate or graduate students who would be scheduled to work for at
least two weeks in the operating room or during the data collection period. Exclusion
criteria included professionals who were absent due to vacations or other absences
during the data collection. Professionals were interviewed in their workplaces when
they were available for participation in the study. The interviews were conducted by

trained professional nurses.

Data collection

Data were collected through an Attitude and Opinion Assessment Tool about
Surgical Safety in Health Services, based on the SAQ-OR modified questionnaire,
including items regarding patient safety perception, communication and teamwork, as
well as some questions about checklist implementation [6]. It is important to highlight
that in 2011 a content validation study for Brazilian public hospitals under a cross-
cultural perspective (SAQ-Short Form) showed moderate to strong correlation in
each domain for all of the variables, except for the item “stress recognition” [18].

The instrument was concurrently applied while a prospective cross-sectional
study was conducted with pre- and post-intervention (Period | - Pre-intervention and
Period Il - Post-intervention) of the WHO Surgical Safety Checklist, based on
ANVISA’s project Safe Surgery Saves Lives. All of the respondents are aware of the
surgical safety checklist and had been previously trained on its use. After the
conclusion of the pre-test stage, the questionnaire was applied two weeks before the

beginning of Period | and two weeks after the end of Period II.
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Data analysis

The p-value was calculated using the Mann-Whitney test for the differences in
the distribution of Periods | and Il. Patients used an online survey builder
(SurveyMonkey) to enter their data, which was revised by the researcher. The
database was set up with SPSS software, version 16.0 for Windows.

Ethical consideration
The research project was approved by the Ethics Committee of the University
of Brasilia (UnB), Report No. 185/12.

Results

Out of 504 participants from surgical teams and heads of services, 272 were
interviewed before intervention (Period 1) and 232 post-intervention (Period 1l). The
gender distribution was predominantly female in both periods, with no statistical
difference, except for Hospital 1 (Table 1).

The average age of respondents in the pre-intervention period was 37.2 years
and 38.4 years in the post-intervention period, without statistical significance. In
relation to hospitals, most of them showed no significant difference between the
mean ages and the periods, except for Hospital 1, where, for Period |, the mean was
38.2 years and for Period Il, 40.5 years (Table 1). The interquartile range was from
15.8 to 16.0, considering the 1% and 2™ quartiles.

Work experience among interviewed healthcare professionals did not differ
statistically between the two periods; the average for Period | was 12.4 years and for
Period Il, 11.5 years. In relation to the hospitals, only Hospital 2 showed significant
difference in mean work experience between the two periods. In Hospital 3,
participants had an average of 35 years of experience in healthcare, with no
statistical difference between the periods.

In general, regarding work experience, there was no difference between the
average years of experience in the current unit for the assessed periods. The
average for Period | was seven years and for Period II, six years. The comparison
between hospitals in the same period did not show significant difference regarding
work experience (p=0.395), except for Hospital 2, where professionals interviewed in

Period | had 8.7 years of experience and 5.4 years for Period II.
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Most respondents from Period | were nursing technicians (20.6%), followed by
surgeons (16.9%), anesthesiologists (12.9%) and surgery resident physicians
(12.5%). In Period Il, the nursing technician category was predominant (28.9%),
followed by surgery resident physicians (17.2%). There was no significant statistical
difference in the occupation distribution of respondents considering both periods, in
almost all hospitals except for Hospital 2 (Table 1).
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Table 1 Socio-demographic characteristics of surgery teams according to period of intervention using the Surgical Safety Checklist.

Socio-demographic
characteristics

Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3 Total
Period | Period Il Period | Period Il Period | Period Il Period | Period Il
n % n % n % n % n % n % n % n %

a

Sex
Male

Female

Total

p-value

Age®

Mean

Median

Standard deviation
Minimum
Maximum

IQR (Q3 - Q1)
Total

p-value

38 36.2 36 36.7 42 56.8 35
67 638 62 633 32 432 34
105 100.0 98 100.0 74 100.0 69

0.936 0.471
38.2 40.5 37.6
35.0 38.0 35.0
9.8 9.7 10.9
24.0 26.0 22.0
77.0 79.0 63.0
14.0 14.0 18.0
104.0 113.0 55.0

0.035 0.361

50.7 41 526 20 476 121 471 91 435
493 37 474 22 524 136 52.9 118 56.5
100.0 78 100.0 42 100.0 257 100.0 209 100.0

0.607 0.446
36.7 35.5 34.8 37.2 38.4
31.0 32.0 32.0 35.0 36.0
12.1 10.4 9.0 10.3 10.5
22.0 22.0 25.0 22.0 22.0
67.0 65.0 57.0 77.0 79.0
19.5 15.0 13.5 15.8 16.0
61.0 77.0 41.0 236.0 215.0

0.872 0.223
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Occupation

Anesthesiologist 7 67 6 53 14 157 10 132 14 179 5 119 35 129 21 9.1
Nurse Assistant 14 133 16 140 6 67 4 53 3 38 4 95 23 85 24 103
Surgeon 7 67 8 70 27 303 8 105 12 154 5 119 46 169 21 9.1
Nurse 9 86 8 70 2 22 1 13 1 13 1 24 12 44 10 43
Instrument nurse 11 105 10 88 6 6.7 3 39 4 51 1 24 21 77 14 6.0
Other (specify) 4 38 1 09 9 101 11 145 15 192 5 119 28 103 17 7.3
Resident anesthesiologist 7 67 11 96 3 34 0 OO0 6 77 7 167 16 59 18 7.8
Resident surgeon 14 133 14 123 9 101 19 250 11 141 7 167 34 125 40 17.2
Resident nurse 1 10 0 0O O OO0 O 0O O o00 o0 00 1 04 0 00
Nurse technician 31 295 40 351 13 146 20 263 12 154 7 167 56 20.6 67 289
p-value 0.888 0.007 0.631 0.055

IQR:Interquartile deviation Ratio.
dWithout response (7.5% of the respondents).
® Without response (10.5% of the respondents).
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In relation to safety perception in the OR (Table 2), there was an improvement
of favorable responses from nursing staff and anesthesiologists (p=0.001 and
p=0.046, respectively) after checklist intervention. Regarding the need for
verifications before surgery, only the nursing staff showed a significant statistical
increase in the post-intervention period (p<0.001). As for the anesthesiologist and
surgeon teams, there was no significant change after intervention. The assessment
regarding patient safety concerns in the OR improved significantly among the nursing
team (p<0.001). Regarding the agreement on teamwork implementation (question 5),
there was a significant increase in the proportion of favorable responses in the post-
intervention period among nursing staff and anesthesiologists (p<0.001 and p=0.038,
respectively). In relation to the frequency professionals ignore rules or surgical safety
standards and hand hygiene (items 6-8), there was a high percentage of those who
never ignored the post-intervention rules among the nursing team, which is a

statistically significant response (p<0.001).



Resultados e Discussao 166

Table 2 Surgical team safety attitudes on surgical safety checklist according to intervention period.

Questions Response Total Nursing Team Anesthesia Team Surgeon Team
: Period | Period Il Period |  Period Il Period| Period Il Period!| Periodll
80 100 32 32 58 46
1. Yes n (%) 193 (72.8%) 189 (84.4%) (73.4%) (90.1%) (62.7%) (82.1%) (74.4%) (79.3%)
p-value 0.002 0.001 0.046 0.502
76 103 46 34 54 41
2. Essential n (%) 195 (72.0%) 190 (81.9%) (67.9%) (89.6%) (90.2%) (87.2%) (67.5%) (67.2%)
p-value 0.009 <0.001 0.654 0.971
72 103 37 30 61 46
3. Yes n (%) 187 (70.3%) 186 (83.8%) (64.9%) (93.6%) (74.0%) (78.9%) (77.2%) (80.7%)
p-value <0.001 <0.001 0.592 0.626
13 10 15
4. Very easy n (%) 32 (12.1%) 60 (26.3%) (12.1%) 35(32.7%) (20.0%) 9(25.7%) 7 (8.8%) (32.6%)
p-value <0.001 0.001 0.679 0.009
74 101 28 29 54 46
5 Yes n (%) 175 (66.3%) 191 (83.0%) (67.9%) (88.6%) (54.9%) (76.3%) (70.1%) (75.4%)
p-value <0.001 <0.001 0.038 0.492
17 22
6. Never n (%) 14 (5.2%) 116 (50.0%) 8 (7.2%) 76 (66.1%) 3(5.9%) (43.6%) 2(2.5%) (36.1%)
p-value <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
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17 22

7. Never n (%) 5 (1.9%) 118 (52.0%) 1 (0.9%) 78 (69.6%) 2(3.9%) (44.7%) 1(1.3%) (36.7%)
p-value <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

17 22

8. Never n (%) 11 (4.1%) 119 (52.7%) 5 (4.5%) 79 (70.5%) 4(8.2%) (47.2%) 1(1.3%) (36.1%)
p-value <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

1. If you were treated as a patient in this hospital, would you feel safe?; 2. How do you assess the need to perform verifications or checks in the OR before a
surgical procedure?; 3. Have your colleagues ever encouraged you to report any concern you may have had in relation to patient safety?; 4. How does
communication with the team in the OR take place before any issue during patient care?; 5. Do you think health professionals work well in groups, as a well-
integrated team?; 6. How often do health professionals ignore surgical safety rules or standards established for the OR: Hand hygiene?; 7. How often do
health professionals ignore surgical safety rules or standards established for the OR: Regulations and routines?; 8. How often do health professionals ignore
surgical safety rules or standards established for the OR: Surgical technique?
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The majority of respondents thought that the checklist was easy to use.
However, a significant difference was noted in the proportions of professionals
(p=0.008). The checklist was considered by most respondents quick to use, with a
significant difference (p=0.012). The question of the use of the checklist in case the
respondents were to undergo surgery themselves showed no significant difference in
the proportional distribution in relation to the groups (Table 3).

Most groups believed that checklist implementation improved communication:
92.7% of the nursing team, 87.9% of the anesthesiologists and 75.6% of the
surgeons, with significant proportional differences (p<0.001). At least 90.0% of
respondents from each team agree that the checklist helps reduce OR errors, with
statistical difference between the teams. Moreover, although most respondents also
agree that the checklist helps to develop surgical safety culture in the unit, there are
significant differences among teams, with 96.4% in the nursing team, 93.9% of

anesthesiologists and 78.7% of surgeons (Table 3).
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Table 3 Surgical team opinions towards the Surgical Safety Checklist implementation in participating hospitals.

: Total Nursing Team Anesthesia Team Surgeon Team

Questions p-value
n % n % n % n %

1a
Hard to useffill out 12 5.5 5 4.5 0 0.0 7 13.0
Easy to use/fill out 207 94.5 106 95.5 39 100.0 a7 87.0 0.008
Té)tal 219 100.0 111 100.0 39 100.0 54 100.0
2
Brief and quick 206 92.0 105 92.9 39 100.0 49 86.0
Extensive and time 0.012
consuming 18 8.0 8 7.1 0 0.0 8 14.0 '
Total 224 100.0 113 100.0 39 100.0 57 100.0
30
Yes 228 98.3 113 98.3 39 100.0 59 96.7
No 4 1.7 2 1.7 0 0.0 2 3.3 0.739
Té)tal 232 100.0 115 100.0 39 100.0 61 100.0
4
Yes 172 87.8 102 92.7 29 87.9 31 75.6
No 24 12.2 8 7.3 4 12.1 10 24.4 <0.001
Total 196 100.0 110 100.0 33 100.0 41 100.0
59
Yes 217 96.9 113 99.1 39 100.0 51 89.5
No 7 3.1 1 0.9 0 0.0 6 10.5 <0.001
Total 224 100.0 114 100.0 39 100.0 57 100.0
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6f

Yes 185 91.1 106 96.4 31 93.9 37 78.7

No 18 8.9 4 3.6 2 6.1 10 21.3 <0.001
100.0 110 100.0 33 100.0 47 100.0

Total 203
1% In relation to the checklist usability would you consider it: 2° In relation to checklist completion, do you consider it to be a tool? 3° If you were submitted to
surgery, would you like the checklist to be used? 4%Was communication improved by using the checklist? 5° Does the checklist help avoid errors in the OR? 6

Has the checklist contributed to developing a surgery safety culture in the OR?
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Discussion

The use of the WHO surgical safety checklist has been mandatory in several
countries [14, 19, 20], and in Brazil, several national laws [21-25] and other sanitation
regulations [26, 27] were published for the safety of surgical care in health services.
The implementation of the checklist in these health units implies an integrated team
effort, with greater participation and surgical team situation awareness. In addition,
several studies show that the WHO surgical safety checklist can modify personal
attitudes of professionals working in ORs [11, 28, 29] and is seen as a tool that
improves patient safety [30].

In this study, the members of the participating surgical teams (surgeons,
anesthesiologists and nursing staff) had an average of 12 years of experience in the
healthcare area and six years in the current surgical unit, which can be translated
into appropriate and useful knowledge for the evaluation of attitudes towards surgical
safety in the OR.

The survey revealed that, regarding checklist application, most of the nursing
staff (92.9%) and 100.0% of anesthesiologists indicated that the checklist is a brief
and quick tool, while, in contrast, 14.0% of surgeons considered it as extensive and
time consuming. Recent research suggests that nurses have more positive attitudes
towards filling out the checklist compared to surgeons [4, 31, 32]. It is important to
recall that the nursing profession is predominantly occupied by females in Brazil and
therefore this result could have been influenced by gender. It is noteworthy to
mention that some health professionals may have skeptical attitudes towards
checklist implementation and/or in relation to changes in their routines since they
associate it with a significant expansion in their workloads. However, the checklist
only formalizes the tasks to be performed without adding tasks to services [33].
Besides, the filling time is singular and takes from two to three minutes [34].

Regarding communication between surgical team members, according to most
respondents (87.8%), with an emphasis on the nursing teams (92.7%) and
anesthesiologists (87.9%), the use of the checklist improved communication. Similar
results were reported in other studies [35]; i.e., checklist use helped improve
communication within the team [9, 35-38] or between multi-professional teams [39]. It
is important to mention that miscommunication between team members is a common

cause of adverse events (AES) or sentinel events (never events), such as surgeries



Resultados e Discussédo 172

performed on the wrong body part. The US Joint Commission reports showed that
out of 843 EAs registered, almost 70.0% of the cases were related to communication
problems [39]. In Brazil, about 8,000 incidents were reported by Patient Safety
Centers (NSP) to the National Health Surveillance System (SNVS) in 2014, which
included 216 never events: five cases of retained foreign objects in a patient after a
surgical procedure and one related to intraoperative death or immediate
postoperative death in an ASA Class 1 patient [40]. A study with 3,231 orthopedic
surgeons during the 44™ Brazilian Congress of Orthopedics and Traumatology, in
2012, designed to investigate awareness and knowledge about the WHO Surgical
Safety Checklist among Brazilian orthopedic surgeons, showed that 40.8% of the 502
respondents reported having experienced wrong-site or wrong-patient surgery and
25.6% of them reported “miscommunication” as a cause for the error [41].

In this study, when asked if the checklist would help prevent errors in the OR,
217 surgical team members (96.9%) responded affirmatively, highlighting the nursing
teams (99.1%) and anesthesiologists (100.0%). Similar to the studies conducted by
Haynes et al. [6], about 80.0% of the respondents stated that the checklist prevented
the occurrence of errors. In other words, surgical team awareness about the potential
of this tool to prevent damage to patients in the OR environment is evident. In a
descriptive study carried out in three hospitals in Guatemala in 2011 [9], one year
after local implementation of the checklist, when professionals were asked if errors
committed in the OR could have been avoided by making use of the checklist, 42.5%
(17) of the resident surgery physicians, 63.2% (28) of the resident anesthesiologists,
100.0% (6) of the anesthesiologists and 35.7% (20) of the nursing team gave an
affirmative answer. In turn, most of the errors that take place during surgeries can
also be attributed to failures related to non-technical skills that the checklist aims to
improve, such as situational awareness, the decision-making process,
communication between the surgical team and team leader during the performance
of tasks [42].

Most respondents in this study (91.1%) calling attention to the nursing teams
(106) and anesthesiologists (31), stated that the checklist has helped to develop a
surgical safety culture in the OR, which may suggest sustained advances in the
current regulations in force in Brazil, confirming changing attitudes towards safety in
health services. It should be noted that ANVISA RDC Resolution No. 36/2013 [21]

defines safety culture as “a set of values, attitudes, skills and behaviors that
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determine the commitment to health and safety management, replacing guilt and
punishment with the opportunity to learn from failures and improve health care”. In a
cross-sectional study conducted during the 97" Annual Congress of the Swiss
Society of Surgery in 2010, where the opinions of 138 surgeons and
anesthesiologists towards the checklist were surveyed, the majority of respondents
(75.4%) agreed that the checklist helps develop a safety culture in the OR [35], which
is also corroborated by the WHO [5]. Research reports that briefing sessions
supported by a checklist help maintain an open culture of professional development
in the workplace, where training is improved through the exchange of information,
communication and opportunity to express one’s opinion [43]; i.e., it serves as an
anchor for surgical safety culture in the OR.

In this study, it was also found that 98.3% of participants expressed that they
would like the checklist to be used should they themselves be subject to surgery,
suggesting that the tool had good acceptance by most participant surgical teams.
This finding was similar to the one reported by Haynes et al. [6] in their study, in
which 93.0% of the participants responded positively to that question. In 2015, a
study to assess the perceptions of 1,852 members of surgical teams towards several
dimensions of surgical safety with the use of a checklist (35 items) in 38 hospitals in
South Carolina (USA), showed that almost all members of the teams (1,237/1,852)
indicated a preference for using this tool if they themselves would be submitted to a
surgical procedure [44]. It can be concluded, thus, that the checklist reinforces
organizational safety culture and improves communication among the surgical team,
and that it is not about mere operational formality or the implementation of a
superficial instrument. It replaces, indeed, the illusion of safety with a guiding tool for
positive results for the patient in the OR [44].

Regarding participants’ attitudes (sense of safety in relation to the hospital),
although a significant improvement of favorable response in Period Il can be noted
among all professionals, including nursing teams and anesthesiologists, such an
improvement was not observed among surgeons. Singer et al. [44] found that 15.0%
of all surgical team members and up to 57.0% in other hospitals indicated that they
would not feel safe as a patient in their own ORs. According to the authors, the
successful implementation of the checklist should lead to improved surgical safety
culture and attitudes in the OR and, as a consequence, lead practitioners to

experience greater perceived safety in the care provided. Hence, surgical team
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members could feel safe as patients in the units where they work [45], similar to the
results found in this study.

The need for checks before the surgical procedure and patient safety
concerns showed significant improvement only among the nursing team (questions 2
and 3, respectively). Studies with similar responses to this sample, as in Haynes et
al. [6], found strong agreement among surgical team members in the post-
intervention period in relation to checklist implementation, considering the same
variables in hospitals in the Brazilian Federal District.

Limitations of this study are: the number of participating hospitals, the specific
populations in each health service who responded to the instrument, the
characteristics of surgical teams, a variety of hospital environments, as well as the
several different cases admitted to the OR during the study. Thus, the results may
not be applicable to all units. On the one hand, there is the possibility of biases
inherent to the prospective design (pre- and post-intervention), because members of
surgical teams were aware that the checklist was being implemented and assessed,
which may have influenced the provision of answers demonstrating the success of its
implementation. On the other hand, the implementation of the checklist itself,
together with the training conducted in the hospitals surveyed may have improved
communication and therefore led to a better understanding of teamwork and safety
culture in these services. Additionally, various laws on patient safety were
established in Brazil during the research, including the establishment of the National
Program of Patient Safety — PNSP [22] and ANVISA’s regulation on the issue [21], as
well as the Protocol for Safe Surgery [25], which may have led to better assimilation

and or understanding of the importance of surgical safety by the participating teams.

Conclusions

In general, the study results indicate progress in the attitudes and opinions of
surgical safety teams towards the checklist in the assessed units, contributing to
further improvement of safety in the OR. However, given the difficulties found in the
implementation of the checklist, especially as it relates to the acceptance of the
referred instrument by surgeons, it is urgent that health planners draw up new
strategies to deal with the problem, in an attempt to make surgeons understand that
this is a work procedure, without a hierarchy in which some professionals are

dominant over others, with the empowerment of all team members and where care is
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centered on the patient. That is, it is essential that teams override purely
technological aspects and make advances in interpersonal relations and
communication, with the participation and responsibility of all members in order to
increase surgical patient safety.

Furthermore, research on safety culture measurement is suggested, including
qualitative studies on the subject in order to clarify these difficulties, as well as cost-
effectiveness analyses of the checklist in surgical centers in the country. The
assessment of patient safety perceptions and behaviors of members of surgical
teams allows one to identify the most vulnerable areas so that managers and leaders
can promptly intervene in order to solve problems in the OR. Ultimately,
methodological strategies for motivational training grounded in appropriate
communication with a transversal axis can institute team empowerment, with a focus
on a work process that is centered on the patient and that favors attitudes regarding
safety. Finally, new studies are necessary in order to verify the sustainability of the

surgical teams’ changes in attitudes towards safety in the hospitals studied.
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5.3.RESULTADOS DA ETAPA 3 - ANALISE DA ATENCAO ANESTESICO-
CIRURGICA E SEGURANCA DO PACIENTE A PARTIR DA PERCEPCAO DAS
EQUIPES CIRURGICAS EM HOSPITAIS PUBLICOS DO DISTRITO FEDERAL,
BRASIL

Artigo submetido a Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides. 2015 (Anexo F).

Andlise da atencdo anestésico-cirurgica e seguranca do paciente a partir da
percepcado das equipes cirurgicas em hospitais publicos do Distrito Federal,

Brasil

Analysis of the anesthetic-surgical care and patient safety from the perception

of surgical teams in public hospitals in the Federal District, Brazil

RESUMO

Objetivo: analisar a atencdo anestésico-cirurgica e a seguranca do paciente, a partir da
percepcgdo de equipes cirurgicas em hospitais publicos do Distrito Federal. Método: estudo
guantitativo, descritivo, com delineamento transversal, aplicando-se instrumento de
autoavaliacdo a 149 profissionais das equipes cirargicas, no periodo de maio a junho de
2013. Na formagao do banco de dados utilizou-se o software SPSS, versdo 16.0. O teste
Qui-quadrado foi utilizado para verificar se havia diferengca na distribuicdo das variaveis
categoéricas nos hospitais. Resultados: a maioria dos participantes era formada por técnico
de enfermagem (31,3%), seguida de cirurgido (19,7%) e residentes de cirurgia (12,9%).
Verificaram-se fragilidades na estrutura fisica, como auséncia de controle de temperatura e
de pressao positiva na maioria das salas operatérias. A permanéncia do circulante, cirurgido
e anestesiologista na sala operatéria durante o periodo da cirurgia foi confirmada pela
maioria dos respondentes, com 0s respectivos percentuais 82,6% (p<0,001), 86,6%
(p=0,026) e 87,2 (p=0,019). Observou-se, ainda: a inexisténcia de duplo mecanismo de
identificacdo do paciente pela maioria dos profissionais (64,6%); que o monitoramento do
tempo médio de atraso no inicio da cirurgia e do tempo médio na Recuperacdo Anestésica
apresentou 80,9% (p=0,235) e 67,4% (p<0,001) de respostas negativas; que o
acompanhamento da taxa de reinternagdo cirdrgica néo € realizado em todos os hospitais

(82,2%) e que a vigilancia pos-alta dos pacientes cirurgicos, em 72,2% ndo séo realizadas.
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Concluséo: o estudo apontou fragilidades na estrutura fisico-operacional dos Centros
Cirurgicos e nos itens de seguranca do paciente, sinalizando para o descumprimento de
regulamentos sanitarios pelos hospitais.

Descritores: Autoavaliacdo. Seguranca do Paciente. Salas Cirlrgicas. Servicos de Saulde.

Vigilancia Sanitaria.

INTRODUCAO
O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), publicado em 2013,
e as regulamentacdes sobre seguranca do paciente em servicos de salude vém

sendo disseminadas no Brasil'?

com o propésito de orientar e melhorar a qualidade
do cuidado cirdrgico®, cabendo as VISAS o desafio de apoiar o processo de
implantac&do dos principios e diretrizes previstas no PNSP*?,

No remodelamento desse sistema, a implementacdo e o desenvolvimento
continuo de uma cultura construtiva para o gerenciamento dos riscos sao
fundamentais®, especialmente nos Centros Cirlrgicos dos servicos de saude.

Em ambientes cirdrgicos, as complicacdes cirdrgicas variam entre 3% a
17%°° envolvendo paciente, sitio cirtrgico e procedimento errados, problema com o
equipamento de anestesiologia, falta de equipamentos, perda de sangue inesperada
e falhas no manuseio de artigos, a exemplo de compressas retidas no interior dos
pacientes’.

A origem desses erros pode ser diferenciada em causas latentes ou
sistémicas e ativa ou individual, sendo que componentes de ambas as categorias
estdo tradicionalmente envolvidos quando o dano alcanca o paciente. Essas causas
abrangem decisdes de gestdo e podem permanecer nao reconhecidas por um longo
tempo. Os elementos latentes podem ser relacionados a estrutura ambiental
ultrapassada, auséncia de padrdes clinicos e operacionais e baixa densidade de
pessoal; elementos ativos podem envolver a atuacdo em um sistema complexo,
dificuldades de comunicacdo, viés de confirmacdo, de erro de fixacdo, falha de
memoria®. Essas causas tém um impacto direto no atendimento ao paciente e pode
resultar em dano imediato aos pacientes®.

O Brasil possui um importante arcabouco juridico-sanitario, cuja correta
implementacgdo é capaz de interferir positivamente para evitar a ocorréncia de danos

ao paciente cirargico®*2.
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Uma série de estudos tem lidado com os contetdos e diferentes tipos de
elementos que interferem na implantacéo da cultura da seguranca do paciente, mas
poucos apontam as perspectivas das equipes cirdrgicas quanto ao seu ambiente de
trabalho, os padrdes estabelecidos e a interacdo com os demais profissionais dentro
das salas operatérias.

O objetivo deste estudo foi depreender os niveis de percepcao das equipes
cirdrgicas de hospitais publicos do Distrito Federal (DF), Brasil, sobre os elementos

da atencdo anestésico-cirdrgica e a seguranca do paciente.

METODOS

Foram incluidos no estudo os profissionais integrantes das equipes cirdrgicas
de hospitais publicos participantes da Rede Sentinela da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O Hospital 1 é distrital, de ensino, atende casos de
alta complexidade, de grande porte, e dispde de 748 leitos. A unidade conta com 16
salas operatérias e realizam 7.267 cirurgias/ano, incluindo Proctologia, Urologia,
Ortopedia, Cirurgia Vascular, Cirurgia Plastica, Ginecologia, além das neuroldgicas,
de céancer, traumas e transplantes de 6érgaos. O segundo Hospital (Hospital 2) é
federal, de ensino, considerado um hospital geral de média e alta complexidade, de
médio porte, com 299 leitos. Possui com dez salas operatdrias com registro de 2905
cirurgias/ano, dentre elas, Cirurgia Geral, Cabeca e Pescoco, Proctologia, Urologia,
Ortopedia, Cirurgia Vascular, Cirurgia Plastica e Ginecologia. O Ultimo Hospital ou
hospital 3 é distrital, de ensino, dispfe de 226 leitos, apresenta cinco salas
operatorias, nas quais sao realizadas anualmente, 3695 cirurgias nas especialidades

de Cirurgia Geral, Proctologia, Urologia, Ortopedia, entre outras.

Populacao
No periodo do estudo, a populacao foi constituida por 147 profissionais dos
Centros Cirurgicos dos trés servicos, entre cirurgibes, anestesiologistas,
instrumentadores, enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem, residentes de
cirurgia e anestesiologia, além de chefes dos servicos meédicos e de enfermagem.
Os profissionais foram abordados nos locais de trabalho em momentos que
estavam disponiveis para participacdo no estudo, respondendo ao instrumento de

autoavaliacao.
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Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo e quantitativo obtido a partir da aplicagéo de
instrumento de avaliacdo junto aos profissionais de saude atuantes em Centros
Cirargicos, de trés hospitais situados no DF.

A participacao deu-se por meio do preenchimento de instrumento estruturado
e autoaplicavel, no periodo de maio e junho de 2013. A coleta de dados foi realizada
durante a implantacdo da Lista de Verificacdo da Seguranca Cirurgica (LVSC) da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), prevista no Projeto Cirurgias Seguras
Salvam Vidas da ANVISA (2012-2014).

Os participantes ndo receberam o questionario com antecedéncia e néo foi
dado tempo para preparar suas respostas. O objetivo era obter respostas
espontaneas dos participantes, garantindo simultaneamente o anonimato e a
confidencialidade.

O instrumento de coleta foi desenvolvido utilizando-se os critérios de
referéncia da literatura e da legislacdo sanitaria federal brasileira®®, que orienta para
a existéncia de infraestrutura e padrbes minimos necessarios ao funcionamento dos
Centros Cirurgicos, além de elementos envolvendo as equipes tradicionalmente
envolvidas nos procedimentos cirdrgicos. Também foi utilizado para elaboracdo do
instrumento, o Roteiro de Autoinspecdo e Inspecdo da Secretaria Municipal de

Salde e Defesa Civil do Rio de Janeiro*.

Métodos de mensuracao

O instrumento de autoavaliacdo foi constituido por 27 questdes objetivas,
agrupadas de acordo com os critérios de estrutura fisica e operacional, além de
guestBes especificas sobre a realizacdo de ac¢bes voltadas para a seguranca do
paciente. Para cada questdo, o respondente deveria marcar uma Unica alternativa.

As respostas foram transcritas para o formulario online SurveyMonkey, sendo
cada insercao revisada pelo pesquisador. Na formacédo do banco de dados utilizou-
se o software SPSS, versao 16.0.

Para andlise estatistica, foi utilizado o teste Qui-quadrado para verificar

diferenca na distribuicdo das variaveis categoricas.
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Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade de Brasilia (Unb), Parecer N°. 185/12.

RESULTADOS

O instrumento de autoavaliacdo foi respondido por 149 profissionais das
equipes cirargicas, dos trés hospitais situados no DF.

A Tabela 1 revela que a maioria dos participantes era técnico de enfermagem
(31,3%) seguida de cirurgido (19,7%) e residentes de cirurgia (12,9%). Verifica-se
que essas categorias profissionais representaram 63,9% do universo de

participantes do estudo.

Tabela 1 Distribuicdo dos participantes do estudo por categoria profissional e por
hospital. Distrito Federal, Brasil. 2013.

Profisséo do Hospital 1 ~ Hospital 2  Hospital 3 Total
Le(:)ssppoitna(ilente, por ne. % ne. % ne. % ne. %
Anestesiologista 0 0,0 6 10,7 4 7,8 10 6,8
Auxiliar de Enfermagem 8 20,0 3 5,4 3 5,9 14 9,5
Cirurgido 1 2,5 11 196 17 333 29 197
Enfermeiro 2 5,0 2 3,6 2 3,9 6 41
Instrumentador 4 10,0 1 1,8 0 0,0 5 3,4
Outro 1 2,5 8 14,3 0 0,0 9 6,1
Residente de O 00 9 11 0 00 9 61
anestesiologia

Residente de cirurgia 3 7,5 7 12,5 9 176 19 129
Técnico de Enfermagem 21 52,5 9 16,1 16 31,4 46 31,3

Total 40 100,0 56 100,0 51 100,0 147 100,0
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Na andlise da percepcdo dos participantes em relacdo aos aspectos de
infraestrutura que influenciam a seguranca do paciente (Tabela 2), verificou-se:
evidéncia da existéncia de pelo menos um lavabo cirdrgico para cada 02 salas
operatorias (item 1) e a disponibilidade de antisséptico liquido para antissepsia
cirrgica das maos (item 3); auséncia de controle individual de temperatura, filtros de
ar especificos e pressdo positiva na maioria das salas operatérias dos hospitais
(item 4); que existe norma de restricdo de circulacdo de pessoas na sala operatoria
(item 5), nos quais 57,7% dos entrevistados responderam positivamente, apesar de
metade das respostas (50,0%) serem negativas no Hospital 2; que o mecanismo
autbnomo de manutencao de portas fechadas na sala operatéria apresentou 65,8%
de respostas negativas na totalidade dos hospitais, exceto no Hospital 1, com 83,3%
de respostas favoraveis (item 6); que referente as normas de limpeza e desinfec¢céo
do Centro Cirdrgico (item 7), observou-se 70,% de respostas favoraveis na
totalidade dos hospitais, embora no Hospital 3, 39,0% desconhecem estes
procedimentos (item 7), com diferenca significativa, respectivamente (p<0,001); e
que quanto a existéncia de lavabos cirdrgicos com torneiras de acionamento com o
cotovelo, pé, joelho ou célula fotoelétrica para realizacdo da antissepsia cirdrgica
das méos (item 2), a maioria respondeu afirmativamente (92,6%) (p=0,168).



Resultados e Discussédo 186

Tabela 2 Percepcéo da equipe relativa & estrutura fisica e operacional minima para a
seguranca do paciente na atencdo anestésico-cirargica nos hospitais do Distrito
Federal, Brasil. 2013.

_ a Hospital 1 Hospital Hospital 3 Total
Estrutura Funcional 2 p-valor
ne % n° % n° % ne %

Iltem 1

N&o 1 2,4 3 54 20 40,8 24 164

Sim 40 976 53 946 29 59,2 122 83,6 <0,001
Total 41 100,0 56 100,0 49 100,0 146 100,0

Iltem 2

N&o 2 4.8 7 12,7 2 3,9 11 7.4

Sim 40 95,2 48 87,3 49 96,1 137 92,6 0,168
Total 42 100,0 55 100,0 51 100,0 148 100,0

Iltem 3

N&ao 15 35,7 9 161 2 4,0 26 17,6

Sim 27 64,3 47 839 48 96,0 122 82,4 <0,001
Total 42 100,0 56 100,0 50 100,0 148 100,0

Iltem 4

N&o 42 100,0 38 69,1 47 94,0 127 86,4

Sim 0 00 17 309 3 6,0 20 13,6 <0,001
Total 42 100,0 55 100,0 50 100,0 147 100,0

Item 5

N&o 34 81,0 28 500 1 2,0 63 423

Sim 8 19,0 28 50,0 50 98,0 86 57,7 <0,001
Total 42 100,0 56 100,0 51 100,0 149 100,0

Iltem 6

N&ao 7 16,7 44 80,0 45 91,8 96 65,8

Sim 35 83,3 11 20,0 4 8,2 50 34,2 <0,001
Total 42 100,0 55 100,0 49 100,0 146 100,0

Iltem 7

N&ao 7 17,1 13 24,1 19 543 39 300

Sim 34 829 41 759 16 457 91 70,0 0,001
Total 41 100,0 54 100,0 35 100,0 130 100,0

®As respostas "N3o se aplica" foram retiradas da andlise estatistica.

Iltem 1. Existéncia de pelo menos 01 lavabo cirdrgico para cada 02 salas operatérias. Item 2.
Existéncia de lavabos cirargicos com torneiras de acionamento com o cotovelo, pé, joelho ou célula
fotoelétrica para realizacdo da antissepsia cirirgica das maos. Iltem 3. Disponibilizacdo de
antisséptico liquido para antissepsia cirlrgica das maos. Item 4. Sala operatéria com controle
individual de temperatura, filtros de ar especificos e pressao positiva. Item 5. Norma de restrigdo da
circulagdo de pessoas na sala operatéria. ltem 6. Mecanismo autbnomo de manutengdo de portas
fechadas na sala operatéria. Item 7. Documentacdo de procedimentos de limpeza e desinfec¢do no
Centro Cirurgico.
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Para as questfes referentes & permanéncia do circulante (item 10), cirurgido
(tem 11) e anestesiologista (item 12) na sala operatéria durante todo periodo da
cirurgia, a maioria das equipes respondeu positivamente, sendo o percentual de
respostas favoraveis e estatisticamente significativa, 82,6% (p<0,001), 86,6%
(p=0,026) e 87,2 (p=0,019), respectivamente. A permanéncia do enfermeiro na
unidade durante todo periodo de funcionamento do Centro Cirdrgico e na Unidade
de Recuperacdo Pds-anestésica (itens 9 e 10, respectivamente) foi percebida pela
maioria dos participantes, em 64,4% e 61,1% respectivamente, com resultado
significativo (p<0,001) (Tabela 3).
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Tabela 3 Percepcdo da equipe quanto & permanéncia de membros da equipe na
atencdo anestésico-cirargica, por categoria profissional e por hospital do Distrito
Federal, Brasil. 2013.

Hospital 1  Hospital 2 Hospital 3 Total

Equipe cirlrgica -valor
quip g n° % n° % n° % n° % P

Item 8

Nao 0 0,0 19 339 34 66,7 53 35,6

Sim 42 100,0 37 66,1 17 33,3 96 64,4 <0,001
Total 42 100,0 56 100,0 51 100,0 149 100,0

Item 9

Nao 0 0,0 21 375 37 725 58 38,9

Sim 42 100,0 35 625 14 275 91 61,1 <0,001
Total 42 100,0 56 100,0 51 100,0 149 100,0

Item 10

Nao 1 2,4 20 35,7 5 9,8 26 17,4

Sim 41 97,6 36 64,3 46 90,2 123 82,6 <0,001
Total 42 100,0 56 100,0 51 100,0 149 100,0

Item 11

Nao 7 16,7 11 19,6 2 3,9 20 134

Sim 35 833 45 804 49 96,1 129 86,6 0,026
Total 42 100,0 56 100,0 51 100,0 149 100,0

Item 12

N&o 1 2,4 12 21,4 6 11,8 19 12,8

Sim 41 976 44 786 45 88,2 130 87,2 0,019
Total 42 100,0 56 100,0 51 100,0 149 100,0

Nota: Item 8. Permanéncia do enfermeiro na unidade durante todo o periodo de funcionamento do
Centro Cirargico. Item 9. Permanéncia do enfermeiro na Unidade de Recuperacdo Pés-anestésica
durante todo o periodo de funcionamento do Centro Cirdrgico. Item 10. Permanéncia do circulante na
sala cirdrgica durante todo o periodo da cirurgia. Item 11. Permanéncia do cirurgido principal na sala
cirdrgica durante todo o periodo da cirurgia. Iltem 12. Permanéncia do anestesiologista na sala
cirdrgica durante todo o periodo da cirurgia.

Na Tabela 4, quanto aos itens referentes a seguranca do paciente, observou-
se: que 80,7% dos profissionais entrevistados acreditam que estimulam a
participacdo do paciente na propria assisténcia (item 13), com informacgdes sobre o
autocuidado e a distribuicdo de informativo com orienta¢des sobre os cuidados pré e
pos-cirdrgicos; na maior parte dos hospitais (64,6%), os profissionais nao
reconheceram a existéncia de mecanismos duplos de identificagdo do paciente nas

instituicbes que atuam (item 14); que o atendimento pré-anestésico aos pacientes
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cirdrgicos por anestesiologista (item 15), seja na enfermaria seja no proprio Centro
Cirurgico, ndo € uma rotina para 57,4% dos entrevistados, enquanto o atendimento
pos-anestésico € percebido por apenas 58,6%; e que o registro de possiveis alergias
a medicamentos pelo paciente, ndo é percebido como rotina para 19,3% dos
entrevistados (item 17).

O Hospital 3 apresentou maior disparidade entre as respostas e no conjunto
das respostas, a maioria (86,1%) dos entrevistados reconhece a existéncia de
orientacbes para administracdo segura de medicamentos (item 18) e para a
administracdo segura de sangue e hemocomponentes nos servicos hospitalares
(tem 19), sobretudo no Hospital 3, onde as respostas apontam para uma
assimilacdo mais homogénea da prética entre as diferentes categorias profissionais
do Centro Cirargico. Por outro lado, os profissionais do Hospital 2 apontou a maior
disparidade na percepcdo de seguranca para a administracdo de sangue e
hemocomponentes. Comportamento semelhante pode ser observado frente a
importancia dos cuidados com os materiais esterilizados (item 20), particularmente
guanto a sua manutencao na embalagem de processamento, fechada e datada até o
momento da utilizacdo por 95,9% dos entrevistados, alcancando 98% entre o0s
profissionais do Hospital 3.

Quanto ao item 21, referente ao registro do monitoramento de indicadores de
infeccdo do sitio cirargico (ISC), este surgiu com um elemento pouco representativo
para a seguranca do paciente, sobretudo para os participantes do Hospital 3, que
responderam afirmativamente, 58,5%. Por outro lado, os profissionais do Hospital 1
(82,9%) parecem considerar este monitoramento importante.

As acdes de prevencdo (75,6%) de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude no Centro Cirargico (item 22) e o registro das falhas (90,2%)
parecem ter sido mais bem assimiladas pelos profissionais que atuam no Hospital 1
(item 23).

O monitoramento do tempo de atraso para o inicio da cirurgia e o tempo de
Recuperacdo Anestésica (itens 24 e 25) apresentaram 80,9% (p=0,235) e 67,4%
(p<0,001) de respostas negativas, indicando ser esta uma questdo de qualidade
pouco relevante para a maioria dos entrevistados, principalmente para aqueles
atuantes no Hospital 3. Os profissionais do Hospital 2 sdo mais atentos a esses

indicadores, quando comparados com os participantes dos demais servicos.
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O acompanhamento da taxa de reinternagdo cirargica (82,2%) e a vigilancia
pés-alta (72,2%) ndo € realizado em todos os hospitais participantes sendo estes
indicadores praticamente inexistentes na rotina os entrevistados do Hospital 3 (95%)

e Hospital 1 (95,1%), respectivamente (itens 26 e 27).

Tabela 4 Percepcdo da existéncia de barreiras frente as metas nacionais para a
seguranca do paciente na atencdo anestésico-cirurgica, por hospital do Distrito
Federal, Brasil. 2013.

Seguranca do Hospital 1 Hospital 2 Hospital 3 Total

Paciente® ne. % ne. % ne. % ne. % prvalor
Item 13

N&o 1 2,4 6 109 21 438 28 19,3

Sim 41 976 49 89,1 27 56,3 117 80,7 <0,001
Total 42 100,0 55 100,0 48 100,0 145 100,0

Iltem 14

N&o 40 952 14 255 41 820 95 64,6

Sim 2 4.8 41 745 9 18,0 52 354 <0,001
Total 42 100,0 55 100,0 50 100,0 147 100,0

Item 15

N&o 31 756 1 1,8 28 636 60 426

Sim 10 244 55 982 16 364 81 574 <0,001
Total 41 100,0 56 100,0 44 100,0 141 100,0

Item 16

N&o 7 16,7 23 418 28 651 58 414

Sim 35 833 32 582 15 349 82 586 <0,001
Total 42 100,0 55 100,0 43 100,0 140 100,0

Iltem 17

Néo 1 2,4 6 10,9 21 438 28 193

Sim 41 976 49 89,1 27 56,3 117 80,7 <0,001
Total 42 100,0 55 100,0 48 100,0 145 100,0

Item 18

N&o 8 195 9 164 3 6,3 20 139 0.159

Sim 33 805 46 836 45 938 124 86,1
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Total 41 100,0 55 100,0 48 100,0 144 100,0

Item 19

N&o 2 4.9 13 241 1 20 16 111

Sim 39 951 41 759 48 98,0 128 88,9 0,001
Total 41 100,0 54 100,0 49 100,0 144 100,0

Item 20

N&o 2 4,8 3 55 1 20 6 41

Sim 40 952 52 945 49 98,0 141 959 0,650
Total 42 100,0 55 100,0 50 100,0 147 100,0

Item 21

N&o 7 171 20 36,4 29 744 56 415

Sim 34 829 35 636 10 256 79 585 <0,001
Total 41 100,0 55 100,0 39 100,0 135 100,0

Iltem 22.

N&o 10 244 19 358 18 38,3 47 333

Sim 31 75,6 34 642 29 61,7 94 66,7 0,344
Total 41 100,0 53 100,0 47 100,0 141 100,0

Item 23

Nao 4 9,8 11 21,2 9 191 24 171

Sim 37 90,2 41 788 38 809 116 829 0,320
Total 41 100,0 52 100,0 47 100,0 140 100,0

Iltem 24

N&o 35 833 40 741 35 87,5 110 80,9

Sim 7 16,7 14 259 5 125 26 19,1 0,235
Total 42 100,0 54 100,0 40 100,0 136 100,0

Item 25

N&o 36 857 20 37,7 35 875 91 674

Sim 6 143 33 623 5 125 44 32,6 <0,001
Total 42 100,0 53 100,0 40 100,0 135 100,0

Item 26

N&o 36 878 32 66,7 38 950 106 822

Sim 5 122 16 333 2 50 23 17,8 0,001

Total 41 100,0 48 100,0 40 100,0 129 100,0
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Item 27

N&o 39 951 25 50,0 19 792 83 722

Sim 2 49 25 500 5 208 32 27,8 <0,001
Total 41 100,0 50 100,0 24 100,0 115 100,0

As respostas "N&o se aplica" foram retiradas da analise estatistica.

Item 13- Orientacdes para estimular a participacdo do paciente na assisténcia prestada. Item 14-
Existéncia de pelo menos 02 mecanismos de identificacdo do paciente. Iltem 15- Atendimento pré-
anestésico aos pacientes cirlrgicos por anestesiologistas na enfermaria ou no Centro Cirargico. ltem
16- Atendimento poOs-anestésico aos pacientes cirlrgicos por anestesiologistas na enfermaria ou
Recuperacdo Pds-anestésica. Item 17- Registro de questionamento aos pacientes de possiveis
alergias a medicamentos. Item 18- Orientacdes para administracdo segura de medicamentos. Item
19- OrientagBes para administrag8do segura de sangue e hemocomponentes. Item 20- Cuidados com
materiais esterilizados que sdo mantidos na embalagem do processo, fechada e datados até o
momento da utilizagdo. Item 21- Registro do monitoramento de indicadores de infeccdo do sitio
cirdrgico. Item 22- A¢Bes de prevencdo de eventos adversos associados aos cuidados a salde no
Centro Cirlrgico. Item 23- Registro de eventos adversos associados aos cuidados a saude. Item 24-
Monitoramento do tempo médio de atraso no inicio da cirurgia. Item 25- Monitoramento do tempo
médio na Recuperacdo Anestésica. Iltem 26- Acompanhamento da taxa de reinternagdo cirdrgica.
Item 27- Vigilancia pos-alta de pacientes cirlrrgicos.

DISCUSSAO

Sabe-se que sobre os servicos de saude incidem multiplicidade de riscos, de
origens e naturezas diversas. Uma vez identificados os elementos relevantes para a
seguranca do paciente a partir de rotinas e condi¢des de trabalho, uma gama de
mecanismos e instrumentos de regulacdo a disposicdo no ordenamento juridico-
sanitario podem ser utilizados, como legislacdo, educacao e orientacdo sanitaria,
inspecao da prestacdo de servigos, sistema de informac¢do, monitoramento de EA
relacionados & assisténcia & saude e participacdo popular, entre outros™>.

Neste estudo foi possivel apontar as rotinas e as condicGes de trabalho das
equipes cirargicas sobre atencdo anestésico-cirirgica e seguranca do paciente,
determinantes sobre as causas e fatores latentes e ativos das organizacdes
hospitalares.

Foram reveladas inadequacbes no ambiente dos Centros Cirargicos
avaliados, tais como auséncia de controle individual de temperatura, filtros de ar
especificos e pressao positiva da sala operatoria, conforme exigido pela RDC n°,
50/2002". Cada sala operatéria deve ter controle individual de temperatura e é
recomendavel a adogéo de filtros de ar especificos de alta eficiéncia (High Efficiency
Particulate Air — HEPA), que tém eficiéncia minima de 99,97% e retencdo de

particulas de até 0,3 um. Para prevenir a entrada de ar potencialmente contaminado
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7

de é&reas adjacentes, também € importante a pressdo positiva dentro das salas
operatoérias®®.

O estudo aponta para a auséncia de mecanismos autbnomos de fechamento
de portas nas salas operatorias e de normas de restricdo de pessoas no ambiente.
Sabe-se que o0 excesso de pessoas nas salas operatdrias e a abertura de portas
durante o procedimento cirdrgico pode prejudicar o fluxo de ar climatizado e,
consequentemente, a renovacdo de ar limpo no ambiente, comprometendo a
qualidade do ar ambiente®.

A dimensdo relacionada as praticas e rotinas dos profissionais participantes
do estudo, no que se refere a estrutura fisica dos hospitais, sugere a existéncia de
irregularidades estruturais importantes, sobretudo no Hospital 2, enquanto nos
Hospitais 1 e 3 a identificacdo dos problemas foi hegemonica.

Os resultados evidenciaram que a maioria dos hospitais do estudo (64,2%)
nao realiza a devida identificacdo dos pacientes (pelo menos 02 mecanismos de
identificacdo), o que pode predispor a ocorréncia de erros. Um estudo realizado em
hospital universitario em Porto Alegre com o objetivo de avaliar o uso da pulseira de
identificagdo em pacientes hospitalizados, utilizando um formulario estruturado,
mostrou que 83,9% dos pacientes encontravam-se com a pulseira corretamente
identificada, 11,9% possuiam a pulseira de identificagdo com erros e 4,2% dos
pacientes estavam sem a pulseira’’. Em uma pesquisa feita em um hospital de
ensino do estado de SP, na qual foi feita a investigacdo em um dia escolhido
casualmente para verificar a identificacdo de pacientes internados em uma
instituicdo hospitalar, observou-se que 23,8% dos pacientes possuiam pulseira de
identificacdo colocada, na maioria dos pacientes, no dia anterior a cirurgia € ndo no
momento da internacdo®®. De acordo com os autores, os resultados evidenciaram a
pouca importancia dada a identificacdo do paciente por parte da instituicéo.

Desta forma, é notavel em todos os hospitais, sobretudo no Hospital 1, a
urgéncia da implantacdo dos mecanismos de dupla identificacdo do paciente,
asseverando gque o cuidado seja prestado a pessoa para a qual se destina, a fim de
ajudar a reduzir a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a saude, com
base no Protocolo Nacional para a Identificacdo dos pacientes®*°.

Segundo os participantes, os monitoramentos do tempo médio de atraso no
inicio da cirurgia, do tempo médio na Recuperacdo Pds-anestésica, e 0

acompanhamento da taxa de reinternacdo cirirgica ndo sao realizados
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adequadamente (80%, 67,4% e 82,2%, respectivamente, da totalidade dos
hospitais). Sabe-se que o0 movimento cirargico € considerado uma variavel que
interfere nos indicadores de qualidade e da produtividade dos servigcos de saude,
incluindo taxa de ocupacdo, tempo de permanéncia, recuperacao anestésica,
intervalo de tempo entre cirurgias, taxa de atraso e de suspensao de cirurgia®>%.

Os resultados apontados pelos profissionais mostram que a vigilancia pos-alta
ndo € uma rotina na maioria hospitais (72,2%), apontando para a possivel
subnotificacdo dos registros de infeccao de sitio cirargico de pacientes operados nos
servigos participantes. Muitas instituicdes realizam a vigilancia do paciente cirargico
apenas durante o periodo de internacdo e, consequentemente, a ocorréncia de ISC
nesses servicos pode ser considerada baixa, uma vez que a infeccdo pode se
manifestar depois de o paciente haver recebido alta, levando a subnotificacdo dos
casos de ISC**%,

Sob a dimenséo das rotinas e préaticas adotadas para instituir barreiras aos
erros, os profissionais atuantes no Hospital 1 demonstraram possuir conhecimento
mais homogéneo para as acdes, registros e monitoramento dos indicadores de
qualidade e seguranga, enquanto o Hospital 2 apresentou a grande assimetria de
percepcdo entre os profissionais, exceto para as questdes relativas a dupla
identificacdo do paciente, administracdo segura de medicamentos, sangue e
hemocomponentes e atendimento pré-anestésico, evidenciando aspectos latentes
da instituicdo e apontando para a necessidade premente de acBes de gestdo bem
direcionadas para aumentar a seguranca do paciente.

Os processos autoavaliativos em servicos de saude permitem uma analise
preliminar das condi¢cdes higiénico sanitarias, além de auxiliar os dirigentes e os
profissionais de saude a tornar sua conduta mais apropriada. Devem ser
constituidos ndo apenas para a identificacdo de problemas de seguranca do
paciente nas unidades avaliadas, mas também para servir como base para
melhorias  locais, estabelecendo prioridades para o planejamento e
operacionalizacdo de estratégias de acgdo, com iniciativas concretas para a
superacao dos problemas identificados.

Os resultados desta pesquisa mostram que a autoavaliacéo realizada pelos
participantes pode ser complementada por outros instrumentos que informem
diferentes aspectos da cultura institucional para a seguranca e a qualidade, além

daqueles que o respondente pode perceber.
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Além disso, os instrumentos sanitarios utilizados nas unidades de servigos de
saude devem oferecer subsidios para a analise e evidéncia concreta de como 0s
processos sao realizados, de sua qualidade de assisténcia e de sua necessidade
para a promocao das praticas de seguranca. Para isso, as vigilancias sanitarias
podem disponibilizar instrumentos para facilitar a avaliagdo da estrutura, processo e
resultado do hospital. Tais instrumentos podem nortear a reorganizacdo das praticas
dentro dos hospitais, concorrendo para o processo de melhorias continuas nesses
servicos'*?,

Os resultados deste estudo devem ser considerados a luz de algumas
limitagBes, como o caréater voluntario de aplicabilidade do instrumento de coleta de
dados. Outra consiste na restricdo do préprio instrumento, limitando-se as respostas
ao juizo de valor de cada respondente no momento da participacéo, resultando em
uma avaliacdo mais positiva de suas acdes, em relagdo ao existente no servigo de
saude, ou ao contrario. E, ainda, os resultados obtidos s&o limitados a amostra
investigada, ndo permitindo generalizacdes a toda populacdo de profissionais que
atuam no Centro Cirdrgico dos hospitais avaliados ou de outros servicos.

No decorrer da pesquisa novas legislacdes sobre seguranca do paciente
foram estabelecidas no pais, incluindo o PNSP, protocolos de Seguranca do
Paciente e a regulacédo e regulamentacdo por parte da ANVISA sobre o tema da
seguranca do paciente em servicos de salde?®'%!°. Essas condicdes podem ter
provocado vieses de avaliacdo das reais condi¢Bes sanitarias dos hospitais pelas

equipes participantes.

CONCLUSAO

Os resultados obtidos neste estudo apontaram fragilidades na atencao
anestésico-cirirgica, especialmente no que se refere a estrutura fisica e
organizacional para a seguranca do paciente, sinalizando aos gestores dos hospitais
avaliados a assimetria de informacdes entre profissionais do mesmo servico e o
possivel descumprimento de normas sanitarias direcionadas ao Centro Cirlrgico.
Isto pode nortear a tomada de decisdes por parte de gestores e lideres para
aumentar a seguranca do paciente, orientando para o funcionamento de qualidade
dos Centros Cirargicos, além de favorecer a programacado de intervencdes locais,

visando a melhoria da seguranca e da cultura de seguranca do paciente nos

servicos de saude avaliados.
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As pesquisas utilizando-se de instrumentos sanitarios, a exemplo de roteiro
de inspecao de vigilancia sanitéria, sdo sugeridas e podem melhor avaliar as reais
condicbes da atencdo anestésico-cirargica e seguranca do paciente nas unidades
participantes, identificando as incongruéncias administrativas, estruturais,
organizacionais e assistenciais, além da possibilidade de expor orientacées ao seu

funcionamento.
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O estudo permitiu compreender alguns aspectos sanitarios importantes
referentes a seguranca do paciente cirtrgico nos Centros Cirlargicos avaliados,
indicando pistas que podem corroborar para a minimizacdo de riscos nestes
servicos.

Embora percebido bons niveis de conformidade a maioria dos itens da LVSC,
verifica-se que a implementacdo da lista nas salas operatérias como intervencéo
neste estudo mostrou achados de variacdo do cumprimento destes itens, tais como:
1) Antes da inducado anestésica - “colocagao do oximetro de pulso” e “funcionamento
do oximetro” (adesdo superior a 95,0%); “verificagdo de alergias”, “avaliagédo de
dificuldade aérea” e “avaliagdo de perda sanguinea” (14, 6%, 10,0 % e 15,0%,
respectivamente); 2) Antes da incisdo cirurgica - adeséo superior a 90,0%, exceto
“eventos criticos previstos pelo anestesista” (86,7%) e “disponibilizacdo de exames
de imagem” (80,0%) e 3) Antes do paciente sair da sala operatdria”, houve baixa
verificacdo de problemas com equipamentos (51,4%).

Destarte, alguns itens de seguranca foram negligenciados pelas equipes
cirirgicas durante a implementacdo da LVSC nas salas operatérias. Este encontro
pode inferir que o processo de implementacdo da LVSC nado é feito de maneira
sistematica em todos os hospitais avaliados, devendo ser foco de futuras
intervencdes. Todavia, esforcos e maior atencdo, por parte dos gestores locais,
devem ser concentrados nos itens com maiores problemas de adesao em cada uma
das instituicdes.

Em relacdo as atitudes de seguranca, percebeu-se que as equipes de
enfermagem e de anestesiologia exibiram mais atitudes positivas em relacdo a
LVSC do que cirurgides, notadamente em relacdo a sensacdo de seguranca e
integracdo da equipe de trabalho. Assim, apesar das melhorias observadas, ainda
foram apreendidas dificuldades de implementacéao da LVSC nas unidades avaliadas,
especialmente no que se refere a aceitacdo do instrumento por todos os membros
das equipes cirargicas. A maioria dos respondentes acredita que a comunicacao
entre a equipe cirargica foi melhorada com a utilizacdo da LVSC, que este
instrumento ajuda a evitar erros na sala operatoria e, ainda, que tem contribuido
para desenvolver uma cultura de seguranca cirargica na instituicao.

Ademais, os resultados permitem reconhecer fragilidades na estrutura fisico-
operacional dos Centros Cirdrgicos e nos itens de seguranca do paciente nas

unidades avaliadas, sinalizando para o possivel descumprimento de determinados
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regulamentos sanitarios, tais como: auséncia de controle de temperatura e pressao
positiva na maioria das salas operatérias; a maioria ndo reconhece o duplo
mecanismo de identificacdo do paciente, do monitoramento do tempo de atraso da
cirurgia e tempo na Recuperacdo Anestésica; a taxa de reinternacdo ndo €
monitorada (82,2%) e a vigilancia pds-alta, em 72,2% nao é realizada.

Ressalta-se que o uso da LVSC constitui apenas em uma das muitas
estratégias que podem ser empregadas a fim de melhorar a qualidade e instituir uma
cultura de seguranca nos blocos cirdrgicos dos servicos de saude. Assim, outras
estratégias devem ser adotadas pelos servicos de saude avaliados, a exemplo do
desenvolvimento de um plano de seguranca que inclua mecanismos para a cirurgia
segura, acompanhamento sisteméatico dos incidentes bem como a investigacdo em
profundidade dos incidentes ocorridos, apoiado pelo gerenciamento de risco e pela
seguranca do paciente.

As limitagBes do estudo podem ter ocorrido em virtude do nimero e tipo de
hospital, da diversidade de ambientes hospitalares e especialidades atendidas nas
salas operatérias, as quais foram diversas e em contextos diferentes, das
populac6es especificas em cada servigco de salude, das caracteristicas das equipes
cirirgicas e dos pacientes. Assim, os resultados podem ndo ser generalizaveis a
todas as instituicdes. Também, no decorrer do presente estudo, foram estabelecidas
legislacdes nacionais sobre seguranca do paciente, além do Protocolo para Cirurgia
Segura do MS, provavelmente, com melhor assimilacdo e conformidade de
determinados itens de seguranca pelas equipes cirdrgicas.

Espera-se que os resultados obtidos com a conducéo deste estudo possibilite
subsidiar o processo de tomada de decisdo pelos gestores e autoridades de saude
na utilizacdo da LVSC nos Centros Cirargicos dos servicos de saude. Ainda, espera-
se que os achados desse estudo possa apoiar a tomada de decisdo para
recomendacdes e regulamentacdes pela ANVISA sobre seguranca cirdrgica,
sustentando a promocao de aclBes que visem a melhoria da seguranca do
procedimento cirdrgico.

Novos estudos devem ser realizados neste campo na tentativa de alcangar a
melhoria do cuidado prestado ao paciente cirdrgico, tais como: 1) estudos
qualitativos para melhor compreensao das razfes para a adesao variavel aos itens
da LVSC: como se da a sustentacdo da adesdo dos membros da equipe cirirgica a

LVSC; qual o envolvimento e a aceitagcdo dos gestores; e a percepcao e a aceitacao
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dos profissionais na implantacdo da LVSC nos servicos; 2) andalise de custo
beneficio do uso da LVSC; 3) investigacdes que utilizem instrumentos sanitérios,
como o roteiro de inspecdo de VISA, que podem melhor avaliar as reais condi¢cdes
da atencdo anestésico-cirargica e seguranca do paciente, identificando as
incongruéncias administrativas, estruturais, organizacionais e assistenciais, além da
possibilidade de expor orientagdes ao seu bom funcionamento; e 4) pesquisas sobre
a mensuracdo da cultura de seguranca nas unidades participantes que podem
melhor avaliar as percep¢des e comportamentos dos membros das equipes
cirurgicas relacionados a seguranca, permitindo identificar &reas mais probleméticas
para que gestores e lideres possam programar intervencdes locais.

Apesar de o0s avancos observados quanto aos aspectos pertinentes a
seguranca do paciente com a conducdo do estudo, ainda sdo necessarias outras
medidas em busca da qualidade e da seguranca dos cuidados cirurgicos, as quais
séo recomendadas, a seguir:

e Concentracdo de esfor¢cos nos itens com maiores problemas de adeséo
da LVSC em cada uma das instituicbes com o intuito de melhorar a
adeséo e a utilizacdo da LVSC pela equipe cirurgica;

e Sensibilizacdo da alta direcdo e das equipes cirlrgicas para o uso da
LVSC de forma estruturada com o intuito de prevenir erros cirirgicos,
por melhor trabalho em equipe, e aprimorar a percepcao da
necessidade de cuidados cirargicos confiaveis e de responsabilidades
compartilhadas;

e Motivacdo para o uso da LVSC pelas equipes cirargicas, visando a
melhoria da seguranca do paciente cirargico;

e Monitoramento da supervisdo do desempenho de todos os integrantes
das equipes cirdrgicas para o uso da LVSC, com devolutivas
periodicas, individualizadas e ndo punitivas da adesao ao instrumento;

e Estimulo & melhoria da comunicacdo com vistas a favorecer o trabalho
em equipe na sala operatoria e redugéo do risco de erros cirurgicos;

e Atualizacdo e seguimento de normas e protocolos locais de seguranca

do paciente;
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Tomada de decisdes por parte de gestores e lideres para aumentar a
seguranca do paciente, orientando para o funcionamento de qualidade
dos Centros Cirargicos;

Desenvolvimento de programas de capacitacdo para o cuidado do
paciente cirdrgico, com treinamento obrigatorio para o uso da LVSC,
especialmente direcionado aos itens com maior dificuldade de adeséo;

Planejamento e realizacdo de intervencgdes locais, visando a melhoria
da seguranca e da cultura de seguranca do paciente nos servi¢cos de
saude;

Realizacdo de auditorias e rigoroso acompanhamento pos-alta das ISC
nos hospitais investigados, visando otimizar as medidas de prevencgao
e controle de infecgdes pela CCIH;

Elaboragdo, implantacdo e execucdo de planos de seguranca do
paciente, com destaque para as agdes de seguranca do procedimento
cirdrgico;

Melhoria do cumprimento das regulamentacfes sanitarias vigentes
para a minimizacdo de riscos em servicos de saude, especialmente
nos blocos cirdrgicos;

Investimentos em pesquisa sobre qualidade e seguranca do paciente
cirargico, aumentando o conhecimento, e dando apoio a tomada de

decisoes.
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ACOMPANHAMENTO DA LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA

Acompanhamento da LVSC

Dados pré e perioperatério

*1, Nome do hospital
' Hospital 1
' Hospital 2

(" Hospital 3

*¥2, Niimero do questionario

3. Nome do responsavel pelo preenchimento da LVSC

4. Data do procedimento cirurgico.

DD MM AAAA
PP o o [

5. Registro do paciente

*6. Nome do paciente

7. Data de nascimento do paciente

DD MM AAAA
1 ]
8. Sexo do paciente
€ Feminino

€ Masculino

9. Telefones para contato

(DDD) Telefone, Nome do |

contato

(DDD) Telefone, Nome do |

contato

(DDD) Telefone, Nome do |

contato

*40. Tempo de internagio

DD MM AAAA
Data de internagéo I:I / I:I ! I:I

11. Doenca que motivou a cirurgia
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Acompanhamento da LVSC

O O O 0O

13.

O

14.

~

oS TS TS B |

16.
o
(o

(@

C

C

O

* 12, Tricotomia

Feita com aparador
Feita com lamina
Né&o realizada

Nao se aplica

Intervalo da tricotomia
Menos de 02 horas antes do inicio da cirurgia

2 ou mais horas antes do inicio da cirurgia

Antissepsia cinirgica das maos
Realizada por todos profissionais
Realizada apenas por parte dos profissionais

N&o realizada

Paramentacao cirirgica
Completa em todos profissionais

Completa em apenas parte dos profissionais
Incompleta

N&o utilizada

Drenagem cinirgica
Com sistema fechado
Nao realizada

Né&o se aplica

Outra (especifique)

17.. O profissional de enfermagem confirma verbalmente o nome do procedimento com
o cirurgiao?

Sim

N&o
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Dados pré e perioperatério (continuacgio)
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18.

Procedimento cinirgico realizado

e

C
®
C

(o)

C
C
C

o]

19. Classificacao da cirurgia

Limpa

Potencialmente Contaminada

Contaminada

Infectada

20. Tipo de anestesia

Anestesia geral
Anestesia raquidiana
Anestesia peridural

Anestesia local

Outro (especifique)
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Acompanhamento da LVSC

ANTES DA INDUGAO ANESTESICA

21. Existéncia de pelo menos 02 mecanismos de identificacao do paciente (ex: pulseira
de identificacéo e n° de identidade)

€ sim

€ Nzo

22. 0 paciente confirmou sua identidade, sitio cirurgico, procedimento e
consentimento?

€ sim

€ Nzo

23. O sitio cirirgico esta demarcado?
C sim
€ Nao

€ Nizose aplica

24. Foi colocado um oximetro no pulso do paciente?
Sim

€ Nzo

25. 0 oximetro de pulso esta funcionando?
€ sim

€ Nzo

26. O paciente possui alguma alergia conhecida?
€ Sim

€ Nzo

27. Ha dificuldade aérea?
€ sime equipamento disponivel
€ Sim mas equipamento ndo disponivel

€ Nao
28. Harisco de aspiragao?
€ Sim

' Nzo
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Acompanhamento da LVSC

29, Harisco de perda sanguinea maior ou igual a 500 mL?
€ sime COM presenca de pelo menos 2 cateteres venosos periféricos ou 01 cateter venoso central
€ sim e SEM presenca de pelo menos 2 cateteres venosos periféricos ou 01 cateter venoso central

€ Nzo

30. Os membros da equipe ciriirgica se apresentaram pelo nome e funciao?
€ sim

€ Nao

31. Os membros da equipe ciriirgica confirmaram verbalmente a identificacao do
paciente?
€ sim

€ Nao

32. 0s membros da equipe cinirgica confirmaram verbalmente o local da cirurgia?
C  sim

€ Nzo

33. Os membros da equipe cirirgica confirmaram verbalmente o procedimento
cirirgico?
€ sim

€ Nzo

34. Foi realizada a profilaxia antimicrobiana?
€ Mais de 60 minutos antes da incisio
€ Com 60 minutos ou menos antes da incisdo
€ Nazo realizada

C Naose aplica

35. As etapas criticas foram discutidas pelo cirurgiao com a equipe?
€ sim

€ Nzo

36. O anestesiologista discutiu com a equipe os riscos potenciais de complicagdes
anestésicas?

€ sim

€ Nzo
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Acompanhamento da LVSC

ANTES DA INDUGAO CIRURGICA

37. A esterilizacao dos artigos foi confirmada (incluindo resultados do indicador)?
€ Sim

€ Nao

38. Ha questdes relacionadas ao nao funcionamento dos equipamentos?
€ sim

€ Nao

39. As imagens essenciais estao disponiveis?
C sim

Néo

40. Permanéncia do circulante na sala cinirgica durante todo o periodo da cirurgia
€ sim

€ Nao

41. Permanéncia do cirurgido principal na sala cinirgica durante todo o periodo da
cirurgia
€ sim

€ Nao

42. Permanéncia do anestesiologista na sala cinirgica durante todo o periodo da
cirurgia
€ sim

C  Nao
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Acompanhamento da LVSC

ANTES DO PACIENTE SAIR DA SALA DE OPERAGAO

43. O profissional de enfermagem confirmou verbalmente o procedimento ciriirgico
realizado com o cirurgiao?

€ sim

€ Nzo

44. O profissional de enfermagem confirmou verbalmente a contagem dos artigos com
o cirurgiao?

Sim Nao
Compressas (@ C
Instrumentais O C
Agulhas 9 (o)

45. O profissional de enfermagem confirma verbalmente a identificacio da amostra
para anatomia patolégica com o cirurgiao?

€ Sim
€ Nzo

€ Nzose aplica

46. Foi informado o cuidado principal para a recuperacao deste paciente?

Sim Néo
Pelo cirurgido O (@]
Pelo anestesiologista O (@]
Pela equipe de C (@)
enfermagem

47. Duragéao da cirurgia

Horas |

|
Minutos |
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Dados pés-operatério
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48. Comprometimento renal agudo
' Até 24h apos a cirurgia
€ Entre 24h e 7 dias apas a cirurgia
€ Entre 8 e 30 dias apods a cirurgia
I

Néo ocorreu

49. Sangramento maior do que 4 unidades de concentrado de hemacias nas primeiras

72 horas apos a cirurgia
€ sim

' Nzo

50. Parada cardiaca
Até 24h apds a cirurgia
Entre 24h e 7 dias apos a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

O O O 0O

N&o ocorreu

51. Coma de duragéo de 24 horas ou mais
€ sim

€ Nzo

52. Trombose venosa profunda
Até 24h apos a cirurgia
Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

O 0 O O

Néo ocorreu

53. Infarto do miocardio
C Até 24h apds a cirurgia
€ Entre 24h e 7 dias apos a cirurgia
€ Entre 8 e 30 dias apobs a cirurgia
O

Nao ocorreu
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O

O

(@]

O

(e

O

-

(8

O O O 0O o e BNe BN O 0 0 0O

O O O 0O

54. Intubacao nao planejada

Até 24h apos a cirurgia

Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

Néo ocorreu

55. Uso do respirador por 48 horas ou mais

Sim

Nao

56. Pneumonia

Sim

Nio

57. Embolia pulmonar

Até 24h apos a cirurgia

Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

Néo ocorreu

58. Acidente vascular cerebral

Até 24h apds a cirurgia

Entre 24h e 7 dias apos a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

N&o ocorreu

59. Ruptura da sutura do sitio cirirgico

Até 24h apés a cirurgia

Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

Nao ocorreu

60. Sepse

Até 24h apds a cirurgia
Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia
Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

Néo ocorreu
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O

O

(@]

O

D D O D

(@

C

C
(o

O
C
(e
O
@
C

O

o

C

61.

65.

66.

Choque séptico

Até 24h apos a cirurgia

Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia
Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

Néo ocorreu

62. Sindrome da resposta inflamatdéria sistémica

Até 24h apds a cirurgia

Entre 24h e 7 dias apds a cirurgia

Entre 8 e 30 dias apds a cirurgia

N&o ocorreu

63. Retorno nao planejado a sala de operagéo

Sim

N&o

64. Faléncia de enxerto vascular

Durante
Apods

N3o houve

Infecgao de sitio cirirgico - ISC

Foi percebida uma infecgdo até 24h apds a cirurgia

Foi percebida uma infecgéio entre 24h e 7 dias apos a cirurgia
Foi percebida uma infeccdo entre o 7° e o 30° dia apds a cirurgia

Né&o houve infecgdo
Infecgao do trato urinario
Sim

N&o

67. Retencéao urinaria

Sim

Nao
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Acompanhamento da LVSC

68. Obito
€ NaEntrada
€ Durante a Cirurgia
Na Pausa Cirdrgica
No pds operatério imediato (até 24 horas apds a cirurgia)

Apos 24 horas

O O O 0O

N&o Ocorreu Obito

69. Outra(s) complicacao(des):

70. Unidade para qual o (a) paciente foi encaminhado apds Recuperaciao pas
anestésica

€ Unidade na qual estava internado anteriormente
€ Unidade de Terapia Intensiva — UTI

€ Transferido para outra instituicdo de saude

€ Outra unidade do hospital.

71. Data de alta do paciente da internacao pds-ciriurgica

MM AAAA

DD
Data de alta do I:I ! I:I ! l:l

paciente
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APENDICE B

QUESTIONARIO SOBRE ATITUDES E OPINIOES DE SEGURANCA EM
SERVICOS DE SAUDE |

Atitudes de Seguranga em Servigos de Saude |

A. PERFIL DO RESPONDENTE

Esta pesquisa objetiva estudar as atitudes e opinides de:

- Chefes (médicos e de enfermagem) do Centro CirGrgico e da Recuperacdo Pos-anestésica;
- Equipe Cirlirgica (cirurgidio, anestesista, instrumentador, enfermeiro, técnico de enfermagem e auxiliar de
enfermagem).

Sua participa¢do na pesquisa é voluntaria, porém é de extrema importancia para a elaboragio de estratégias para
melhoria da seguranga em servicos de salde.

N&o é necessario o fomecimento de dados pessoais. Sdo apenas algumas perguntas. Participe!

Unidade Hospitalar:
(" Hospital 1 (" Hospital 2 (" Hospital 3

Namero do questionario:

Género Data de nascimento

" Masculino [ AAAA

i i i
(" E&miniEG Data de nascimento |:| l:l |:|

Nimero de anos de experiéncia na drea de saude (informe o nimero de anos
completos. Se for menor gque "1", informe “0".)

| |

Numero de anos de experiéncia de trabalho nessa unidade hospitalar (informe o
numero de anos completos. Se for menor que 1%, informe “0%.)

A1. Qual a sua ocupacéo nessa unidade hospitalar?

C Cirurgido {" Residente de anestesiologia (" Residente de Enfermagem
O Residente de cirurgia " Instrumentador C Técnico de Enfermagem
Anestesiologista C Enfermeiro C Auxiliar de Enfermagem

" outro {especifique)
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B. ATITUDES E OPINIOES SOBRE SEGURANGA CIRURGICA

B1. Se vocé fosse tratado(a) como paciente nesse hospital, sentiria-se em seguranga?

" Sim  Nio (" SEM RESPOSTA

B2. Como vocé avalia a necessidade de verificagdes ou checagens na sala de
operagao antes do procedimento cirdrgico?

C Desnecesséarias @ Impraticaveis & Importantes C Indispensaveis (% SEM RESPOSTA

B3. Seus colegas de trabalho ja o{a) encorajaram a reportar qualquer preocupacio que
tenha relacionada & seguranca dos pacientes?

C Sim  Nio  SEM RESPOSTA

B4. Como se da a comunicag¢édo com a equipe frente a algum problema durante o
cuidado ao paciente na sala de operacao?

' Muito facil C Facil C Dificil " Impossivel {C SEM RESPDSTA

B35. Vocé acha que os profissionais de sadde trabalham em conjunto, como uma
equipe bem integrada?
" sim (" Nao (" SEM RESPOSTA

Com que frequéncia os profissionais de salde ighoram regras ou normas sobre
seguranga cirdrgica estabelecidas na instituigéo, tais como:

Munca Raramente Asvezes Quase sempre Sempre SEM RESPOSTA
B6. Higiene das méos O O O O O O
B7. Normas e Rotinas C C C C O C

B8. Técnica Cirurgica '@ '@ '@ C O 'S
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APENDICE C

QUESTIONARIO SOBRE ATITUDES E OPINIOES DE SEGURANCA EM
SERVICOS DE SAUDE I

Atitudes de Seguranga em Servigos de Saude |

A. PERFIL DO RESPONDENTE

Esta pesquisa objetiva estudar as atitudes e opinides de:

- Chefes (médicos e de enfermagem) do Centro CirGrgico e da Recuperacdo Pos-anestésica;
- Equipe Cirlirgica (cirurgidio, anestesista, instrumentador, enfermeiro, técnico de enfermagem e auxiliar de
enfermagem).

Sua participa¢do na pesquisa é voluntaria, porém é de extrema importancia para a elaboragio de estratégias para
melhoria da seguranga em servicos de salde.

N&o é necessario o fomecimento de dados pessoais. Sdo apenas algumas perguntas. Participe!

Unidade Hospitalar:
(" Hospital 1 (" Hospital 2 (" Hospital 3

Namero do questionario:

Género Data de nascimento

" Masculino [ AAAA

i i i
(" E&miniEG Data de nascimento |:| l:l |:|

Nimero de anos de experiéncia na drea de saude (informe o nimero de anos
completos. Se for menor gque "1", informe “0".)

| |

Numero de anos de experiéncia de trabalho nessa unidade hospitalar (informe o
numero de anos completos. Se for menor que 1%, informe “0%.)

A1. Qual a sua ocupacéo nessa unidade hospitalar?

C Cirurgido {" Residente de anestesiologia (" Residente de Enfermagem
O Residente de cirurgia " Instrumentador C Técnico de Enfermagem
Anestesiologista C Enfermeiro C Auxiliar de Enfermagem

" outro {especifique)
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B. ATITUDES E OPINIOES SOBRE SEGURANGA CIRURGICA

B1. Se vocé fosse tratado(a) como paciente nesse hospital, sentiria-se em seguranga?

" Sim  Nio (" SEM RESPOSTA

B2. Como vocé avalia a necessidade de verificagdes ou checagens na sala de
operagao antes do procedimento cirdrgico?

C Desnecesséarias @ Impraticaveis & Importantes C Indispensaveis (% SEM RESPOSTA

B3. Seus colegas de trabalho ja o{a) encorajaram a reportar qualquer preocupacio que
tenha relacionada & seguranca dos pacientes?

C Sim  Nio  SEM RESPOSTA

B4. Como se da a comunicag¢édo com a equipe frente a algum problema durante o
cuidado ao paciente na sala de operacao?

' Muito facil C Facil C Dificil " Impossivel {C SEM RESPDSTA

B35. Vocé acha que os profissionais de sadde trabalham em conjunto, como uma
equipe bem integrada?
" sim (" Nao (" SEM RESPOSTA

Com que frequéncia os profissionais de salde ighoram regras ou normas sobre
seguranga cirdrgica estabelecidas na instituigéo, tais como:

Munca Raramente Asvezes Quase sempre Sempre SEM RESPOSTA
B6. Higiene das méos O O O O O O
B7. Normas e Rotinas C C C C O C

B8. Técnica Cirurgica '@ '@ '@ C O 'S
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C. APLICAGAO DA LISTA DE VERIFICAGAO DE SEGURANGA ...

C1. Em relacéo a usabilidade da lista de verificagéo de segurancga cirdrgica (LVSC),
vocé a considera:

" Facil de usarfpreencher
O Dificil de usar/preencher
O SEM RESPOSTA

C2. Em relagao ao preenchimento, vocé considera que a LVSC é um instrumento:
 Brevee rapido
C Extenso e demorado

c

SEM RESPOSTA

C3. Se voceé fosse se submeter a uma cirurgia, gostaria que a LVSC fosse utilizada?

 Sim  Nao {" SEM RESPOSTA

C4. A comunicagao fol melhorada pela utilizagao da LVSC?

 sim " Nzo {C SEM RESPOSTA

C5. ALVSC ajuda a evitar erros ha sala de operacéo?

" Sim " Nao (" SEM RESPOSTA
C6. A LVSC tem contribuido para desenvolver uma cultura de segurancga cirdrgica na
instituigdo?

 Sim C Nao { SEM RESPOSTA
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APENDICE D

AUTOAVALIACAO DA ATENCAO CIRURGICA E ANESTESICA EM SERVICOS DE
SAUDE

Este questionario objetiva avaliar a estrutura funcional, os recursos humanos, as
condicbes organizacionais e a seguranca do paciente no Centro Cirargico do
estabelecimento de salde participante do estudo. O questionario deve ser
respondido pelos gerentes e lideres do Centro Cirdrgico e Recuperagdo Anestésica
e equipes cirurgicas que atuam no hospital. A conclusado do questionério leva cerca
de 20 minutos. Os dados de identificacdo serdo mantidos em sigilo. Sua participacao

na pesquisa é totalmente voluntaria.

Instrucdes para preenchimento do roteiro de Autoavaliagdo da Atencao Cirargica

e Anestésica em Servicos de Saude:

-IDENTIFICACAO: preencher o campo com os dados do hospital.

-ESTRUTURA FUNCIONAL, RECURSOS HUMANOS, CONDIC}@ES
ORGANIZACIONAIS e SEGURANCA DO PACIENTE: para cada questado, marque
com “X” a alternativa que demonstra a realidade encontrada no estabelecimento de
saude, de acordo com o seguinte:

Sim: item efetuado.

N&o: item néo efetuado.

NSA: Nao se aplica ao estabelecimento.

A. IDENTIFICACAO
- Nome do Hospital

ESTRUTURA FUNCIONAL

ITENS Sim | Ndo | NSA

1. Existéncia de pelo menos 01 lavabo cirargico para cada 02
salas operatérias.

2. Existéncia de lavabos cirtrgicos com torneiras de acionamento
com o cotovelo, pé, joelho ou célula fotoelétrica para realizacdo da
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antissepsia cirurgica das maos.

3. Disponibilizacdo de antisséptico liquido para antissepsia
cirargica das maos

4. Sala operatoria com controle individual de temperatura, filtros
de ar especificos e pressao positiva

5. Norma de restricdo da circulacao de pessoas na sala
operatoria.

6. Mecanismo autbnomo de manutencao de portas fechadas na
sala operatoria.

7. Documentacéo de procedimentos de limpeza e desinfec¢do no
Centro Cirdrgico.

RECURSOS HUMANOS

8. Permanéncia do enfermeiro na unidade durante todo o periodo
de funcionamento do Centro Cirdrgico.

9. Permanéncia do enfermeiro na Unidade de Recuperacdo PG4s-
anestésica durante todo o periodo de funcionamento do Centro
Cirurgico.

10. Permanéncia do circulante na sala cirargica durante todo o
periodo da cirurgia

11. Permanéncia do cirurgido principal na sala cirdrgica durante
todo o periodo da cirurgia

12. Permanéncia do anestesiologista na sala cirirgica durante
todo o periodo da cirurgia.

SEGURANCA DO PACIENTE

13. Orientacdes para estimular a participacdo do paciente na
assisténcia prestada

14. Existéncia de pelo menos 02 mecanismos de identificagcdo do
paciente

15. Atendimento pré-anestésico aos pacientes cirlirgicos por
anestesiologistas na enfermaria ou no Centro Cirargico

16. Atendimento pds-anestésico aos pacientes cirargicos por
anestesiologistas na enfermaria ou Recuperacdo Pds-anestésica.

17. Registro de questionamento aos pacientes de possiveis
alergias a medicamentos

18. Orientac¢des para administracdo segura de medicamentos.

19. Orientacdes para administracdo segura de sangue e
hemocomponentes.

20. Cuidados com materiais esterilizados que sdo mantidos na
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embalagem do processo, fechada e datados até o momento da
utilizacao.

21. Registro do monitoramento de indicadores de infeccdo do sitio
cirargico.

22. Acdes de prevencéao de eventos adversos associados aos
cuidados a saude no Centro Cirdrgico.

23. Registro de eventos adversos associados aos cuidados a
saude.

24. Monitoramento do tempo médio de atraso no inicio da cirurgia.

25. Monitoramento do tempo médio na Recuperacdo Anestésica.

26. Acompanhamento da taxa de reinternacao cirdrgica

27. Vigilancia pos-alta de pacientes cirurgicos.
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APENDICE E

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Senhor (a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa do Curso de Pés-
Graduacao em Ciéncias da Saude intitulada: “Acompanhamento da aplicagédo da
Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica da Organizagdo Mundial de Saude para
a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude do Distrito Federal”,
gue tem como objetivo principal acompanhar o processo de aplicacdo da Lista de
Verificacdo de Seguranca Cirargica em hospitais publicos da Rede Sentinela do
Distrito Federal, utilizando-se as diretrizes da Organiza¢cdo Mundial de Saude para a
seguranca cirargica em servicos de saude. O tema escolhido se justifica pelo fato de
que a lista de verificacdo de seguranca cirargica pode prevenir as falhas de
seguranca durante o ato cirdrgico, evitando danos e injurias a saude das pessoas e
a internacdo prolongada do paciente nos servicos de saude, mas ainda séo
necessarios outros estudos. A coleta dos dados da investigacédo sera dividida em 2
fases (Fase 1 os procedimentos cirdrgicos serdo acompanhados prospectivamente
pelo pesquisador, no periodo de agosto de 2012 a outubro de 2012; Fase 2 — sera
realizada a implementacéo da lista de verificagdo da seguranca cirtrgica no periodo
de novembro de 2012 a janeiro de 2013). Concomitantemente, para alcancar 0s
objetivos do estudo, nas fases 1 e 2 do estudo serdo aplicados 0s seguintes
qguestionarios individuais com perguntas pré-estabelecidas sobre seguranca
cirargica: Diagnéstico Situacional do Centro Cirdrgico do Estabelecimento de Saude
(seréa respondido pelos chefes de enfermagem do Centro Cirdrgico, contendo 27
questbes, levando em média 20 minutos para a conclusdo do questionério);
Autoavaliacdo da Atencdo Cirargica e Anestésica (sera respondido pelos gestores,
diretores e lideres do hospital, contendo 25 questdes, levando em média 20 minutos
para a conclusdo do questionario) e Atitudes de Seguranca Cirargica (sera
respondido pela equipe do Centro Cirtrgico e lideres do hospital, contendo 12
guestdes, levando em média 5 minutos para a conclusdo do questionario). Os dados
de identificac@o serdo confidenciais e os nomes reservados. O beneficio direto do
estudo sera para o estabelecimento de saude, para o paciente e para 0s
profissionais que atuam na instituicdo, pois o projeto esta voltado para a melhoria da
seguranca e da qualidade da assisténcia em servigcos de saude. Espera-se que a
aplicacdo do instrumento da Organizacao Mundial de Saude possa prevenir danos e
complicac@es cirdrgicas aos pacientes nos servicos de saude participantes. No final
do estudo sera feita a avaliacao da intervencédo e os resultados serdao apresentados
e entregues a diretoria do hospital para conhecimento e aprimoramento das acdes.
Os resultados encontrados ao final da pesquisa seréo publicados na forma de artigo
original em um periédico indexado. O trabalho esta sendo realizado por Heiko
Thereza Santana sob a supervisdo e orientacdo da Professora Doutora Maria do
Socorro Nantua Evangelista.

Os dados obtidos serdo utilizados somente para este estudo, sendo 0s mesmos
armazenados pela pesquisadora principal durante 05 (cinco) anos e ap0s totalmente
destruidos (conforme preconiza a Resolugéo 196/96).

Eu , recebi as
informacgOes sobre os objetivos e a importancia desta pesquisa de forma clara e
concordo em participar do estudo. Declaro que também fui informado:
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- Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento acerca
dos assuntos relacionados a esta pesquisa.

- De que minha participacdo € voluntaria e terei a liberdade de retirar o0 meu
consentimento, a qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem que isto
traga prejuizo para a minha vida pessoal e nem para o atendimento prestado a mim.

- Da garantia que nao serei identificado quando da divulgacao dos resultados e que
as informacdes serdo utilizadas somente para fins cientificos do presente projeto de
pesquisa.

- Sobre o projeto de pesquisa e a forma como serd conduzido e que em caso de
davida ou novas perguntas poderei entrar em contato com a pesquisadora Maria do
Socorro N. Evangelista (telefone 61 32138053, e-mail socorrok@unb.br e endereco
QI 27, conj.10, casa 08, Lago Sul, Brasilia — DF).

- Também que, se houverem duvidas quanto a questdes éticas, poderei entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP/SES/DF) por meio do telefone
(061) 3325-4955.

Declaro que recebi copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
ficando outra via com a pesquisadora. O pesquisador e 0 sujeito da pesquisa
deverdo rubricar todas as folhas.

Brasilia, de de 20 )

Nome:

Assinatura do Sujeito de Pesquisa
Data. [/ |

Nome:

Assinatura do pesquisador responsavel
Data: [/ |/
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ANEXO A

~

~

LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA DA ORGANIZACAO

MUNDIAL DE SAUDE
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ANEXO B

AUTORIZAGAO

.. ANVISA

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1

OF.125/2013 — GGTES/ANVISA.
Em 26 de agosto de 2013.

Ao Scnhor,

Professor Francisco de Assis Rocha Neves

Coordenador do Programa de Pos-Graduagdo em Ciéncias da Satde
Universidade de Brasilia - UnB

Campus Universitario Darcy Ribeiro

CEP: 70910-900 Brasilia (DF)

Assunto: Utilizacio do banco de dados da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
referentes a “Cirurgias Seguras Salvam Vidas em Servicos de Saude”

Senhor Coordenador,

Informo, para fins de documentagdo neste Programa de P6s-Graduagio, que foi
autorizada a utilizagio do banco de dados da Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de
Satde — GGTES, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa referente ao Projeto
“Cirurgias Seguras Salvam Vidas em Servicos de Satde”, para uso na tese de doutorado da
aluna Heiko Thereza Santana.

Atenciosamente,

Searize
DIANA CARMEM ALMEIDA NUNES DE OLIVEIRA
Gerente Geral

Diana Carmem R 2 62 Olaveira
SIAPE 1558252
Gerente-Geral
GGTES{ANV!SA

- www.anvisa.gov.br



ANEXO C

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

o

Universidade de Brasiiia
Faculdade de Ciéncias da Satde
Comité de Etica em Pesquisa — CEP/FS

PROCESSO DE ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA

Registro do Projeto no CEP: 185/12

Titulo do Projeto: “Acompanhamento da aplicagio da lista de verificagdo da seguranga
cirargica da organizagdo mundial de salide para a seguranga do paciente ¢ qualidade em
servigos de saude.”

Pesquisador Responsdvel: Heiko Thereza Santana

Data de Entrada: 21/11/2012

Com base na Resolugdo 196/96, do CNS/MS, que regulamenta a ética em
pesquisa com seres humanos, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Faculdade de Ciéncias da Saide da Universidade de Brasilia, apos andlise dos aspectos
éticos e do contexto técnico-cientifico, resolveu APROVAR o projeto 185/12 com o
titulo: “Acompanhamento da aplicagdo da lista de verificagdo da seguranca cirdrgica da
organizagdo mundial de satde para a seguranga do paciente e qualidade em servigos de

satde.” analisado na 10* Reunido Ordindria, realizada no dia 13 de novembro de 2012.

A pesquisadora responsdvel fica, desde ja, notificada da obrigatoriedade da
apresentagio de um relatério semestral e relatério final sucinto e objetivo sobre o
desenvolvimento do Projeto, no prazo de 1 (um) ano a contar da presente data (item
VII.13 da Resolugdo 196/96).

Brasilia, 13 de novembro de 2012.

Prof. Monsores
Coordena o CEP-FS/UnB

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - Faculdade de Ciéncias da Salde
Universidade de Brasilia - Campus Universitario Darcy Ribeiro - CEP: 70.910-900
Telefone: (61)-3107-1947  Email: cepfs@unb.br
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ANEXO D

SUBMISSAO DE ARTIGO 1
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