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RESUMO

Danos associados a assisténcia cirargica (eventos adversos) sdo potencialmente
graves, podendo causar importantes prejuizos e, até mesmo, a morte. Frente a magnitude dos
eventos adversos (EA) na assisténcia a saude, a Organizacdo Mundial de Satude (OMS) langou
no ano de 2004 a Alianca Mundial Pela Seguranca do Paciente. Em relacdo a assisténcia
cirargica, a OMS recomendou fortemente a utilizacdo de um Checklist (CL) de Cirurgia Segura
com o objetivo de reduzir as complicacdes e mortes associadas aos cuidados cirurgicos. Nesse
contexto, a pesquisa teve o objetivo de verificar a adesdo ao CL de Cirurgia Segura e seu efeito
na incidéncia de EA em pacientes cirlrgicos. Trata-se de uma pesquisa retrospectiva e
documental, realizada por meio da revisdo de prontuarios. O estudo teve como cenario um
hospital geral de referéncia situado no Municipio de Juiz de Fora, MG. A populacdo do estudo
foi constituida por todos os pacientes submetidos a cirurgia nos anos de 2012 (antes da
implantacdo do CL na instituicdo) e 2015 (apds implantacdo do CL), a partir da qual foi
calculada uma amostra representativa que incluiu 851 prontuarios, de todas as especialidades,
sendo 428 referentes ao ano de 2012 e, 423 referentes ao ano de 2015. Os critérios de exclusdo
foram: idade inferior a 18 anos, periodo de internacdo menor que 24 horas, pacientes
submetidos a procedimentos invasivos ndo cirdrgicos, procedimentos de cardiologia
intervencionista e parto normal. A revisdo dos prontudrios para identificagdo de EA foi norteada
pelo método Global Trigger Tool (GTT) desenvolvido pelo Institute for Healthcare
Improvement (IHI). Para avaliacdo da adesdo ao CL, foram considerados os prontuarios
referentes ao ano de 2015 (apds a implantacdo do instrumento). A adeséo foi estimada a partir
da existéncia do CL no prontuario e a completude dos itens de checagem. As incidéncias de EA
nos pacientes cirdrgicos antes e apos a utilizagdo do CL foram estimadas e comparadas. Os
fatores associados a adesdo ao CL e a ocorréncia de EA foram identificados por modelos de
Regressdo Logistica simples. Os dados foram processados em banco de dados no software
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS, versdo 20.0 for Windows). O CL esteve
presente em 95% dos prontuarios analisados. Porém, apenas 67,4% deles estavam com
preenchimento completo. A presenca do CL no prontuario apresentou associacao significativa
com o risco anestésico do paciente. A incidéncia de pacientes que sofreram pelo menos um EA
foi de 12,7%. Mais da metade dos eventos estava relacionada a complicacdes no local da
cirurgia. O tempo de internacdo prolongado, a duragdo da cirurgia superior a 4 horas e a

realizacdo de procedimentos classificados como contaminados mostraram associacao



significativa com a ocorréncia de EA. Em relacéo ao efeito do CL, observou-se que a diferenca
entre as proporcOes de oObitos referentes aos periodos antes e apds a implantacdo do CL foi
significativa (p = 0,007). A analise multivaridvel ndo mostrou associacédo significativa entre a
presenga do CL no prontuario e a ocorréncia do EA. Apesar do CL ndo ter garantido o efeito
esperado na ocorréncia de EA, a reducdo na proporcao de mortes antes e apos a implantacdo do
instrumento sugere melhoras na qualidade da assisténcia cirargica. A incompletude do
instrumento, bem como, as questdes relacionadas ao seu processo de implantacdo podem ter

influenciado nos resultados encontrados.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente. Lista de Checagem. Procedimentos Cirdrgicos

Operatdrios. Eventos Adversos. Analise Multivariada.



ABSTRACT

Damage associated with surgical care (adverse events) is potentially serious and
can cause significant damage and even death. Given the magnitude of adverse events (AE) in
health care, the World Health Organization (WHO) launched in 2004 the World Alliance for
Patient Safety. Regarding surgical care, WHO strongly recommended the use of a Safe Surgery
Checklist (CL) to reduce complications and deaths associated with surgical care. In this context,
the research aimed to verify adherence to Safe Surgery CL and its effect on the incidence of AE
in surgical patients. This is a retrospective and documentary research, performed through the
review of medical records. The study had as scenario a referral general hospital located in the
city of Juiz de Fora, MG. The study population consisted of all patients who underwent surgery
in 2012 (before CL implantation in the institution) and 2015 (after CL implantation), from
which a representative sample of 851 medical records was calculated. all specialties, being 428
for 2012 and 423 for 2015. Exclusion criteria were: age below 18 years, hospitalization less
than 24 hours, patients undergoing non-surgical invasive procedures, interventional cardiology
and normal delivery. The review of medical records for identification of AE was guided by the
Global Trigger Tool (GTT) method developed by the Institute for Healthcare Improvement
(IHI). To evaluate CL adherence, the medical records referring to the year 2015 (after the
implementation of the instrument) were considered. Adherence was estimated considering the
existence of CL in the medical records and the completeness of the check items. Incidences of
AE in surgical patients before and after CL use were estimated and compared. Factors
associated with CL adherence and the occurrence of AE were identified by simple Logistic
Regression models. Data were processed in a database using the Statistical Package for Social
Sciences software (SPSS, version 20.0 for Windows). CL was present in 95% of the analyzed
medical records. However, only 67.4% of them were completely filled. The presence of CL in
the medical chart was significantly associated with the anesthetic risk of the patient. The
incidence of patients who suffered at least one AS was 12.7%. More than half of the events
were related to complications at the surgery site. Prolonged hospitalization time, surgery
duration greater than 4 hours, and procedures classified as contaminated showed a significant
association with the occurrence of AS. Regarding the effect of CL, it was observed that the
difference between the proportions of deaths referring to the periods before and after CL
implantation was significant (p = 0.007). Multivariate analysis showed no significant

association between the presence of CL in the medical record and the occurrence of AE.



Although CL did not guarantee the expected effect on the occurrence of AE, the reduction in
the proportion of deaths before and after implantation of the instrument suggests improvements
in the quality of surgical care. The incompleteness of the instrument, as well as the issues related

to its implementation process may have influenced the results found.

Keywords: Patient Safety. Checklist. Operative Surgical Procedures. Adverse Events.

Multivariate Analysis.
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1 INTRODUCAO

O interesse pela seguranca do paciente no ambito das organizagdes de saude cresceu
exponencialmente em todo mundo, impulsionado por estudos epidemiologicos que revelaram
a extensdo e o impacto do cuidado inseguro (ARANAZ-ANDRES et al., 2011; BRENNAN et
al., 1991; MOURA; MENDES, 2012). A seguranca do paciente, dimensdo essencial da
qualidade do cuidado, € entendida como a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado a atencdo a saude. Caracteriza-se como um problema de saude publica
mundial que aponta para a necessidade de melhorar a qualidade e transformar a cultura dos
servicos de salde, tornando-os progressivamente mais preparados e seguros (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2008).

A falta de seguranca nos servigos de saude tornou-se foco de atencao especialmente
na década de 1990, com a divulgag¢ao do relatorio “Errar ¢ humano: construindo um sistema de
salide mais seguro”, apresentado pelo Institute of Medicine (IOM), causando impacto em todo
0 mundo ao estimar que 98 mil americanos vao a 6bito a cada ano como resultado de falhas
evitaveis nos servicos de saude (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000).

Em se tratando da assisténcia cirurgica, essas falhas traduzem-se em cirurgias
realizadas em local e paciente errados, retencdo de objeto estranho dentro do paciente apds o
término da cirurgia, procedimentos anestésico-cirdrgicos indicados equivocadamente, além de
morte no intraoperatorio ou pos-operatorio imediato (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2009). E importante destacar que toda complicacdo cirlrgica caracteriza um EA por
ser uma consequéncia ndo intencional do cuidado prestado. No entanto, a ocorréncia de um
evento adverso (EA) ndo significa obrigatoriamente que aconteceu um erro na assisténcia ao
paciente cirdrgico, pois existem complicagfes cirurgicas que ndo podem ser evitadas
(GRIFFIN; CLASSEN, 2008; MENDES et al., 2013).

Ressalta-se que os EAs relacionados aos cuidados cirdrgicos sao graves e podem
ocasionar diversos prejuizos fisicos e emocionais para 0s pacientes e suas familias, com
impactos sociais e juridicos, contribuindo sobremaneira para o aumento do periodo de
internacdo hospitalar, além de gerar necessidade de novas intervencGes diagnosticas e
terapéuticas e elevar consideravelmente os custos com o tratamento (MOURA; MENDES,
2012; SANTANA et al., 2014).

Diante dessa realidade de abrangéncia mundial, no ano de 2004, a OMS langou a

Alianca Mundial Pela Seguranca do Paciente, estimulando a criagdo de politicas pelos Estados-
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membros voltadas para garantir a seguranca do paciente e elevar a qualidade dos servicos de
salde. Essa proposta configurou-se em uma importante iniciativa de propagacéo da cultura de
seguranca, propondo a utilizacdo de estratégias como a notificacdo de incidentes e tratamento
adequado dos erros identificados. Em 2008 foi lancado o Segundo Desafio Global dentro da
referida campanha, envolvendo a seguranca na assisténcia cirurgica, com o lema “Cirurgias
Seguras Salvam Vidas”, buscando elevar os padres de qualidade e seguranca dos cuidados
cirdrgicos (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) instituido pela
Portaria n® 529/2013, do Ministério da Saude (MS) e reforcado pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), estabeleceu a obrigatoriedade de acdes para a promocao da seguranga do paciente,
dentre elas, aquelas voltadas para a assisténcia cirargica. Também no ano de 2013, a Anvisa
publicou o Protocolo de Cirurgia Segura para direcionar as medidas a serem implantadas de
forma a reduzir a ocorréncia de EA em pacientes cirargicos (BRASIL, 2013).

Para efetivacdo das acdes de seguranca em cirurgia, a OMS recomendou a ado¢do
de uma Lista de Verificacdo para Seguranca Cirurgica — b/CL (Anexo A). Esse instrumento foi
elaborado por especialistas de varios paises para ser empregado em todos 0s procedimentos
cirurgicos, em qualquer hospital do mundo, independente das condicdes e caracteristicas das
organizacbes de salde. Para seu desenvolvimento, foram utilizadas revisdes de préaticas
baseadas em evidéncias, que identificaram as causas mais comuns de danos ao paciente no
periodo perioperatorio. De forma geral, o objetivo do CL é auxiliar as equipes cirdrgicas a
seguirem de forma sistematica passos criticos de seguranca (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2009).

A utilizacdo dessa tecnologia tem sido fortemente recomendada como uma
intervencdo altamente eficaz, ainda que economicamente simples. O CL é considerado um
elemento chave para reduzir a incidéncia de EA em pacientes cirdrgicos por garantir que as
equipes cirurgicas sigam de forma consistente medidas de seguranca praticas, promovendo
melhor comunicaco e interaco entre os membros da equipe (ORGANIZACAO MUNDIAL
DA SAUDE, 2009).

Estudos realizados em paises desenvolvidos ja comprovaram que a utilizacdo do
CL de cirurgia segura reduz as taxas de mortalidade e de complicacGes entre pacientes
cirurgicos, além de diminuir o nimero de erros por falhas de comunicagao entre 0s membros
da equipe cirargica (COLLAZOS et al., 2013; HAUGEN et al., 2015). Uma pesquisa pioneira

envolvendo a utilizacdo desse instrumento em oito instituicbes piloto de diferentes paises



15

evidenciou que o uso do CL praticamente dobrou a chance dos pacientes se submeterem ao
procedimento cirargico com padrdes de cuidado adequados (HAYNES et al., 2009).

Em se tratando de uma tecnologia recente e que vem sendo utilizada com éxito em
paises desenvolvidos, no Brasil, assim como em outros paises em desenvolvimento, a
implantagdo efetiva desse instrumento ainda e considerada um desafio. Até o momento, 0s
estudos nacionais sobre adesdo ao CL ainda sdo escassos (FREITAS et al., 2014; OLIVEIRA
et al., 2018; RIBEIRO et al., 2017). Conhecer a adesdo ao CL € importante para identificar
como o instrumento vem sendo utilizado na assisténcia cirdrgica, indicando potencialidades e
fragilidades que podem ser gerenciadas para que essa ferramenta produza o impacto esperado
na seguranca do paciente cirurgico.

Da mesma forma, é de grande relevancia a producdo de informacfes que possam
evidenciar o efeito do CL na incidéncia de EA em realidades ainda ndo exploradas. Em se
tratando de paises em desenvolvimento, onde as questdes socioeconémicas, politicas e culturais
refletem na qualidade da assisténcia a salde, essas informacgdes sdo ainda mais valiosas.
Conhecer o impacto do instrumento na assisténcia cirurgica pode ndo so validar os esforcos
voltados para o uso da ferramenta, como também, sinalizar a existéncia de lacunas que
necessitam ser alvo de estratégias para melhorar os resultados na seguranca do paciente
cirurgico.

A presente tese encontra-se estruturada em formato misto. Incialmente serad
apresentada a fundamentacao tedrica abrangendo questdes relacionadas a seguranca do paciente
com foco na assisténcia cirdrgica. Em seguida, serdo apresentados: a hip6tese do estudo, 0s
objetivos e 0 método utilizado. Os resultados e a discussdo serdo apresentados em formato de

artigo, num total de trés.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 SEGURANCA DO PACIENTE: UM BREVE HISTORICO

A seguranca do paciente tem despertado o interesse crescente de pesquisadores e
profissionais de saude, configurando-se como um elemento essencial para a garantia da
qualidade do cuidado. A assisténcia a salde, cada vez mais complexa e com demandas
ascendentes, eleva o potencial para a ocorréncia de incidentes. Dessa forma, a seguranca do
paciente tem assumido prioridade nas politicas publicas desde as primeiras publicacdes de
registros que revelaram altas taxas de danos associados ao cuidado em salde (REIS;
MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

A preocupacdo com a seguranca do paciente pode ser observada desde épocas mais
remotas. HipOcrates (460 a 370 a.C.), pai da medicina, escreveu a célebre frase “Primum non
nocere”, que significa: primeiro ndo cause dano, demonstrando que ja havia a nogéo de que o
cuidado poderia causar algum tipo de prejuizo. Além de Hipdcrates, outras importantes figuras
deixaram suas contribuicOes e descobertas que propiciaram a constru¢do do conhecimento
sobre seguranca do paciente. Algumas delas sdo: Galeno, Florence Nightingale, Ignaz
Semmelweis, Louis Pasteur, Robert Koch e Joseph Lister. No século XX, destacaram-se Ernest
Codman, cujos estudos mapearam e divulgaram os erros relacionados a cirurgia e Avedis
Donabedian, que estudou a qualidade do cuidado em satde (TRINDADE; LAGE, 2014).

Em relacdo aos danos causados pelo cuidado em salde, pesquisas pioneiras
oriundas da Escola de Harvard (BRENNAN et al., 1991; LEAPE et al., 1991) cujos resultados
basearam a constru¢do do relatério “Errar é humano: construindo um sistema de saude mais
seguro” (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000), publicado em 2000 pelo I0OM,
mobilizaram autoridades internacionais acerca da elevada incidéncia de danos causados pelo
cuidado em salde. Parte dessa mobilizagdo é consequente da constatacdo de que a ocorréncia
do EA envolve custos sociais e econdmicos consideraveis, podendo implicar em danos
permanentes aos pacientes e as suas familias (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Além do impacto individual e coletivo causado pela ocorréncia de um EA, outra
questdo de grande relevancia identificada pelos estudos de Harvard é que a maioria dos eventos
identificados foi considerada evitavel. No relatério “Errar ¢ humano” estimou-se que

aproximadamente um milhdo de pacientes admitidos em hospitais norte-americanos ao ano
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eram vitimas de EA, sendo mais da metade deles oriundos de falhas que poderiam ter sido
evitadas. As mortes resultantes desses danos representavam a quarta maior causa de
mortalidade no pais, excedendo as mortes atribuiveis a acidentes automobilisticos, ao cancer de
mama ou & imunodeficiéncia adquirida (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000).

A repeticdo do estudo de Harvard na Australia, com a revisdo de mais de 14 mil
prontuarios de pacientes admitidos em 28 hospitais no ano de 1995, revelou que 16,6% dos
pacientes sofreram algum tipo de EA, ocasionando incapacidade permanente em 13,7% e morte
em 4,9%. Também, nesse estudo, verificou-se que 51% dos danos foram classificados como
evitveis (WEINGART et al., 2000).

Nesse cenario de grande preocupacao com o impacto e frequéncia dos EA, a partir
da década de 2000, a seguranca do paciente torna-se progressivamente objeto de pesquisa em
todo mundo, passando a ser internacionalmente reconhecida como uma dimenséo fundamental
da qualidade em saude. Os Estados Unidos da América (EUA) e diversos outros paises com
diferentes sistemas de satde, como Canada, Irlanda, Australia, Espanha, Nova Zelandia Franca,
Inglaterra e Suécia, protagonizaram iniciativas como a criacdo de institutos, associacfes e
organizacbes voltadas para a questdo da seguranca do paciente (REIS; MARTINS;
LAGUARDIA, 2013).

Apbs a publicagdo do relatorio “Errar € Humano”, surgiram outros trabalhos do
IOM e do Institute for Healthcare Improvement (IHI). Foram langadas as campanhas 100.00
Lives Campaign e 5 Million Lives Campaign, configurando-se como iniciativas que
estimularam instituigdes do mundo todo a implementarem melhorias na seguranca do paciente
e na qualidade da assisténcia em satde (TRINDADE; LAGE, 2014).

Ao longo do tempo, a OMS também demonstrou sua preocupagdo com a seguranca
do paciente, adotando essa questdo como tema de grande prioridade na agenda de politicas dos
seus paises membros a partir do ano de 2000. Em resposta a Resolugdo n° 55.18 da Assembleia
Mundial de Saude, a OMS lancou no ano de 2004 a Alianca Mundial Pela Seguranca do
Paciente (World Alliance for Patient Safety), com o objetivo de coordenar, disseminar e
promover a melhoria na seguranca do paciente a nivel mundial, procurando integrar a
perspectiva do paciente e familia aos seus cuidados. Esta alianca também visou conscientizar e
conquistar o compromisso politico com a seguranca do paciente, além de realizar campanhas
internacionais que reuniram recomendacdes destinadas a garantir a seguranca nas organizagoes
de satde em todo 0 mundo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008).

Um elemento central do trabalho da Alianga foi a formulacdo de Desafios

Globais para a segurancga do paciente. A proposta seria formular um Desafio para cada dois
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anos, buscando fomentar o comprometimento global e destacar temas correlacionados e
direcionados para uma area de risco identificada como significativa em todos os Estados
Membros (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008).

Nessa perspectiva, a OMS priorizou duas areas de desafios globais: reduzir as
infeccBes associadas ao cuidado em saude, por meio da campanha de higienizagdo das méos, e
promover uma cirurgia mais segura, dirigindo a atencdo para os fundamentos e praticas da
seguranca cirurgica, que sao, ingquestionavelmente, componentes essenciais da assisténcia a
salde (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008). O segundo desafio, cujo lema é
“Cirurgias seguras salvam vidas” sera explorado no topico seguinte.

No Brasil, dentre as acbes especificas e voltadas para o campo da seguranca do
paciente, cabe destacar iniciativas promovidas pelo MS, como a criacdo da Rede Sentinela, no
ano de 2002 e do Sistema de Notificagdo e Investigacédo em Vigilancia Sanitaria (Vigip0s), pela
Portaria n® 1.660 de 2009 (BRASIL, 2014).

Além desses, outros marcos histéricos podem ser apontados como estratégias
politicas para melhorar a seguranca do paciente nas organizacdes de saude, indo ao encontro
das recomendacdes da OMS. Dentre eles, destacam-se: a RDC n° 63, de 2011 que apresenta 0s
requisitos de boas praticas de funcionamento para os servicos de saude; o Projeto “Paciente
Pela Seguranca do Paciente” do ano de 2012, visando o engajamento de pacientes, familiares,
associacdes, consumidores e cidaddos em iniciativas que promovam a seguranca do paciente;
o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) instituido pela Portaria n® 529 de 2013,
as Portarias n°® 1.377 e n® 5.085 de 13 que apresentam os seis protocolos basicos de seguranca
do paciente e a RDC n° 36 de 2013 que institui agOes para a seguranga do paciente nos servicos
de satde (BRASIL, 2014).

O PNSP relne conceitos e objetivos da RDC n° 63 de 2011 e do projeto Pacientes
Pela Seguranca do Paciente em Servicos de Saude, com o objetivo geral de contribuir para a
qualificacdo do cuidado em salde, em todos os estabelecimentos de saude do territdrio nacional,
publicos ou privados, de acordo com a prioridade dada a seguranca do paciente na agenda
politica dos estados-membros da OMS. Além disso, propde a criagdo dos Nlcleos de Seguranca
do Paciente (NSP) e a notificagdo de EA. Foi criado com o objetivo de monitorar e prevenir
danos associados ao cuidado em salde, lancando desafios em seis eixos: garantir a identificacdo
correta do paciente, melhorar a comunicacédo entre profissionais de saude, melhorar a segurancga
na prescricdo, no uso e na administracdo de medicamentos; higienizar as méos para evitar

infeccdes e reduzir o risco de queda e de lesbes por pressdo (BRASIL, 2014).
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Uma das estratégias do PNSP consiste na vigilancia e o monitoramento dos
incidentes relacionados a assisténcia a saude. Para tanto foi criado o sistema Notivisa, buscando
interligar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e as informacdes sobre a
ocorréncia de EA relacionados a assisténcia a salde. Destaca-se que a incidéncia de EA
relacionados a assisténcia & saude no Brasil ainda é pouco investigada (MAIA et al., 2018).

Além das iniciativas supracitadas, quando se trata da qualidade do cuidado em
salde no Brasil, é importante destacar a contribuicdo da avaliacao externa para a seguranca do
paciente. O licenciamento e inspecao de estabelecimentos de salde sdo importantes estratégias
para a melhoria da qualidade desses servicos. As a¢Oes de vigilancia possibilitam a verificagdo
in loco da situacdo das organizacdes de salde e a identificacdo de fontes potenciais de danos,
orientando o planejamento e implantando medidas de melhoria da qualidade e da seguranca do
paciente (BRASIL, 2014).

Outra questdo que merece destaque € acreditacdo que consiste em um sistema de
verificacdo de carater voluntario em sua contratacdo, para determinar a conformidade com um
conjunto de padrd@es, consistindo em um processo de avaliacdo dos recursos institucionais. O
processo de acreditacdo inclui a exigéncia de que os estabelecimentos de saude atuem em
conformidade com os requisitos técnicos e legais e tenham seu licenciamento revalidado pela
vigilancia sanitaria. Nesse contexto, € importante ressaltar que a dimensdo seguranca do
paciente ocupa lugar de destaque na definicdo dos critérios que constam nos padrbes de
acreditacdo (BRASIL, 2014).

Em relagdo a disseminacdo de informac0es voltadas para a melhoria do cuidado em
salide e seguranca do paciente, destaca-se o Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado
e a Seguranca do Paciente (Proqualis). O portal, vinculado a Fundagdo Oswaldo Cruz, ocupa-
se com a disseminacdo ampla de informacdo selecionada, atualizada e de qualidade, disponivel
para profissionais de saude, pacientes e o publico em geral, a partir de qualquer ponto do Brasil
(REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

2.1.1 Cirurgiasegura

Em janeiro de 2007, a OMS lancou o Segundo Desafio Global voltado para a
melhoria da seguranca na assisténcia cirargica, intitulado “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”.

O objetivo dessa campanha foi identificar padrdes minimos de seguranca na assisténcia
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cirdrgica que possam ser aplicados universalmente pelos paises, independente de seus contextos
sociais e econémicos. A campanha se baseou nos fundamentos e praticas de seguranca
cirurgica, especialmente na prevencao de infeccdes do sitio cirurgico, anestesia segura, melhor
comunicacdo no perioperatorio e a utilizacdo de indicadores da assisténcia cirurgica
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

A importancia da cirurgia no alivio de incapacidades e na reducdo do risco de
mortes causadas por doengas comuns € mundialmente reconhecida. Atualmente, observa-se que
o volume cirurgico tem aumentado devido ao avanco tecnoldgico e ao aumento da expectativa
de vida da populagédo (RIBEIRO et al., 2017). Considerando dados do ano de 2012 referentes
a 194 paises membros da OMS, estimou-se que anualmente sdo realizadas 312,9 milhdes de
cirurgias em todo o mundo, evidenciando um aumento de 33,6% no numero de operacdes em
oito anos (WEISER et al., 2015).

Embora os procedimentos cirurgicos tenham a intencdo de salvar vidas, as falhas
de seguranca nos processos de assisténcia cirargica podem causar danos consideraveis. No
entanto, as complicag6es cirdrgicas sao eventos potencialmente controlaveis, que contribuem
para altos custos da assisténcia a satde e 0 aumento da morbidade e mortalidade dos pacientes.
As falhas no cuidado cirtrgico podem ser mais frequentes em paises em desenvolvimento como
o0 Brasil, agravadas por deficiéncias de infraestrutura e de equipamentos e suprimentos, além
de falhas na administracdo das organizacdes e inadequagGes na capacitacdo e treinamento dos
profissionais de satide (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

Para alcancar o objetivo do Segundo Desafio Global, grupos de trabalho de
especialistas internacionais foram convocados para revisar a literatura e as experiéncias
relacionadas a assisténcia cirargica em todo o mundo. Posteriormente, a equipe de trabalho
chegou a um consenso sobre quatro eixos prioritarios que deveriam ser abordados para melhorar
a seguranca do cuidado cirurgico: prevencdo de infeccdo de sitio cirdrgico, anestesia segura,
equipes cirlrgicas eficientes e mensuracdo da assisténcia cirirgica (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

Os grupos de trabalho definiram dez objetivos essenciais que devem ser alcancados
por todas as equipes cirurgicas durante o procedimento cirurgico. Esses objetivos foram
resumidos em uma Lista de Verificagdo para uso dos profissionais de saude, a fim de assegurar
que os padrdes de seguranca sejam cumpridos. A Lista de Verificacdo de Seguranga Cirdrgica
(Checklist/CL) foi elaborada para ser empregada em todos os procedimentos cirurgicos, em
qualquer hospital do mundo, independentemente de suas caracteristicas. Para seu

desenvolvimento, foram utilizadas revisGes de praticas baseadas em evidéncias, que



21

identificaram as causas mais comuns de danos ao paciente no periodo perioperatério
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

E importante destacar que a utilizacdo de CL e sistemas de verificacdo é uma
importante pratica ja incorporada a diversas areas como a construgdo civil, a aviagéo, ao setor
de energia nuclear, dentre outras, fazendo parte da rotina de trabalho. Na assisténcia cirargica,
o uso do CL tem sido alvo de estudos sobre sua utilizacao, nas diferentes fases do cotidiano de
trabalho, considerando o fato de ser uma ferramenta que permite a checagem de itens
importantes que podem ser facilmente esquecidos pela equipe cirargica (RIBEIRO et al., 2017).

A estruturacdo do CL acompanha a sequéncia das atividades realizadas pela equipe
cirdrgica durante o periodo perioperatorio: avaliacdo pré-operatéria do paciente, intervencdo
cirdrgica e preparacdo para assisténcia pds-operatoria. Cada uma dessas etapas envolve riscos
especificos que devem ser minimizados ou eliminados. O instrumento padrdo proposto pela
OMS ¢ composto por 19 itens divididos em trés momentos: antes da inducdo anestésica (Sign
in), antes da incisdo cirdrgica (time out ou parada cirurgica) e antes do paciente deixar a sala de
operagdo (Sign out). O CL padrdo pode ser adaptado e modificado sem que seja retirado
qualquer item de checagem previamente validado. Outros dados especificos poderdo ser
acrescentados, conforme o contexto e perfil de atendimento das organizacfes de salde
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

Estima-se que é necessario o tempo total de trés minutos para aplicacdo das trés
fases do processo de checagem. A OMS recomenda ter um Unico profissional na lideranca do
CL, conduzindo verbalmente cada uma das trés fases do processo de checagem. A existéncia
de um coordenador é fundamental para a adequacao e o bom resultado do processo (PANCIERI
et al., 2013). Nesse sentido, é importante que os profissionais envolvidos com a utilizacdo do
instrumento conhecam a finalidade e a importancia de cada item que o compde, evitando
incoeréncias no preenchimento, julgamentos de valores infundados e limitacGes na obtencao
das informacdes propostas (RIBEIRO et al., 2017).

O primeiro momento da checagem deve ser realizado preferencialmente na sala de
recepcdo pré-operatdria e conta com a participacdo ativa do paciente. Nessa etapa, 0
coordenador do CL devera confirmar verbalmente a identificacdo do paciente, o procedimento
que serd realizado, bem como o sitio cirdrgico. Nos casos de cirurgias que implicam em
lateralidade (como 6rgaos duplos, membros ou estruturas bilaterais ou com multiplos niveis), o
local deverd ser demarcado previamente pelo cirurgido. Os termos de consentimento
informados (cirurgia, anestesia e transfusao de sangue ou hemocomponentes) também deverao

ser checados nessa etapa. Cabe ao anestesiologista, a verificacdo de itens relacionados ao
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procedimento anestésico, tais como: medicamentos, equipamentos e disponibilidade de leitos
em unidades adequadas para 0 poOs-operatorio. Além disso, 0 paciente é avaliado quanto a
ocorréncia prévia de alergia a algum medicamento e quanto a possibilidade de via aérea de
dificil manejo. Por fim, avalia-se a possiblidade de perda sanguinea com o objetivo de prover
0 acesso venoso compativel com o fluxo de reposicdo necessario, bem como confirmar se a
reserva de hemocomponentes foi previamente solicitada (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2009).

A verificacdo da segunda etapa € realizada imediatamente antes da inciséo
cirurgica. Inicia-se com a apresentacdo formal, pelo nome e funcéo, de todos os profissionais
da equipe cirdrgica. Em seguida, a identificacdo do paciente, do procedimento e do sitio
cirargico sdo novamente confirmados. O coordenador devera perguntar ao cirurgido sobre a
existéncia de algum evento critico que poderd ocorrer durante o procedimento cirirgico e
confirmar com o anestesiologista sobre problemas relacionados a inducdo anestésica,
preocupacdes com doencas pré-existentes e perda sanguinea. A equipe de enfermagem devera
revisar a disponibilidade de materiais bem como sua esterilizacdo. A administracdo da
profilaxia antimicrobiana ocorrida em 30 a 60 minutos, quando indicada, também é confirmada.
Por fim, o coordenador do CL confirma a disponibilidade dos exames de imagens necessarios
a realizacio do procedimento cirirgico (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

A terceira e Gltima etapa ocorre com o paciente ainda na sala de cirurgia. O
coordenador devera solicitar ao cirurgido a confirmacdo do nome do procedimento cirdrgico.
A enfermagem ou instrumentador devera confirmar a contagem de instrumentais cirargicos,
compressas, gazes e agulhas, verificando se o nimero final é compativel com o inicial. Outro
item importante é a correta identificacdo de eventuais amostras de material bioldgico.
Problemas com equipamentos também deverdo ser relatados para que sejam resolvidos antes
da préxima cirurgia. Por fim, cirurgido, anestesiologista e enfermeiro revisam as preocupacées
e recomendacBes especificas para o pos-operatorio (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2009).

A validacdo do CL como barreira efetiva a EA foi realizada por um estudo
internacional multicéntrico realizado em oito hospitais de diferentes paises, distribuidos nos
cinco continentes, representando grande variedade de realidades socioecondmicas e culturais.
Os resultados foram positivos e estatisticamente significativos. Observou-se uma reducdo da
taxa geral de complicagdes de 11% para 7% (p < 0,001); além de um decréscimo da mortalidade

hospitalar de 1.55% para 0,8% (p = 0,003). Outras taxas como a de infec¢do do sitio cirurgico
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e o retorno ndo planejado a sala de cirurgia também experimentaram declinio significativo
(HAYNES et al., 2009).

Uma revisdo sistematica que analisou pesquisas internacionais que buscaram
avaliar o efeito do CL sobre a morbidade e mortalidade perioperatdria identificou uma melhoria
relativa desses indicadores, além de evidenciar melhora na comunicacéo interdisciplinar. O
estudo mostrou ainda que o uso desse instrumento, além de reduzir as complicacdes
relacionadas a cirurgia, elevou a qualidade da comunicacdo, do trabalho em equipe e da
seguranca no ambiente cirurgico (FUDICKAR et al., 2012 Outras revisdes sistematicas também
apontaram beneficios com a utilizacdo do CL como a reducdo das complicacdes em pacientes
cirargicos, melhora da comunicacdo entre os membros da equipe e contribuir para o
desenvolvimento da cultura de seguranca do paciente nas organizacGes de satde (COLLINS et
al., 2014; PUGEL et al., 2015).

No Brasil, a Anvisa aderiu ao segundo desafio global no ano de 2010. A RDC n°
36, de 25 de julho de 2013, que orienta o desenvolvimento de a¢6es para a seguranca do paciente
em servicos de salde determinou em seu artigo 8° inciso VI que a Seguranca Cirurgica deve
estar incluida no Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Salde (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013). Também em 2013, o governo brasileiro
se mobilizou por meio da Anvisa, da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), da Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Agéncia de Saude Suplementar (ANS) e da Organizacdo Pan-
Americana de Saude (OPAS), adaptando o CL desenvolvido pela OMS e publicando o
Protocolo para Cirurgia Segura, como item do PNSP, em anexo a RDC n° 36, de 25 de julho
de 2013. Este protocolo trata especificamente da utilizacdo do CL como estratégia para reduzir
o risco de EA relacionados a assisténcia cirurgica, descrevendo a aplicacdo do instrumento de
maneira didatica e explicativa (BRASIL, 2013).

Existem evidéncias de que a adesdo ao CL tem sido pouco explorada, especialmente
em paises em desenvolvimento e, particularmente, na América Latina (RIBEIRO et al., 2017).
Um estudo realizado em dois hospitais de ensino de Natal, Rio Grande do Norte encontrou
baixa adesdo ao CL, sugerindo possiveis reflexos sobre a ocorréncia de EA em pacientes
cirargicos (FREITAS et al., 2014). Outras duas pesquisas oriundas da Regido Sul do Brasil,
também revelaram que ndo houve adesdo significativa ao instrumento, havendo ndmero
consideravel de CL com preenchimento incompleto e checagem néo verbal dos itens (ELIAS
et al., 2015; MAZIERO et al., 2015).

Apesar de ser um instrumento simples e de facil aplicacdo, requer o

comprometimento dos profissionais envolvidos na assisténcia cirdrgica, além da revisdo dos
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processos de cuidado do paciente cirdrgico nas organiza¢des de salde, de modo a identificar
necessidades de ajustes organizacionais. A adesdo ao CL depende de diversos fatores, tais
como, liderancga ativa, treinamento, retroalimentacdo em tempo real e de seguimento, bem como
0 envolvimento ativo dos profissionais (FOURCADE et al., 2012).

Por fim, quando se trata da utilizacdo de uma ferramenta que visa melhorar a
seguranca do paciente na assisténcia cirurgica, € essencial destacar a importancia da cultura de
seguranca nas organizacGes de saude, visto que esta reflete o comprometimento dos
profissionais com a promocdo continua de um ambiente terapéutico seguro e influencia
comportamentos e resultados de seguranca, tanto para os profissionais de saude, como para 0s
pacientes. Uma cultura de seguranca positiva nas organizacdes de salde é um requisito
essencial para reduzir a ocorréncia de EA tanto quanto possivel, por meio do aprendizado

proativo a partir dos erros ocorridos e redesenho dos processos (REIS, 2014).

2.2 IMPACTO DOS EVENTOS ADVERSOS NA ASSISTENCIA A SAUDE

Uma vez que a utilizacdo do CL visa reduzir a ocorréncia de EA na assisténcia
cirdrgica e, constitui-se como um dos objetivos do presente estudo mensurar a incidéncia de
EA antes e ap0s a implantacdo do CL, é importante abordar a magnitude dos EA na assisténcia
a saude, bem como os métodos disponiveis para identificacdo desses danos.

A literatura sobre a tematica de seguranca do paciente apresenta diversas defini¢coes
de EA. Um elemento central desses conceitos € que se trata de um prejuizo causando pela
atencdo a salde e ndo pela historia natural da doenca. Em geral, a definicdo do EA pelos
profissionais de saude é influenciada pelas consequéncias desse no paciente. Adicionalmente,
existe ainda, a dificuldade de transpor alguns termos ou palavras do inglés para o portugués,
como medical error, near miss, entre outros (MENDES, 2014).

No ano de 2009, a OMS desenvolveu a Classificacdo Internacional de Seguranca
do Paciente (International Classification for Patient Safety — ICPS), propondo uma
terminologia para padronizar os conceitos e defini¢Oes, facilitando a comparacdo, medicao,
andlise e interpretacdo de informagoes relacionadas a seguranca do paciente. Segundo a OMS,
um incidente ou erro relacionado & assisténcia a saude é definido como um evento ou
circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente. Quando
esse incidente causa dano ao paciente, é chamado de EA (WORLD HEALTH
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ORGANIZATION, 2009). A ICPS foi traduzida para o portugués em 2011, pela Divisdo de
Seguranca do Doente do Ministério de Satde de Portugal (ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2011). Quando a classificagdo para incidente incluiu o termo “dano desnecessario ao
paciente”, eliminou-se 0 termo evitavel, considerando que todo EA pode ser evitado.

O Quadro 1 apresenta os principais conceitos presentes na ICPS.

Quadro 1 -  Conceitos-chave da Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente da
OMS

Conceito ‘ Definicdo

Reducéo de riscos de danos desnecessarios associados ao cuidado em salde,

Seguranca do paciente o -
g ¢ P a um minimo aceitével.

Evento Situacdo que ocorreu e que envolveu o paciente.

Prejuizo na estrutura ou fungdes do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo-se doencas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncgéo,
Dano podendo ser fisico, social ou psicoldgico. E resultado de planos ou agdes
tomadas durante a prestacdo de cuidados de salde, e ndo de uma doenca ou
lesdo subjacente.

Incidente Evento que poderia resultar, ou resultou em dano desnecessario ao paciente.

Falha na execucdo de uma ag¢do planejada de acordo com o desejado ou o

Erro . -
desenvolvimento incorreto de um plano.

Quase evento Incidente que ndo atingiu o paciente

Incidente em que o evento atingiu o paciente, mas ndo causou danos

Evento sem dano . L.
discerniveis.

Evento adverso Incidente que resulta em dano para o paciente.

Fonte: ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2011

A ocorréncia de um EA € uma preocupacdo atual para os sistemas e servicos de
salde em todo mundo. As organizacdes de saude sdao complexas e a ocorréncia de EA ¢
consequéncia de um encadeamento de fatores sistémicos, 0s quais incluem a estratégias de uma
organizacao, sua cultura, praticas de trabalho, abordagem de gestéo da qualidade, da prospeccéo
de riscos e da capacidade de aprendizagem a partir dos erros (REIS; MARTINS;
LAGUARDIA, 2013). Embora os EA possam ocorrer em quaisquer contextos e modalidades
de assisténcia a saude, dados da literatura estimam que 10% dos pacientes internados em
hospitais sofram algum tipo de EA (DONALDSON; PHILIP, 2004). Pesquisas sobre a
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incidéncia de EA em varios paises, utilizando diferentes métodos de investigagdo, estimaram
uma ocorréncia de 2,9% a 16,6% desse tipo de dano (SOUSA et al., 2014).

Nos Estados Unidos estima-se que um em cada 10 pacientes hospitalizados sofre
algum tipo de EA. Estudos de Obitos determinados por EA relacionados a assisténcia em
hospitais norte-americanos estimam que entre 210.000 e 400.000 pacientes vao a 6bito por ano
em virtude desses danos, podendo ser considerada como a terceira causa de morte nos EUA,
estando atras somente de doencas cardiovasculares e do cancer (JAMES, 2013).

Dados de paises europeus demonstram que as falhas e EA relacionados a assisténcia
a saude ocorrem em 8% a 12% das hospitaliza¢bes. Enquanto 23% dos cidaddos da Unido
Europeia afirmam terem sido diretamente afetados por alguma falha assistencial, 18% relatam
ter sofrido um EA grave. As evidéncias mostraram que 50% a 70,2% desses danos poderiam
ser prevenidos por meio de abordagens sistematicas abrangentes quanto a seguranca do paciente
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018).

No estudo realizado em hospitais de Portugal, a incidéncia de EA foi de 11,1%, dos
quais 53,2% foram considerados evitaveis. A maioria dos EA estava associada a procedimentos
cirargicos (27%), seguidos por eventos relacionados a medicamentos (18,3%) e infeccdes
relacionadas a assisténcia a saude (12,2%). Em relacdo a gravidade do dano, 61% resultaram
em dano minimo, e 10,8% estavam associados com 6bito (SOUSA et al., 2014).

Uma pesquisa envolvendo 58 hospitais localizados na América Latina confirmou o
impacto dos EA ao estimar uma prevaléncia de 10,5%, com 28% resultando em incapacidade
permanente e 6% em morte. Do total de EA identificados, 60% foram classificados como
evitaveis (ARANAZ-ANDRES et al., 2011). Destaca-se que os eventos considerados evitaveis
sdo de grande relevancia para a Satde Publica por serem suscetiveis as medidas de prevencéo
(MOURA; MENDES, 2012).

Resultados similares ao das pesquisas internacionais foram encontrados em um
estudo brasileiro realizado em trés hospitais do Rio de Janeiro, RJ, onde se identificou uma
incidéncia de pacientes com EA de 7,6%. A proporcdo de EA evitdveis foi de 66,7%, em
conformidade com as pesquisas que apontam que a maioria dos EA € considerada evitavel
(MENDES et al., 2009). Analisando as caracteristicas dos eventos considerados evitaveis, 0s
autores verificaram que as infecgdes associadas ao cuidado em saude, juntamente com as
complicagdes cirurgicas e os danos decorrentes do atraso ou falha no diagnostico e/ou
tratamento, foram os principais responsaveis pela ocorréncia dos EA (MENDES et al., 2013).

Informacdes recentes de um relatério divulgado pelo Instituto de Estudos em Saude

Suplementar (IESS) do Brasil, com dados de 445.671 pacientes distribuidos em 13 estados,
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revelaram que a prevaléncia de pacientes com EA foi de 6,4% no SUS e 7,1% na Saude
Suplementar (SSup), com mortalidade de 22% e 12% respectivamente. O estudo mostrou ainda
que 0 aumento no tempo médio de permanéncia determinado pelos EA graves foi de 16,4 dias
no SUS e 10,5 dias na SSup. A incidéncia de dbito entre pacientes expostos a um EA grave foi
acima de 20% (COUTO et al., 2018).

O Centro Cirargico (CC) configura-se como um cenario com grandes
potencialidades para ocorréncia de EA. Isto acontece devido ao estresse excessivo, dinamica de
trabalho intensa e ocorréncias inesperadas inerentes ao cotidiano de trabalho nesse setor
(FRAGATA, 2010). Alguns incidentes representam complicaces cirlrgicas inaceitaveis,
classificadas como never event, ou seja, um evento que nunca deveria ocorrer. Dentre eles,
destaca-se: intervencdo cirurgica realizada em um paciente errado, em local errado, ou
utilizando procedimento errado, retencdo ndo intencional de um corpo estranho dentro de um
paciente e morte durante a cirurgia ou no pos-operatorio imediato em pacientes previamente
classificados como de baixo risco (O’CONNOR et al., 2013).

Diversos estudos indicam que os EA cirdrgicos contribuem em metade ou trés
quartos de todos os danos associados ao cuidado em saude, sendo potencialmente mais graves
do que aqueles que ocorrem em pacientes clinicos. E importante destacar que toda complicacéo
cirdrgica caracteriza um EA por ser uma consequéncia ndo intencional do cuidado prestado
(GRIFFIN; CLASSEN, 2008).

Os principais EA em pacientes cirdrgicos descritos nas pesquisas sdo: complicacfes
relacionadas a ferida operatéria (infeccdo do sitio cirdrgico, sangramento, deiscéncia de sutura,
hérnia incisional, rompimento de anastomose, fistulas, lesdo iatrogénica de outros 6rgaos ou
tecidos), outras infeccBes relacionadas a assisténcia a saude (pneumonia, infec¢do do trato
urinario, sepse, choque séptico); complicacdes neuroldgicas (acidente vascular cerebral, coma
por periodo maior que 24 horas, lesdo de nervos periféricos); complicacfes pulmonares
(embolia pulmonar, derrame pleural, atelectasia, pneumotorax); complicagdes cardiovasculares
(infarto agudo do miocardio, hipotensao, hipertensdo, trombose venosa profunda, arritmia);
complicacdes gastrointestinais (nauseas, vomito, ileo paralitico) e complicacBes renais
(insuficiéncia renal aguda) (ANDERSON et al., 2013; RODRIGO-RINCON et al., 2015;
VEEN; STEENBRUGGEN; ROUKEMA, 2005).

Em um estudo realizado em hospitais da Palestina verificou-se que considerando o
tipo de evento, 27,5% deles estavam relacionados a procedimentos cirargicos (NAJJIAR et al.,
2013). Uma pesquisa conduzida em hospitais localizados na Holanda mostrou que o risco de

ter um EA foi maior entre os pacientes admitidos nas unidades cirdrgicas. O estudo mostrou
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ainda que mais de 50% de todos os EA identificados, ocorreram em pacientes submetidos a
cirurgia (BAINES et al., 2015).

No Brasil, uma pesquisa buscou avaliar a incidéncia de EA cirurgicos e os fatores
associados em hospitais de ensino da capital do Rio de Janeiro, RJ. O estudo avaliou 1.103
prontuarios, encontrando uma incidéncia de pacientes que desenvolveram EA cirlrgicos de
3,5%. A proporcdo de EA cirlrgicos considerados como evitaveis foi de 68,3%. E importante
destacar que cerca de um em cinco pacientes com EA cirurgico apresentou incapacidade
permanente ou morreu em decorréncia do dano associado & cirurgia (MOURA; MENDES,
2012).

Uma variedade de estratégias para detectar EA tem sido desenvolvida ao longo do
tempo. Identificar e monitorar a ocorréncia dos EA é importante para avaliar a qualidade dos
servicos de saude e definir estratégias voltadas para a seguranca do paciente de forma a prevenir
danos e melhorar a seguranga do cuidado & satide (GUZMAN RUIZ; PEREZ LAZARO; RUIZ
LOPEZ, 2017). A seguir, serdo apresentados os métodos mais comumente encontrados na

literatura para o rastreamento e identificacdo de EA.

2.2.1 Métodos para identificacdo de eventos adversos

A literatura descreve diversos métodos de identificacdo de EA como a avaliagdo de
dados sobre morbidade e mortalidade, anélise de reclamagdes sobre o cuidado prestado,
sistemas de notificacdo voluntaria de erros e EA, andlise de dados administrativos, revisdo
retrospectiva de prontuarios, observacao direta do cuidado ao paciente e vigilancia clinica. Cada
método citado apresenta vantagens e desvantagens sendo recomendada por muitos autores a
associacao de mais de uma técnica de deteccdo de EA, considerando as caracteristicas de cada
organizacéo de salide (GIORDANI et al., 2012; GUZMAN RUIZ; PEREZ LAZARO; RUIZ
LOPEZ, 2017). Atualmente, os métodos mais utilizados na pratica dos servicos de satide e em
pesquisas sdo a notificacdo voluntaria de erros, a analise de dados administrativos e a revisdo
retrospectiva de prontuarios (GRIFFIN; RESAR, 2009).

A notificacdo voluntaria de erros e EA configura-se como um importante
instrumento de auxilio a gestdo da assisténcia. No entanto, sofre o viés de informacéo,

representado pela subnotificacdo de casos. Pesquisas norte-americanas indicam que de 10 a
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20% dos erros ndo séo notificados voluntariamente e, dentre eles, 95% tem um grande potencial
de dano ao paciente (GRIFFIN; RESAR, 2009).

Quando se trata da notificacdo voluntaria € necessario considerar a cultura punitiva
que ainda permeia as situacGes que envolvem erros nas instituicdes de salde. Praticas de
repreensdo e punigdo sdo frequentemente relatadas, o que desencoraja a notificacdo voluntaria
de EA e contribui para 0 aumento dos casos de subnotificacdo. Além do medo de punicéo,
outras causas como a falta de tempo e de habito de notificar também podem contribuir para o
aumento da subnotificacido (BOHOMOL; TARTALI, 2013; LEITAO et al., 2013).

Nessa perspectiva, € preciso reforcar que o conceito atual de seguranca do paciente
indica que os principais fatores responsaveis pela ocorréncia de EA sdos as deficiéncias do
sistema de prestacdo de cuidados de saude, em sua concepgdo, organizacao e funcionamento.
A ocorréncia do erro ndo deve ser entendida como responsabilidade de profissionais ou
produtos, isoladamente. A premissa € de que os seres humanos cometem falhas, e que, portanto,
erros sdo esperados (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

A revisdo de cddigos em documentos/dados administrativos como a identificacao
dos diagndsticos de admissdo e alta segundo a Classificagdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID) é uma estratégia de busca ativa de erros e
EA que utiliza dados j& disponiveis. No entanto, essa metodologia tem como limitacdo nédo
permitir o estabelecimento de causalidade dos eventos (MANSOA, 2011). Apesar disso, €
reconhecido que o uso de dados administrativos disponibiliza informagdes resumidas, com
custo e tempo reduzidos, permitindo o monitoramento e avaliacdo dos EA (DIAS; MARTINS;
NAVARRO, 2012).

A revisdo retrospectiva de prontuarios tem sido considerada o método mais
adequado para a busca de EA por permitir a determinacdo da natureza, incidéncia e impacto
econdmico desses danos, procurando ainda identificar suas causas (UNBECK et al., 2013).
Pode ser realizada a partir da analise da totalidade de internagdes em um setor ou através de
amostragem probabilistica das interna¢Ges hospitalares. Apresenta a limitacdo de necessitar de
tempo e recursos humanos em excesso, podendo nédo ser vidvel como estratégia para monitorar
a prética assistencial (GIORDANI et al., 2012). Outra limitacdo deve-se a disponibilidade de
dados confiaveis e a qualidade das informacdes registradas nos prontuarios, aspectos que
podem comprometer a detec¢do dos EA (ROQUE; MELO, 2012).

Ao longo do tempo, algumas ferramentas foram desenvolvidas para identificagao
de EA a partir da revisdo retrospectiva de prontuarios. Dentre elas, sdo frequentemente
utilizadas: Harvard Medical Practice Study (BRENNAN et al., 1991; LEAPE et al., 1991),
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Canadian Adverse Events Study (BAKER et al., 2004) e a Global Trigger Tool for Measuring
Adverse Events (GRIFFIN; RESAR, 2009). E relevante destacar que nio existe uma ferramenta
considerada padrdao-ouro, ndo havendo, portanto, possiblidade de estimar a sensibilidade,
especificidade e valor preditivo positivo dos métodos disponiveis (GRIFFIN; CLASSEN, 2008;
NAJJAR et al., 2013).

O estudo pioneiro que empregou 0 método de revisdo retrospectiva de prontuarios
para avaliar a incidéncia de EA em hospitais foi The Medical Insurance Feasibility Study
(MIFS), realizado na California em 1974. Contudo, foi o Harvard Medical Practice Study
(HMPS) realizado em 1984 em hospitais de Nova York que tornou conhecida a magnitude da
incidéncia dos EA. O HMPS baseou-se no estudo retrospectivo de uma amostra aleatoria de
mais de 30 mil prontuarios de pacientes internados em 51 hospitais. Seus resultados mostraram
que cerca de 3,7% dos pacientes sofreram algum tipo de EA. Apesar da maioria dos eventos
resultar em lesbes menores, aproximadamente 2,6% causaram problemas que implicaram em
incapacidade permanente ou morte (BRENNAN et al., 1991; LEAPE et al., 1991).

O HMPS foi amplamente usado em paises desenvolvidos e serviu como orientagdo
para os estudos posteriores (MENDES et al., 2005; ZEGERS et al., 2011). O método propde a
revisdo completa e detalhada de uma amostra de prontuarios direcionada por 18 critérios de
rastreamento gerais para a identificacdo de possiveis EA (UNBECK et al., 2013).
Posteriormente, 0 HMPS sofreu variagfes a partir do uso de programa de computador em
substituicdo ao formulario de papel e acréscimo de identificacdo das comorbidades. Essas
alteracBGes deram origem a um novo método derivado do HMPS, o Canadian Adverse Events
(CAES) (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2005).

O primeiro estudo realizado com o método CAES analisou uma amostra de 3.745
prontudrios de pacientes internados no ano de 2000 em cinco provincias (British Columbia,
Alberta, Ontario, Quebec e Nova Scotia). A incidéncia de EA foi de 7,5 por 100 pacientes.
Nesse estudo, a proporcdo de EA evitaveis foi de 36,9% (BAKER et al., 2004). Utilizando o
mesmo método, uma pesquisa realizada em hospitais da Irlanda encontrou uma incidéncia de
EA de 12,2%, com 70% deles considerados como evitaveis (RAFTER et al., 2017). No Brasil,
0 estudo realizado por Mendes et al., (2005) nos hospitais do Rio de Janeiro, RJ, também
utilizou o método CAES para identificar os EA.

A ferramenta GTT foi desenvolvida no ano de 2002 pelo IHI, contemplando
avangos sugeridos pelos métodos anteriores. Trata-se de um método de revisao retrospectiva de
prontuarios, norteado por uma lista de 50 pistas (triggers) que auxiliam na identificacdo de

prontudrios com potenciais EA. Por se tratar de um método desenhado para avaliar a ocorréncia
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de EA em pacientes hospitalizados ao longo do tempo e refletir o efeito de estratégias
implantadas para melhorar a seguranca do paciente nas organizacGes de saude (UNBECK et
al., 2013), foi escolhido para ser utilizado nessa pesquisa. Por isso, a ferramenta GTT sera

detalhada a sequir.

2.2.2 Meétodo Global Trigger Tool

A GTT é uma ferramenta padronizada para identificar e estimar a incidéncia e
gravidade de EA em pacientes adultos internados. Envolve uma equipe de revisores constituida
por, no minimo, dois revisores primarios, frequentemente enfermeiros, € um médico
autenticador. A lista de critérios de rastreamento ou triggers (Apéndice A) que indicam uma
probabilidade de ocorréncia de EA é usada para orientar a revisdo dos prontuarios. Os revisores
primarios examinam o0s prontuarios de forma independente e posteriormente comparam 0s
resultados encontrados em uma reunido de consenso. Em seguida, os achados séo validados por
um meédico. Por fim, os EA sdo entdo classificados considerando a gravidade do dano
(DEILKAS et al., 2017).

O método GTT define EA como um dano fisico ndo intencional resultante direta ou
indiretamente de cuidados de salde, que requer acompanhamento adicional, tratamento ou
hospitalizagdo, ou ainda, que resultou em morte. A determinagéo da ocorréncia do EA baseia-
se no julgamento clinico do médico autenticador apds analise do consenso realizado pelos
revisores primarios. A GTT difere dos demais métodos por nao avaliar a evitabilidade do dano,
partindo do pressuposto de que todo EA é considerado evitavel (GRIFFIN; RESAR, 2009).

O objetivo primordial da ferramenta € monitorar a qualidade da aten¢do ao paciente
nos servigos de satde, por meio da vigilancia de EA e do acompanhamento das estimativas ao
longo do tempo. Traz como proposta ser mais pratica, menos trabalhosa e com grau de
dificuldade relativamente baixo para sua aplicabilidade, sem deixar de atender a necessidade
dos hospitais de alcangar taxas de incidéncia de EA mais proximas da realidade (CLASSEN et
al., 2011; ROQUE; MELO, 2012).

Os 50 critérios de rastreamento propostos pelo método GTT encontram-se
didaticamente divididos em seis médulos: cuidado, medicacéo, cirurgico, tratamento intensivo,
perinatal e emergéncia. Os quatro ultimos refletem EA que comumente ocorrem em unidades

especificas. J& os mddulos cuidados e medicacdo, considerados mais gerais, refletem EA que
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podem ocorrer em qualquer unidade do hospital. O IHI recomenda que todos os prontuarios
selecionados sejam revisados considerando os triggers dos modulos cuidado e medicagdo. Os
demais modulos podem ser utilizados se aplicaveis. Além disso, o IHI orienta que a lista de
triggers padrao seja modificada segundo o perfil de cada organizacéo de satde, podendo haver
exclusdo ou inclusdo de outros critérios (GRIFFIN; RESAR, 2009).

O metodo ainda nédo foi adaptado e validado para o Brasil na integra. No entanto,
foi cuidadosamente desenvolvido e testado pelos autores para ser empregado em qualquer
hospital, independentemente de suas caracteristicas (GRIFFIN; RESAR, 2009). Algumas
pesquisas nacionais ja utilizaram a GTT para avaliar EA relacionados ao uso de medicamentos,
confirmando que o método é eficaz e util para o que se propde (GIORDANI et al., 2012;
ROQUE; MELO, 2012; SALES et al., 2016).

Varios estudos demonstram que a GTT é mais sensivel do que a notificacdo
voluntéria, oferecendo um método capaz de rastrear EA reais ao longo do tempo, permitindo
avaliar a eficacia de estratégias de melhoria voltadas para a seguranca do paciente (DOUPI et
al., 2015; GRIFFIN; RESAR, 2009; HIBBERT et al., 2016; NAJJAR et al., 2013). Em um
desses estudos, verificou-se que a taxa de EA notificados espontaneamente em um determinado
periodo foi de 4%, consideravelmente menor do que a taxa 27% identificada com o uso da GTT
para 0 mesmo periodo (NAESSENS et al., 2010).

Em relacdo a classificacdo da gravidade do dano, a GTT adaptou a defini¢do do
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)
originalmente desenvolvida para classificar erros relacionados ao uso de medicamentos. Como
a GTT considera apenas 0s EA, as categorias da classificacdo original relacionadas a erros que
ndo causaram danos ao paciente foram excluidas (categorias A, B, C e D). Dessa forma as
categorias E, F, G, H e | da NCC MERP foram adaptadas conforme descri¢do apresentada no
Quadro 2 (GRIFFIN; RESAR, 2009).
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Quadro 2 — Classificacdo do dano segundo método GTT

E Dano temporario para o paciente e que necessitou de intervencao.

Dano temporério para o paciente e que necessitou de intervencao
adicional ou prolongou a hospitalizacéo.

G Dano permanente ao paciente.

Dano que necessitou de intervencao imediata para salvar a vida do
paciente.

| Morte

Fonte: A autora, 2019, adaptado de GRIFFIN; RESAR, 2009

Para utilizacdo adequada da GTT, o IHI propde a observacédo de algumas regras. A
primeira delas discorre sobre a operacionalizagdo da revisdo do prontuario. A revisdo deve ser
manual, utilizando a lista de rastreadores. Os prontuarios revisados devem ser de pacientes que
ja receberam alta meédica e cujos registros estejam completos, incluindo o sumario de alta
devidamente preenchido. Além disso, a equipe de revisores deve ser constituida por no minimo
trés pessoas: dois revisores primarios ndo médicos e um médico autenticador. Os revisores
primarios revisam os prontuarios de forma independente e, posteriormente, constroem um
consenso. O médico sera responsavel pela autenticacdo desse consenso quanto a identificacao
do EA e a gravidade do dano (GRIFFIN; CLASSEN, 2008).

Além disso, é recomendada a utilizacdo de uma amostra de 10 prontuérios da
populacdo de pacientes adultos de alta a cada 15 dias, totalizando 20 prontuarios mensais.
Hospitais que tenham recursos para utilizar uma amostra maior, podem selecionar 40
prontuarios mensais. No entanto, a revisao de mais de 40 prontudrios por més traz poucos
beneficios adicionais no que se refere a deteccdo de EA. Qualquer tipo de amostragem pode ser
utilizado, desde que seja probabilistica (GRIFFIN; RESAR, 2009).

Os critérios de inclusdo para a selecdo dos prontuérios sdo: estar fechado e com
registros completos (sumario de alta com todos os codigos preenchidos); periodo de internacao
de no minimo 24 horas, excluindo, portanto, pacientes ambulatoriais. Também sdo excluidos
pacientes com idade inferior a 18 anos. Além desses, pacientes com diagndstico de doenca
psiquiatrica e aqueles internados para reabilitagdo tambem devem ser excluidos, uma vez que
os triggers néo foram desenhados para esse tipo de populacdo (GRIFFIN; RESAR, 2009).

A GTT recomenda que 0s prontuarios sejam revisados apenas para buscar a

presenca de um trigger, ndo para leitura por completo. Para tanto, foi definido um tempo limite
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de 20 minutos para a revisdo de cada prontuario, independente do seu tamanho. Quando um
trigger € encontrado durante a revisdo, € necessario buscar informacdes detalhadas das partes
do prontuério que possam elucidar a situagdo ocorrida. A determinacdo da ocorréncia do EA é
subjetiva, envolvendo o julgamento clinico dos profissionais, contando obrigatoriamente com
a participacao do médico autenticador (GRIFFIN; CLASSEN, 2008).
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HIPOTESE

A adesdo ao CL de cirurgia segura reduz a incidéncia e EA em pacientes cirlrgicos.
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4 OBJETIVOS

41 OBJETIVO GERAL

Avaliar a ades@o ao CL de cirurgia segura e seu efeito na incidéncia de EA em

pacientes cirurgicos.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimar a adesdo ao CL a partir da sua presenca no prontuario e do

preenchimento completo dos itens de checagem;

* Identificar os fatores associados a adesdo ao CL na amostra de pacientes
cirurgicos;

» Estimar e comparar as incidéncias de EA em pacientes cirirgicos antes e ap6s a
implantacédo do CL;

 Identificar os fatores associados a ocorréncia de EA na amostra de pacientes
cirurgicos;

» Descrever 0s eventos adversos encontrados quanto a sua natureza, local e

momento de ocorréncia e gravidade do dano.
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5 METODO

5.1 DESENHO

Para responder ao objetivo proposto, foi realizado um estudo documental a partir
da revisao retrospectiva de uma amostra probabilistica de prontuérios de pacientes submetidos
a cirurgia nos anos de 2012 (antes da implantagdo do CL na instituicdo) e 2015 (apos a
implantacdo do CL).

A incidéncia de EA correspondente a cada um dos anos pesquisados foi estimada e
comparada, buscando verificar o efeito do CL na ocorréncia de EA nos pacientes cirargicos. A
adesdo ao CL foi estimada a partir da presenca do instrumento no prontuario e do

preenchimento completo dos itens de checagem na amostra referente ao ano de 2015.

52 CENARIO

O estudo foi realizado em um hospital filantropico de grande porte localizado no
Municipio de Juiz de Fora, Minas Gerais, cuja populacdo estimada é de 516.247 habitantes
(BRASIL, 2010). Trata-se da maior instituicdo hospitalar do Municipio no que se refere ao
numero de leitos, concentrando também a maioria dos procedimentos cirdrgicos realizados na
cidade. O hospital conta com 508 leitos, com média de 1600 internagfes mensais e oferece
atendimento secundario e tercidrio em diversas especialidades clinicas e cirdrgicas. A
instituicdo presta atendimento a pacientes do SUS, de diversos convénios e particulares. O
Centro Cirargico (CC) conta com 17 salas de cirurgia, realizando em média, 1500
procedimentos cirurgicos mensais.

O CL foi implantado na instituicdo no primeiro semestre de 2013, por iniciativa do
NSP. A enfermeira coordenadora do CC, também integrante do nucleo, foi responsavel por
elaborar o protocolo de cirurgia segura e adaptar o instrumento, considerando as especificidades
do hospital e as orientacbes da OMS. Posteriormente, o protocolo e o instrumento
desenvolvidos foram apresentados em duas reunides com a participacéo dos integrantes do NSP

e enfermeiros do CC, quando foram realizadas revisdes do CL proposto.
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Antes do uso do CL na pratica, foram realizados quatro treinamentos pelo NSP com
a equipe de enfermagem do CC. Os treinamentos tiveram o objetivo de sensibilizar a equipe de
enfermagem quanto a importancia da utilizacdo do CL para melhorar a seguranca do paciente,
bem como, a apresentacao e explicacdo de cada item que compde o instrumento de checagem.
Os demais profissionais da equipe cirurgica (cirurgies, anestesiologistas e instrumentadores)
ndo foram envolvidos no processo de treinamento, uma vez que a inciativa partiu
exclusivamente do NSP, sem o apoio da direcdo institucional.

Apb6s a conclusdo dos treinamentos, o instrumento foi incorporado como
documento obrigatério do prontuario de todos os pacientes submetidos a procedimento
cirdrgico, independente da especialidade. O treinamento é repetido anualmente pelo NSP e
sempre que algum profissional de enfermagem inicia suas atividades no setor.

A orientacdo para a aplicacdo do CL na instituicdo determina que o técnico de
enfermagem (TE) responsével pela admissdo do paciente e encaminhamento do mesmo a sala
de cirurgia (conhecido como TE volante) proceda verbalmente a checagem do primeiro
momento do CL, junto ao paciente, na recepcdo do CC. Posteriormente, 0 segundo e terceiro
momentos, devem ser realizados pelo TE circulante da sala de cirurgia, incluindo a checagem
verbal com a participacdo do anestesiologista e do cirurgiao.

Em relagdo a adaptacdo do instrumento utilizado pelo hospital, o CL da instituicdo
contempla 19 itens de checagem. Considerando o instrumento padrdo proposto pela OMS,
observa-se a inclusdo de cinco itens de checagem e a excluséo de outros cinco que, segundo a
OMS, ndo deveriam ser excluidos por ja estarem validados. Além disso, alguns itens de
checagem foram desmembrados em subitens e apresentam-se em momentos diferentes da
estrutura padrdo da OMS. Dessa forma, os itens de checagem presentes no instrumento

adaptado pela instituicdo, apresentam-se do seguinte modo:

(@ 1° momento: 1) paciente confirmou identificacdo, sitio e procedimento
cirurgico; 2) procedimento cirargico proposto; 3) consentimento informado
assinado; 4) Jejum; 5) lateralidade; 6) equipamento de anestesia; 7)
Monitoramento; 8) alergias; 9) via aérea pérvia; 10) risco de sangramento.

(b) 2° momento: 11) equipe cirdrgica apresentada; 12) confirmacdo da equipe:
identificacdo do paciente, cirurgia e sitio cirdrgico; 13) equipamentos,
materiais e instrumentais disponiveis; 14) Antibiotico profilatico administrado;

15) Exames necessarios disponiveis; 16) posi¢do correta na mesa cirdrgica.
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(c) 3°momento: 17) procedimento realizado; 18) contagem de instrumentais, gazes

e compressas; 19) pecas cirurgicas identificadas.

5.3 POPULACAOE AMOSTRA

A populacdo do estudo foi constituida por pacientes que realizaram procedimentos
cirdrgicos nos anos de 2012 (antes da implantacdo do CL) e no ano de 2015 (ap6s a implantagédo
do CL).

Apesar da recomendacdo da GTT em relacdo a selecdo de 10 prontuérios de
pacientes de alta hospitalar a cada quinzena, ou seja, uma amostragem por cotas mensais, nesse
estudo optou-se pelo uso de amostragem probabilistica proporcional ao numero de
procedimentos cirurgicos realizados em cada més, por ser um plano que permite fazer
inferéncias sobre a populacdo cuja amostra foi retirada.

O calculo do tamanho da amostra foi realizado separadamente para os desfechos
adesdo ao CL e seu efeito na incidéncia de EA. Para o calculo referente a adesdo considerou-
se: 0 total de 6.158 pacientes submetidos a cirurgia no ano de 2015, a estimacdo para uma
populacdo com prevaléncia de CL totalmente preenchido de 0,50, que corresponde a pior
situacdo, um nivel de confianca de 95% e uma precisdo absoluta de 5 pontos percentuais. Dessa
forma, o tamanho da amostra calculado foi de 362 pacientes cirdrgicos para o0 ano de 2015.

Para o calculo da amostra referente ao efeito do CL, considerou-se: o total de 6.201
pacientes para o ano de 2012 e 6.158 pacientes para 0 ano de 2015 e um poder de teste de 80%,
considerando uma diferenca padronizada entre as propor¢des de pacientes com EA nos anos de
2012 e 2015 igual a 0,20, caracterizando um efeito pequeno (MACHIN et al., 1997) e 0 mesmo
tamanho para cada amostra, sendo as variancias populacionais desconhecidas, mas iguais e as
amostras independentes. O célculo do tamanho da amostra para « = 0,05 indicou a necessidade
de se avaliar os prontuarios de no minimo 786 pacientes cirurgicos, sendo 393 pacientes para
cada ano estudado. Dessa forma, o estudo contabilizou 428 pacientes para o ano de 2012 e 423
para 0 ano de 2015, totalizando 851 pacientes.

A amostra de prontuarios foi extraida por meio de amostragem aleatoria simples a
partir de um banco de dados disponibilizado pela instituicdo contendo o registro de atendimento
de todos os pacientes que realizaram procedimentos cirdrgicos nos anos estudados. A
amostragem foi ainda estratificada mensalmente e proporcional ao nimero de cirurgias

realizadas a cada més, o que minimiza os efeitos da flutuacdo do nimero mensal de cirurgias e
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permite 0 acompanhamento da incidéncia de EA ao longo do tempo, conforme proposto pela

GTT. O fluxograma de selecdo da amostra encontra-se apresentado na Figura 1.

Figura 1 — Fluxograma de selecdo da amostra de pacientes cirdrgicos referentes aos anos

de2012 e 2015
Ano de 2012 Ano de 2015
Registros de atendimentos cirtirgicos Registros de atendimentos cirirgicos
(124.907) (144.856)

Exclusio de registros de atendimentos
repetidos

s

Exclusio de registros de procedimentos

¢ partos

| 20251 |

Exclusio de registros de atendimentos
ambulatoriais

| 10.049 |
Exclusdo de pacientes < 18 anos H 732

9317

Exclusio pacientes com periodo de
internagdo < 24 h.

— 3.116

| 80.629

Exclusio de registros de atendimentos
repetidos

— 88.420

invasivos nio ciriirgicos, hemodindmicos — 24.027

56.436

i

Exclusido de registros de procedimentos
invasivos nilo cirargicos, hemodinamicos — 35.421
¢ partos

99.666

i

1 10.202

Exclusio de registros de atendimentos
ambulatoriais

— 9769

11.246

B

— 743

Exclusdo de pacientes < 18 anos

10.503

&

Exclusio pacientes com periodo de
internagdo < 24 h.

4.345

6.158

Fonte: A autora, 2019

5.3.1 Critérios de inclusdo e exclusao

Inicialmente, todos os pacientes submetidos a cirurgia nos anos de 2012 e 2015

foram considerados elegiveis. Os critérios de exclusdo foram: pacientes com idade inferior a 18
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anos e com periodo de internacdo inferior a 24 horas. Além desses, foram excluidos: (1)
paciente que realizaram procedimentos invasivos nao cirurgicos (exames endoscopicos
diagnosticos, bloqueios anestésicos, instalagdo de cateteres em geral); (2) pacientes que
realizaram procedimentos de cardiologia intervencionista (angioplastia, cateterismo, estudo
hemodinémico, implante de marcapasso ou cardiodesfibrilador, cardioversao, ablagdo e demais
exames invasivos vasculares); (3) pacientes que realizaram parto normal. Os dois ultimos
critérios de exclusdo foram escolhidos porque tais procedimentos sdo realizados em setores
especificos (Hemodindmica e Centro de Parto Normal), acontecendo eventualmente no CC,

quando ha alguma situacdo que impede a realizagdo deles nos setores supracitados (Figura 1).

5.4 COLETA DOS DADOS

A identificacdo dos EA foi realizada por meio da revisdo retrospectiva dos
prontuarios norteada por uma lista contendo 37 triggers propostos pela GTT, considerando 0s
modulos cuidado, cirargico e medicagdo (Apéndice B). Os mddulos emergéncia, perinatal e
cuidados intensivos ndo foram utilizados por serem apropriados para avaliacdo de setores
especificos. A revisao primaria foi realizada por uma enfermeira com experiéncia na assisténcia
a pacientes cirurgicos e trés alunos de graduacdo dos cursos de enfermagem e medicina, sendo
dois deles, bolsistas de iniciacdo cientifica. A equipe de revisores primarios foi previamente
treinada por uma enfermeira com certificagio para uso do método GTT, pela IHI. A equipe de
revisores primarios somaram-se dois médicos com expertise acerca do uso do método GTT que
atuaram como autenticadores da ocorréncia do EA e da classificacdo da gravidade do dano.

Adotou-se o procedimento de dupla revisao dos prontuarios de forma independente,
realizada pela enfermeira revisora e pelo menos um dos alunos. Os prontuarios foram revisados
em busca dos triggers. A ordem da revisao dos documentos que constituem o prontuario seguiu
a orientacdo do IHI: 1) resumo da internacgdo, identificando os codigos dos diagnodsticos e
procedimentos realizados; 2) sumario de alta médica; 3) prescricdo de medicamentos; 4)
resultados de exames laboratoriais e de imagem; 5) solicitagcOes de pareceres; 6) descricdo da
cirurgia e boletim de anestesia; 7) evolucdo de enfermagem; 8) evolucdo médica; 9) registros
de outros profissionais de saide. Como se trata de uma coleta de dados para pesquisa e ndo para
avaliacdo institucional, o tempo limite de 20 minutos para a revisdo do prontuario foi

extrapolado quando o revisor primario julgou ser necessario.
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Diante da identificacdo de um trigger que sugere a possibilidade de ocorréncia de
EA, o revisor priméario buscou o maximo de informacGes adicionais para explicar a situacao
encontrada. Posteriormente, 0s revisores primarios se reuniram para construir um consenso
sobre 0s casos encontrados. Por fim, esse consenso foi apresentado aos dois medicos
autenticadores que, em conjunto, determinaram se o dano encontrado se tratava de um EA ou
da evolucdo natural da doenca, com base em seu julgamento clinico. Os casos foram
apresentados de forma cega em relacdo a equipe cirdrgica e ao ano do procedimento cirdrgico.

Foram incluidos os EA que ocorreram antes, durante e depois da internagdo
analisada, considerando um seguimento de 12 meses antes a apos a referida internagdo. Além
disso, ndo foram considerados os EA decorrentes de cuidados de saude realizados em outras
instituicBes, uma vez que o objetivo desse estudo € avaliar e impacto do CL na instituicao.

Os seguintes questionamentos foram utilizados para subsidiar o julgamento clinico
quanto a ocorréncia do EA: (1) O evento é uma consequéncia natural da doenca ou pode estar
associado ao cuidado em saude? (2) O evento pode estar associado ao procedimento cirurgico
considerando as condi¢Oes clinicas do paciente? (3) O evento pode estar associado ao
procedimento cirurgico considerando-se a relacdo temporal entre o procedimento cirdrgico a
cirurgia e a ocorréncia do evento? (GIORDANI et al., 2012)*.

Em relacdo a avaliacdo da adesdo ao CL, foi verificada a presencga do instrumento
nos prontuarios da amostra referente ao ano de 2015, bem como o preenchimento dos itens de
checagem. Para esse fim, foi construido um formulario de coleta de dados baseado no CL
utilizado pela instituicdo com campos que permitem as respostas SIM ou NAO para o
preenchimento de cada item de checagem (Apéndice C).

Além disso, foi utilizado um instrumento adicional de coleta de dados, também
construido pelos pesquisadores, com o objetivo de caracterizar a amostra, contendo dados de
identificacdo dos pacientes e informagfes sobre a internacdo e o procedimento anestésico-

cirurgico realizado (Apéndice D).

! Versdo adaptada.
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55 VARIAVEIS

55.1 AdesaoaoCL

O desfecho dicotémico escolhido foi a presenga do instrumento no prontuario dos

pacientes cirurgicos e completude dos itens de checagem.

As variaveis independentes foram elencadas considerando a disponibilidade de

dados nos prontuarios e as informacdes encontradas em estudos acerca da tematica em questao,

sendo:

(@)

(b)

(©

referentes ao paciente: sexo, idade, raca, presenca de comorbidades, pontuagéo
segundo o indice de Comorbidade de Charlson (ICC) com correcéo para idade
e risco anestésico seqgundo American Society of Anestesiology (ASA). O ICC é
um sistema de classificacdo de gravidade que utiliza os diagnosticos
secundarios, segundo o CID, para atribuir o peso da morbidade, produzindo
informag&o sobre o risco adicional de morte dos pacientes. O escore final do
ICC ¢é a soma dos pesos atribuidos a 19 condigdes clinicas predeterminadas,
com ajuste para a idade (MARTINS, 2010). O risco anestésico segundo a ASA
considera as condi¢Oes clinicas dos pacientes de acordo com a presenca de
comorbidades, classificando-os da seguinte forma: P1: pessoa sadia; P2:
presenca de doenca(s) sisttmica(s) leve e auséncia de limitacdo funcional
expressiva; P3: presenca de doenca(s) sisttémica(s) moderada a grave com
limitacdo funcional; P4: presenca de doenca sistémica grave com risco
constante de morte; P5: paciente moribundo sem esperanca de sobrevida sem
a cirurgia; P6: paciente com morte cerebral declarada, doador de drgdos
(LOUREIRO; FEITOSA-FILHO, 2014);

referentes a internacao: periodo de internacdo em dias; carater da internacéo
(eletiva ou de urgéncia); tipo de atendimento (SUS, convénio/particular);
motivo da alta (alta médica ou 6bito);

referentes ao procedimento cirdrgico: turno da cirurgia (manha, tarde ou noite),
especialidade, tempo de cirurgia em minutos, tipo de anestesia (local, regional

ou geral), classificagdo da cirurgia quanto a urgéncia (eletiva,
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urgéncia/emergéncia) e classificacdo da cirurgia quanto ao potencial de

contaminacao (limpa, potencialmente contaminada, contaminada e infectada).

5.5.2 Efeitodo CL

O desfecho dicotdbmico escolhido para avaliar o efeito do CL foi a ocorréncia de

EA nos pacientes cirargicos.

As variaveis independentes investigadas foram:

(@)

(b)

(©)

(d)

referentes ao paciente: sexo, idade, raca, presenca de comorbidades, pontuacéo
segundo o indice de Comorbidade de Charlson (ICC) com correcéo para idade
e risco anestésico segundo American Society of Anestesiology (ASA);
referentes a internacdo: periodo de internacdo em dias; carater da internacdo
(eletiva ou de urgéncia); tipo de atendimento (SUS, convénio/particular);
motivo da alta (alta medica ou 6bito);

referentes ao procedimento cirdrgico: turno da cirurgia (manhd, tarde ou noite),
especialidade, tempo de cirurgia em minutos, tipo de anestesia (local, regional
ou geral), classificagdo da cirurgia quanto a urgéncia (eletiva,
urgéncia/emergéncia) e classificacdo da cirurgia quanto ao potencial de
contaminacgéo (limpa, potencialmente contaminada, contaminada e infectada);
referentes ao CL: presenca do instrumento no prontudrio, completude do

instrumento.

56 METODOS ESTATISTICOS

A anélise inicial incluiu uma descricdo das variaveis do estudo por meio de

estatisticas descritivas e analise exploratéria dos dados. A adesdo ao CL foi estimada a partir

da presenca do instrumento no prontuario e do preenchimento completo do instrumento. As

incidéncias de EA referentes aos anos de 2012 (antes da implantacdo do CL) e 2015 (apds a

implantacdo do CL) foram estimadas e comparadas. Posteriormente utilizou-se o teste T de

Student para amostras independentes buscando avaliar a diferenca na proporcao de EA entre os

dois periodos.
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Uma andlise bivariada foi realizada para investigar a associacdo dos desfechos
(adesdo ao CL e ocorréncia de EA) com as variaveis independentes, utilizando o teste do Qui-
quadrado de Pearson, ao nivel de significancia de 5%. A forca da associacgéo entre os desfechos
e as variaveis independentes que apresentaram significancia estatistica na anélise bivariada foi
verificada por meio de modelos da Regressdo Logistica, com seus respectivos intervalos com
95% de confianca. Os dados foram processados utilizando-se o software Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS, versao 20.0 for Windows).

5.7 CONSIDERACOES ETICAS

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Juiz de fora sob o parecer de n° 2.046.497 e pelo Comité de Etica em

Pesquisa do hospital cenario do estudo sob parecer de n° 2.325.330 (Anexo B).
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussédo serdo apresentados em forma de artigo.

Artigo 1: “Eventos adversos em pacientes cirurgicos: incidéncia, caracteristicas e
fatores associados”.

Artigo 2: “Checklist de cirurgia segura: adesdo ao preenchimento, inconsisténcias
e desafios”.?

Artigo 3: “Efeito do checklist de cirurgia segura na incidéncia de eventos adversos

em pacientes cirdrgicos: contribui¢bes de um estudo brasileiro”.

2 Artigo aceito para publicagio na Revista do Colégio Brasileiro dos Cirurgides (Anexo C).
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6.1 ARTIGO 1: Eventos adversos em pacientes cirurgicos: incidéncia, caracteristicas e

fatores associados

Eventos adversos em pacientes cirurgicos: incidéncia, caracteristicas e fatores associados

RESUMO

Objetivo: este estudo teve como objetivo estimar a incidéncia de eventos adversos (EA) e
identificar os fatores associados a sua ocorréncia em pacientes cirargicos. Método: trata-se de
um estudo retrospectivo e documental conduzido a partir da revisdo de uma amostra de 851
prontuarios de pacientes submetidos a procedimento cirdrgico nos anos de 2012 e 2015, de
todas as especialidades, em um hospital de referéncia do interior de Minas Gerais. Para o
rastreamento e identificacdo do EA utilizou-se uma adaptacdo do método Global Trigger Tool
proposto pelo Institute for Heathcare Improvement. Apds a identificacdo, a incidéncia de EA
foi estimada e foram analisados os fatores associados & ocorréncia desse desfecho. Também foi
analisada a associacdo entre a presenca do EA e a ocorréncia do 6bito. Resultados: Foram
identificados 145 EA em 108 prontuarios. A incidéncia de pacientes que sofreram pelo menos
1 EA foi de 12,7%. Mais da metade dos eventos identificados estava relacionada a complicacGes
no local da cirurgia, sendo o sangramento e as infec¢fes do sitio cirdrgico as mais frequentes.
Quanto a gravidade do dano associado ao EA, mais de 50% necessitou de intervencdo que
prolongou o periodo de internacdo ou levou a readmissdo. A presenca do EA esteve associada
a uma maior chance de obito. O tempo de internagéo prolongado, a duracao da cirurgia superior
a 4 horas e a realizagdo de procedimentos cirurgicos classificados como contaminados se
mostraram associados a maiores chances de ocorréncia do EA. Conclusdes: os resultados
confirmam a magnitude do EA na assisténcia cirurgica devido a sua elevada frequéncia e
impacto do dano causado, reforcando a importancia das estratégias voltadas para a seguranca
do paciente cirdrgico nas organizacdes de saude.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Eventos adversos. Procedimentos cirurgicos
operatorios.

INTRODUCAO

O interesse pela seguranca do paciente nas organizagbes de salde cresceu
exponencialmente em todo mundo, impulsionado por estudos epidemiol6gicos que revelaram
a frequéncia e o impacto do dano associado ao cuidado em satide’?. Nesse contexto, a seguranca
do paciente, dimenséo essencial da qualidade do cuidado, é entendida como a reducdo, a um
minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a atengdo a saude®.

A falta de seguranca nos servigos de satde tornou-se foco de atengédo especialmente na
década de 1990, com a divulgacdo do relatorio “Errar € humano: construindo um sistema de
saude mais seguro”, apresentado pelo Institute of Medicine, causando impacto em todo o mundo
ao estimar que 98 mil americanos vao a 6ébito a cada ano como resultado de falhas evitaveis

causadas pelo cuidado em salde®.
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Segundo a Organizac¢do Mundial de Saude (OMS), os eventos adversos (EA) sdo danos
ndo intencionais causados pelo cuidado resultando em incapacidade temporaria ou permanente,
internacdo prolongada ou morte®. Embora os EA possam ocorrer em quaisquer contextos e
modalidades de assisténcia a saude, dados da literatura estimam que 10% dos pacientes
internados em hospitais sofram algum tipo de EA®.

Nos Estados Unidos estima-se que um em cada 10 pacientes hospitalizados sofre algum
tipo de EA’. Dados de paises europeus demonstram que os EA ocorrem em 8% a 12% das
hospitalizages®. No Brasil, Informagdes de um relatério divulgado pelo Instituto de Estudos
em Salde Suplementar, com dados de 445.671 pacientes distribuidos em 13 estados, revelaram
que a prevaléncia de pacientes com EA foi de 6,4% no Sistema Unico de Saude (SUS) e 7,1%
na Salde Suplementar, com mortalidade de 22% e 12% respectivamente. O estudo mostrou
ainda que a incidéncia de 6bito entre pacientes expostos a um EA grave foi acima de 20%°.

Em se tratando da assisténcia cirurgica, o crescente avanco tecnoldgico possibilita a
realizacdo de procedimentos cada vez mais complexos elevando, consequentemente, 0
potencial para a ocorréncia de incidentes. Estudos indicam que os EA cirdrgicos séo frequentes
e contribuem em metade ou trés quartos de todos os danos associados ao cuidado em satide!®
12 Quando comparados aos EA ocorridos em pacientes clinicos, os EA cirdrgicos produzem
danos mais graves, traduzindo-se em aumento do periodo de internacdo, necessidade de
procedimentos terapéuticos adicionais, incapacidades permanentes e mortes, além de elevar
consideravelmente os custos com o tratamento®®.

E importante destacar que toda complicagdo cirtrgica caracteriza um EA por ser uma
consequéncia ndo intencional do cuidado prestado®?. No entanto, a ocorréncia de um EA n&o
significa obrigatoriamente que aconteceu um erro na assisténcia ao paciente cirurgico, pois
existem complicagBes cirurgicas que ndo podem ser evitadas'®. Apesar disso, é necessario
reconhecer que as complicacdes cirdrgicas contribuem para altos custos da assisténcia a saude,
assim como para a morbidade e mortalidade dos pacientes?,

No Brasil, o principal estudo que analisou a incidéncia de EA em pacientes cirargicos
utilizou informacdes coletadas por meio de uma revisao retrospectiva de 1.103 prontuarios em
trés hospitais do Rio de janeiro. Nessa pesquisa, verificou-se uma incidéncia de EA cirurgicos
de 3,5%. Os resultados mostraram ainda que 1 em cada 5 pacientes com EA cir(rgico tiveram
incapacidade permanente ou morreram. A gravidade do dano atribuida ao EA cirdrgico ressalta
a necessidade de monitoramento desses incidentes e desenvolvimento de estratégias de

prevencao?.
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Devido a frequéncia e impacto dos EA para 0s pacientes cirdrgicos e para as
organizacbes de saude, conhecer a incidéncia e os fatores associados a sua ocorréncia €
importante para avaliar e dimensionar as lacunas existentes na assisténcia cirurgica,
subsidiando o planejamento de estratégias para melhorar a seguranca do paciente. No contexto
nacional, as evidéncias disponiveis sobre essa tematica ainda sao limitadas.

O objetivo do estudo foi estimar a incidéncia de eventos adversos e identificar os fatores
associados a sua ocorréncia em pacientes cirdrgicos de um hospital geral de referéncia do

interior de Minas Gerais.

METODO

Trata-se de um estudo retrospectivo e documental realizado a partir da revisdo de
prontuarios de pacientes submetidos a procedimentos cirirgicos nos anos de 2012 e 2015. O
cendrio do estudo foi um hospital geral filantropico de referéncia em alta complexidade. A
instituicdo possui em torno de 500 leitos, com média de 1.600 internacdes mensais, oferecendo
assisténcia secundaria e terciaria em diversas especialidades clinicas e cirargicas. O centro
cirurgico (CC) conta com 17 salas de cirurgia, realizando em média, 1.500 procedimentos
mensais.

O rastreamento e a identificagdo dos EA foram realizados por meio da reviséo
retrospectiva dos prontuarios norteada por uma adaptacdo do método Global Trigger Tool
(GTT) proposto pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI) que apresenta critérios/pistas
(triggers) objetivos para o rastreamento de prontuarios com suspeita de EA. Como definicdo
para EA, adotou-se aquela descrita pela GTT, como um dano fisico ndo intencional resultante
direta ou indiretamente do cuidado em salde, que requer acompanhamento adicional,
tratamento ou hospitalizagdo, ou ainda, que resultou em morte®®.

A populacdo do estudo foi composta por pacientes que realizaram procedimentos
cirdrgicos nos anos de 2012 e 2015. Todos 0s pacientes cirlrgicos, de todas as especialidades,
foram considerados elegiveis. Os critérios de exclusdo foram: idade inferior a 18 anos, periodo
de internacdo menor que 24 horas, pacientes que realizaram procedimentos invasivos ndo
cirargicos, procedimentos de cardiologia intervencionista e parto normal.

Para calculo da amostra, considerou-se o total de 12.359 pacientes submetidos a
procedimentos cirdrgicos nos anos de 2012 e 2015. Para um poder de teste de 80%,
considerando uma diferenga padronizada entre as proporcdes de pacientes com EA nos anos de
2012 e 2015 igual a 0,20 e o mesmo tamanho para cada amostra, sendo as variancias

populacionais desconhecidas, mas iguais e as amostras independentes, o calculo do tamanho da
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amostra para « = 0,05 indicou a necessidade de se avaliar os prontuérios de no minimo 786
pacientes cirurgicos, sendo 393 pacientes para cada ano estudado. O estudo contabilizou 428
pacientes para 0 ano de 2012 e 423 para o0 ano de 2015, totalizando 851 pacientes.

Dessa forma, a amostra de prontuérios (n = 851) foi extraida utilizando amostragem
aleatoria simples a partir de um banco de dados disponibilizado pela instituicdo contendo o
registro de atendimento de todos os pacientes que realizaram procedimentos cirirgicos nos anos
estudados. A amostragem foi ainda estratificada mensalmente e proporcional ao numero de
cirurgias realizadas a cada més buscando uma aproximacdo com os critérios propostos pelo
método GTT que permite 0 acompanhamento da incidéncia de EA ao longo do tempo.

Para o rastreamento de prontuarios com suspeita de EA, utilizou-se uma lista contendo
37 triggers divididos em trés médulos: cuidado, cirurgico e medicagdo. Os demais modulos que
constituem o instrumento padrdo da GTT (emergéncia, cuidados intensivos e cuidados
perinatais) ndo foram utilizados nesse estudo por serem apropriados para outros setores
especificos. A busca do trigger foi realizada no prontuério eletrénico, de forma sistematica, nas
seguintes partes: sumario de alta, resumo da internacdo, exames laboratoriais, prescricdes de
medicamentos, informacgdes referentes ao procedimento cirdrgico (boletim de anestesia,
descricéo da cirurgia e registros de enfermagem do CC), solicita¢cdes de exames de imagem e
pareceres e evolucdo da equipe de saude.

A revisdo dos prontuarios foi realizada por uma enfermeira com experiéncia na
assisténcia a pacientes cirurgicos e trés alunos de graduacdo, um do curso de enfermagem e
dois do curso de medicina. A equipe de revisores foi previamente treinada por uma enfermeira
com certificacdo pelo IHI para uso do método GTT. Adotou-se o procedimento de dupla revisdo
dos prontuarios de forma independente, realizada pela enfermeira revisora e pelo menos um
dos alunos. A equipe de revisores somaram-se dois médicos com expertise acerca do uso do
método GTT que atuaram como autenticadores da ocorréncia do EA e da classificacdo da
gravidade do dano.

Os prontuarios foram revisados em busca dos triggers, evitando a leitura completa e
exaustiva deles. A identificacdo e a confirmacdo do EA ocorreram em trés etapas: 1) revisdo
primaria dos prontuarios para identificacdo de triggers e selecdo daqueles com potenciais EA,
2) reunido de consenso entre 0s revisores primarios para decisdo quanto a ocorréncia do EA,
descricdo do evento e classificacdo da gravidade do dano. Nos casos em que as informacoes
coletadas foram insuficientes para a avaliagdo, os prontuérios foram novamente revisados em
busca de dados adicionais que pudessem elucidar a situacao ocorrida, com atencéo especial para

a relacdo temporal entre o surgimento do evento e a realizacdo do procedimento cirurgico; 3)
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Reunido de consenso com a participacdo dos médicos autenticadores para apresentacdo dos
casos e confirmacéo da ocorréncia do evento, bem como da gravidade do dano. As divergéncias
surgidas durante essa etapa foram solucionadas a partir do julgamento clinico dos profissionais.

Para subsidiar o julgamento clinico quanto a ocorréncia do EA, adaptou-se
questionamentos utilizados em um estudo brasileiro que avaliou a aplicagédo dos triggers
propostos pela GTT para identificacdo de EA a medicamentos?’, da seguinte forma: 1) o evento
€ uma consequéncia natural da doenca ou pode estar associado ao cuidado em saude? 2) o
evento pode estar associado ao procedimento cirdrgico considerando as condic@es clinicas do
paciente? 3) o evento pode estar associado ao procedimento cirdrgico considerando-se a relagcdo
temporal entre o procedimento cirdrgico e a ocorréncia dele?

Em relacéo a classificacdo da gravidade do dano, o IHI adaptou a definicdo do National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)
originalmente desenvolvida para classificar EA relacionados ao uso de medicamentos. As
categorias A, B, C e D da classificacdo original foram excluidas pela GTT por retrataram
incidentes que ndo causaram danos ao paciente. Apenas as categorias E, F, G, H e | foram
consideradas por serem as que se referem ao EA, sendo adaptadas da seguinte forma: E) dano
temporario ao paciente e que necessitou de intervenc¢do; F) Dano temporario ao paciente e que
necessitou de intervencdo adicional ou prolongou a hospitalizagéo; G) dano permanente ao
paciente; H) dano que necessitou de intervencdo imediata para salvar a vida do paciente e 1)
morte.

Os eventos foram descritos e classificados quanto a sua natureza, local e momento de
ocorréncia (Quadro 1). A evitabilidade do EA néo foi analisada no presente estudo, pois o
método GTT dispensa essa avaliacao por considerar que todo EA é evitavel por se tratar de um

dano desnecessario ao paciente.

Quadro 1 - Classificagdo dos EA quanto a natureza, local e momento de ocorréncia

Critérios de classificagdo Categorias

Quanto a natureza . Relacionados ao local da cirurgia
. InfeccBes ndo relacionadas ao local da cirurgia
. Complicagdes neurologicas

. Complicagdes cardiovasculares

. Complicagdes pulmonares

. ComplicagBes gastrointestinais

. Complicagdes renais

. Outras

. Centro cirargico

. Unidade de internacéo

. Unidade de cuidados intensivos

. Domicilio

Quanto local de ocorréncia

A OWONRFRONOOODWDN PR
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Quanto ao momento de ocorréncia 1. Antes da internacéo analisada
2. Durante a internacdo analisada
3. Ap6s a internacdo analisada

A ocorréncia do EA confirmada pelo consenso de profissionais foi o desfecho primério
escolhido para esse estudo. Para identificar os possiveis fatores relacionados ao desfecho foram
analisadas as seguintes variaveis explicativas: 1) caracteristicas do paciente: sexo, faixa etéria,
raca, indice de comorbidade de Charlson (ICC) com corre¢do para a idade, avaliacdo do risco
anestésico segundo a American Society of Anestesiology (ASA); 2) caracteristicas da
internagdo: tipo de atendimento, carater da internacdo, tempo de internacdo em dias, tipo de
saida; 3) caracteristicas da cirurgia: especialidade, tipo de anestesia, tempo de cirurgia,
classificacdo da cirurgia quanto ao potencial de contaminagéo e quanto a urgéncia.

A andlise inicial incluiu uma descricdo das variaveis do estudo por meio de estatisticas
descritivas e analise exploratoria dos dados. A analise bivariada investigou a associagdo do
desfecho com as variaveis independentes, utilizando o teste do Qui-quadrado de Pearson
(variaveis categoricas) e o teste T de Student para amostras independentes (variaveis
numeéricas), ao nivel de significancia de 5%. A magnitude da associacdo entre o desfecho e as
varidveis independentes que apresentaram potencial de significancia estatistica (p < 0,20) na
andlise bivariada foi verificada através da estimacdo de pard@metros de modelos de Regresséo
Logistica simples, com as variaveis inseridas em trés blocos (caracteristicas dos pacientes, da
internagdo e da cirurgia) utilizando-se o recurso Backward do pacote estatistico Satistical
Package for the Social Sciences (SPSS, versdo 20.0 for Windows).

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade

Federal de Juiz de Fora sob o parecer de n° 2.046.497.

RESULTADOS

Um total de 108 pacientes cirdrgicos oriundos da amostra de 851, apresentou pelo
menos 1 EA, determinando uma incidéncia de 12,7%. Alguns pacientes apresentaram mais de
um evento, contribuindo para um total de 145 EA, com uma média de 1,3 EA por paciente. A
proporcao de pacientes que teve pelo menos 1 EA relacionado ao local da cirurgia foi de 8,2%
com um total de 74 eventos, evidenciando que esse tipo de complicacdo contribuiu para mais
da metade de todos os EA identificados.

Considerando as caracteristicas da amostra, observou-se que a maioria dos pacientes
estava na faixa etaria de até 59 anos (65,3%) com média de idade de 49,6 (DP = 19,4) e era do

sexo feminino (61,7%). Houve predominancia também de pacientes da raca branca (76,8%).
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Em relacdo ao ICC, os pacientes apresentaram uma pontuacdo média de 1,85 (DP: 2,1),
variando de 0 a 10 pontos. Segundo a classificacdo de risco anestésico da ASA, a maioria dos
pacientes (81,5%) foi classificada como P1 e P2, sendo, portanto, considerada saudavel ou com
algum tipo de comorbidade leve.

Em relacédo ao tipo de atendimento, observou-se que a maioria dos pacientes (52,9%)
foi atendida pelo SUS. Considerando o carater do atendimento, houve predominancia de
internacdo de emergéncia (52,7%). A média de dias de internacéo foi de 8,9 (DP = 18,2) com
94,6 % dos pacientes tendo alta hospitalar e 5,4% de Gbitos. As especialidades cirargicas mais
prevalentes foram: ginecologia e obstetricia (23,6%), cirurgia geral (22,7%) e ortopedia e
traumatologia (21,3%). Sobre as caracteristicas relacionadas ao procedimento cirurgico
realizado, a maioria deles utilizou anestesia regional (53%), teve duracdo média de 103 minutos
(DP = 86) e foi classificada como eletiva (74%). Cabe ressaltar que parte das internacGes pelo
SUS, por meio da Central de Vagas, é solicitada em carater de emergéncia, mesmo para
procedimentos cirdrgicos eletivos quando os pacientes se encontram internados em Unidades
de Pronto Atendimento.

A tabela 1 descreve a caracterizacdo da amostra segundo as caracteristicas do paciente,
da internacgéo e da cirurgia considerando a ocorréncia do EA.

Tabela 1

Caracterizacdo da amostra quanto as caracteristicas dos pacientes, da internacdo e da cirurgia, segundo a
ocorréncia do evento adverso

Sem EA Com EA
Variaveis (n=743) (n=108) p-valor
n % n %
Caracteristicas dos pacientes
Média de idade [anos (DP)] 47,9(19,2) - 61,0 (15,9) - 0,000*
Faixa etaria 0,000*
Até 59 anos 506 68,1 50 46,3
60 anos + 237 31,9 58 53,7
Sexo 0,442
Masculino 281 37,8 45 41,7
Feminino 462 62,2 63 58,3
Raca 0,488
Branca 574 77,3 79 73,2
Preta 61 8,3 8 7,4
Parda ou indigena 106 14,4 21 19,4
ICC 0,000*
0 354 47,7 11 10,2

1 88 11,8 13 12,0
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4 +
Média de pontuacéo do ICC (DP)
Risco anestésico

P1

P2

P3
P4

Caracteristicas da internacao
Tipo de atendimento

SUS

Convénio ou particular

Carater da internacédo
Eletiva

Emergéncia
Média de dias de internagéo (DP)
Tempo de internacdo em dias

<2

3

4-10

11+

Tipo de alta
Alta médica
Obito

Caracteristicas da cirurgia

Especialidade
Cirurgia geral
Ginecologia e obstetricia
Ortopedia e traumatologia
Cirurgia cardiotoracica e vascular
Outras

Tipo de anestesia
Sedacé&o/local

Regional
Geral

Tempo de cirurgia em minutos
Até 30

31-60
61-120
121 - 140
241 +

Classifica¢do quanto ao potencial de
contaminacgdo

Limpa

Potencialmente contaminada

166
135

2,5(2,9)

324
313
97
9

383
360

366
377

7,4(15,5)

346
98
167
132

734
11

173
196
158
82
134

44
419
280

77
266
241
131

27

334
327

22,3
18,2

43,6
42,2
13,0

1,2

51,5
48,5

49,3
50,7

46,6
13,2
22,4
17,8

98,7
1,3

23,3
26,4
21,3
11,0
18,0

6,0
56,4
37,6

10,4
35,8
32,4
17,7

3,7

45,0
44,0

33
51

4,9(4,6)

49
40
11

67
4

36
72

24,3(25,9)

23
74

73
35

20

23
33
27

32
69

18
29
29
28

61
20

30,6
47,2

7.4
45,4
37,0
10,2

62,0
38,0

33,4
66,6

7,4
2,8
21,3
68,5

67,6
32,4

18,5

4,7
21,3
30,5
25,0

6,5
29,6
63,9

3,7
16,8
26,8
26,8
25,9

56,5
18,5

54

0,000*
0,000*

0,041

0,002

0,000*
0,000*

0,000*

0,000*

0,000*

0,000*

0,000*
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Contaminada 48 6,5 13 12,0

Infectada 34 4,5 14 13,0
Classificagdo quanto a urgéncia 0,031

Eletiva 540 72,7 89 82,4

Emergéncia 203 27,3 19 17,6

* p-valor arredondado para trés casas decimais.

Legenda: DP: desvio padréo; ICC: indice de comorbidade de Charlson; Risco anestésico: classificagio do estado
fisico do paciente segundo a American Society of Anestesiology (P1: pessoa sadia; P2: presenca de doenca(s)
sistémica(s) leve e auséncia de limitac&o funcional expressiva; P3: presenca de doenga(s) sistémica(s) moderada a
grave com limitacdo funcional; P4: presenca de doenca sistémica grave com risco constante de morte; P5: paciente
moribundo sem esperanca de sobrevida sem a cirurgia; P6: paciente com morte cerebral declarada, doador de
6rgdos). Observagao: na amostra do estudo, nenhum paciente foi classificado como P5 ou P6.

Na revisdo primaria dos prontuarios foram identificados 497 triggers em 191
prontuarios, com média de 2,6 triggers por prontuario. O tempo medio de revisdo foi de 19
minutos (DP = 2:02), variando de 4 a 59 minutos. Os triggers mais frequentes foram: 1) modulo
cuidado: transfusdo de sangue ou hemoderivados (18,2%), infeccBes relacionadas a assisténcia
a saude (12,9%), readmissao dentro de 30 dias (9,4%) e reducdo da hemoglobina ou hematocrito
de 25% ou mais (8,4%); 2) mddulo cirdrgico: morte no intra ou pés-operatorio (6,9%) e retorno
nédo planejado a cirurgia (5,4%); 3) modulo medicacdo: ureia ou creatinina sérica 2 vezes maior
que os valores normais (6,8%). A descricdo dos 37 triggers utilizados para nortear a revisao

dos prontuéarios, bem como suas frequéncias observadas, encontra-se na tabela 2.

Tabela 2

Frequéncias dos triggers positivos para eventos adversos na amostra de prontuérios de pacientes cirdrgicos dos
anos de 2012 e 2015

n° Descrigéo do trigger n %

Modulo cuidado

1 Transfusdo de sangue ou hemoderivados 93 18,2
2 Atendimento emergencial (plantdo ou time de resposta rapida) 34 6,9
3 Hemodialise aguda 8 1,6
4 Hemocultura positiva 13 2,7
5 Raio X ou Doppler para diagndstico de embolia pulmonar ou trombose 2 0.4
venosa profunda '
6 Reducdo da hemoglobina ou hematécrito de 25% ou mais 41 8,4
7 Queda do paciente 1 0,2
8 Leséo por pressdo 8 1,6
9 Readmissdo dentro de 30 dias 46 9,4
10 Uso de contengdo mecanica 2 0,4
11 Infeccdo relacionada & assisténcia a saude 64 12,9
12 Acidente vascular cerebral durante a internacéo 2 0,4
13 Transferéncia para Unidade de cuidados mais complexos 21 4,3
14 Qualquer complicagdo de procedimento 3 0,6
15 Outro 1 0,2
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Mddulo cirargico

16 Retorno ndo planejado a cirurgia 26 5,4
17 Mudanca de procedimento 7 1,4
18 Admis§51_o ndo planejada na Unidade de cuidados intensivos no pos 9 19
operatorio '
19 Intubacéo ou reintubagdo na Recuperagdo Pos-anestésica 2 0,4
20 Raio X intraoperat6rio ou na Recuperacdo Pos-anestésica 1 0,2
21 Morte no intra ou pds-operatério 35 6,9
22 Ventilagdo mecanica por mais de 24 horas no pds-operatdrio 5 1,0
23 Administr_agéo intraoperatéria de Epinefrina, Norepinefrina, Naloxone ou 2 04
Flumazenil '
24 Aumento do nivel de troponina >1.5 ng/ml no pés-operatdrio 4 0,8
25 Leséo, reparo ou remogdo de 6rgdo durante a cirurgia 5 1,0
26 QOutra 12 2,4

Modulo Medicagéo

27 Fezes positivas para Clostridium difficile - -
28 Tempo de tromboplastina parcial >100 segundos 2 0,4
29 Razdo normalizada internacional (RNI)>6 1 0,2
30 Glicemia <50mg/dl - -
31 Ureia ou Creatinina sérica 2x> que os valores normais 33 6,8
32 Administracdo de vitamina K 5 1,0
33 Uso de difenidramina ou outro antialérgico 2 0,4
34 Uso de antiemético 4 0,8
35 Sedagdo excessiva/hipotensdo 1 0,2
36 Suspensao repentina de medicacao - -
37 Outro 2 0,2
Total 497 100

Dos 191 prontuarios com presenca de triggers, 113 foram considerados com suspeita de
EA pelos revisores primarios na reunido de consenso da etapa 2. Ap0s apresentacao dos casos,
contando com a participacdo dos médicos autenticadores, foram confirmados 108 prontuarios
com presenga de EA (etapa 3). Em apenas 5 casos ouve discordancia entre os revisores
primarios e 0os medicos autenticadores, sendo as divergéncias solucionadas em consenso. O

Fluxograma do rastreamento e identificacdo dos EA esta representado na figura 1.



Figura 1. Fluxograma do rastreamento de eventos adversos na amostra de pacientes cirdrgicos
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Os EA identificados pelo consenso de profissionais ocorreram principalmente na
unidade de internacdo cirurgica (33,8%) e na unidade de cuidados intensivos (33,1%). Em
relacdo ao momento de ocorréncia, a maioria dos EA foi detectada ainda na internacdo
pesquisada (73,8%). Alguns pacientes (20,7%) tiveram o EA no domicilio, apés a alta. Nesses
casos, 0s EA foram detectados a partir da necessidade de readmissdo para tratamento do dano
ocorrido. A tabela 3 apresenta a propor¢do dos EA quanto a sua natureza, indicando que aqueles
relacionados ao local da cirurgia (51%) foram os mais frequentes, com destaque para as
infeccBes do sitio cirurgico (ISC) e sangramento com repercussdo hemodinadmica (para
conhecimento, a descricio detalhada de todos os EA encontra-se nos APENDICES 5 e 6).

Tabela 3
Proporcao de eventos adversos na amostra de pacientes cirdrgicos segundo a natureza do dano

Eventos adversos n %

Relacionados ao local da cirurgia

Infeccéo do sitio cirdrgico 21 14,5
Sangramento com repercussdo hemodindmica 24 16,6
Lesdo iatrogénica de outros 6rgdos ou tecidos 8 55
Fistula 8 5,5
Lesdo de nervos periféricos 3 2,0
Hérnia incisional 2 14
Deiscéncia de sutura 3 2,0
Outros 5 3,5
Subtotal 74 51,0
Infeccdes ndo relacionadas a ferida cirdrgica
Foco pulmonar 20 13,8
Foco urinério 7 4,9
Foco abdominal 3 2,0
Foco desconhecido 4 2,8
Outras 3 2,0
Subtotal 37 25,5
Complicagdes cardiovasculares
Infarto agudo do miocérdio 3 2,0
Tromboembolismo pulmonar 3 2,0
Trombose venosa profunda 2 1,4
Edema agudo de pulméo 3 2,0
Choque cardiogénico 4 2,8
Subtotal 15 10,4
Outras complicacdes 19 13,1

Total 145 100,0
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Quanto a gravidade do dano produzido pelo EA, observou-se que entre os pacientes
cirargicos, os EA ocasionaram principalmente danos temporarios que necessitaram de
intervencdo ou prolongaram o periodo de internacéo (54,4%) e mortes (24,2%). A ocorréncia
do EA apresentou associacao significativa com evolugdo do paciente para o 6bito (p = 0,001),
conforme apresentado na tabela 1. A principal causa de ébito entre os pacientes cirlrgicos com
EA foi a sepse de foco pulmonar. A maioria dos 6bitos ocorreu em pacientes que realizaram
cirurgias cardiotoracicas. A tabela 4 traz um recorte das causas dos 0bitos ocorridos na amostra

de pacientes com EA.

Tabela 4
Causas de dbito na amostra de pacientes cirdrgicos

Causas n %

Relacionadas ao local da cirurgia
Sangramento com repercussdo hemodindmica 3 8,7

Infeccgdo do sitio cirdrgico 2 5,7

InfeccBes ndo relacionadas a ferida cirdrgica

Sepse de foco pulmonar 18 51,5
Sepse de foco urinario 1 2,8
Sepse de foco abdominal 1 2,8
Sepse de foco indeterminado 4 11,4

Complicagdes cardiovasculares

Edema agudo de pulméo 1 2,8
Tromboembolismo pulmonar 1 2,8
Choque cardiogénico 3 8,7

Complicagdes neuroldgicas
Acidente vascular cerebral 1 2,8

Total 35 100,00

O teste do Qui quadrado demonstrou a existéncia de associagdes significativas (p<0,05)
entre a ocorréncia do EA e as seguintes variaveis: faixa etaria, ICC, risco anestésico, tipo de
atendimento, carater da internacdo, tempo de internacao, tipo de saida, especialidade, tipo de
anestesia, tempo de cirurgia, classificacdo da cirurgia quanto ao potencial de contaminacéo e
quanto a urgéncia (Tabela 1). A maioria dessas variaveis perdeu a significancia ao analisar suas
influéncias conjuntas.

As médias de idade e de pontuacdo no ICC apresentaram associac¢do significativa com

a ocorréncia do EA (p<0,001). Pacientes com EA apresentaram média de idade maior (61,03;
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DP = 15,9) do que pacientes sem EA (47,9; DP = 19,3). Considerando o ICC, verificou-se que
em pacientes com EA, a pontuacdo média também foi maior (4,9; DP = 4,6) do que a observada
em pacientes sem EA (2,5; DP =2,9). O tempo médio de internacdo para os pacientes cirlrgicos
que ndo tiveram EA foi de 7,4 dias (DP = 15,2), menor que para aqueles com EA: 24,3 dias
(DP = 25,9), variando de 1 a 242 dias (Tabela 1).

Na analise multivariavel foram incluidas as varidveis que apresentaram potencial
associacdo com o desfecho na analise bivariada, considerando um p-valor de até 0,20. O modelo
de Regressao logistica evidenciou que algumas delas mantiveram associagdo significativa com
o desfecho. Pacientes classificados como P2 segundo a ASA, apresentaram chances de ter o EA
aproximadamente 3 vezes a chance dos pacientes classificados como P1 OR: 2,98; ICose: 1,1 -
7,9) quando comparados aos pacientes saudaveis, classificados como P1. A analise também
mostrou que quanto maior o periodo de internacdo, maior a chance de ter um EA. Considerando
as variaveis relacionadas ao procedimento cirdrgico, verificou-se que as cirurgias com duragao
maior que 4 horas apresentam chances para a ocorréncia do EA equivalentes a 9 vezes a chance
das cirurgias com menor dura¢do (OR: 9,1; 1Cos%: 2,1 — 38,3). Além do tempo de cirurgia, a
variavel classificacdo do procedimento quanto ao potencial de contaminacdo evidenciou que
em cirurgias classificadas como contaminadas, a chance de ter um EA é quase 3 vezes (OR:
2,8; IC: 1,1 — 7,2) a chance para cirurgias classificadas como limpas. A analise multivariavel

esta representada na tabela 5.

Tabela 5

Andlise multivariavel do desfecho ocorréncia de evento adverso entre 0s pacientes cirlrgicos

Variaveis B p-valor OR 1Co5%

Risco anestésico

P1 - - 1,00 -

P2 1,09 0,029 2,98 1,12 -7,90
P3 0,60 0,298 0,28 0,59-574
P4 0,87 0,267 0,25 0,52 - 11,06

Tempo de internagéo

Até 2 dias - - 1,00 -

3 dias 0,24 0,740 1,27 0,32 - 5,07
4 a 11 dias 1,10 0,021 3,01 1,19 -7,61
11 dias + 2,01 0,000* 7,43 2,90 - 19,05

Classificagédo da cirurgia quanto ao potencial de

contaminacéo

Limpa - - 1,00 -
Potencialmente contaminada 0,32 0,708 0,88 0,44-1,76
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Contaminada 1,04 0,030 2,82 1,11-7,20
Infectada 0,78 0,113 2,18 0,84 - 5,67

Tempo de cirurgia

Até 30 min - - 1,00 -

31 a 60 min 0,30 0,661 1,34 0,37 -4,92
61 e 120 min 0,82 0,214 2,27 0,63-8,24
121 a 240 min 1,08 0,112 2,94 0,78 — 11,10
240 min + 2,21 0,003 9,10 2,16 — 38,33

* p-valor arredondado para trés casas decimais.

Legenda: Risco anestésico: classificacdo do estado fisico do paciente segundo a American Society of Anestesiology
(P1: pessoa sadia; P2: presenca de doenga(s) sistémica(s) leve e auséncia de limitacdo funcional expressiva; P3:
presenca de doenca(s) sistémica(s) moderada a grave com limitacdo funcional; P4: presenca de doenga sistémica
grave com risco constante de morte; P5: paciente moribundo sem esperanga de sobrevida sem a cirurgia; P6:
paciente com morte cerebral declarada, doador de 6rgdos). Observacdo: na amostra do estudo, nenhum paciente
foi classificado como P5 ou P6.

Considerando o 6bito como evento de interesse foi realizada outra anélise multivariavel
para verificar o efeito da associacdo entre a presenca do EA e a ocorréncia do 6bito (Tabela 6).
Nessa andlise, foram incluidas as variaveis de ajuste de risco do paciente (sexo, faixa etaria e
ICC) juntamente com a ocorréncia do EA. As varidveis faixa etaria e sexo ndo mostraram
associacdo significativa com a ocorréncia do ébito. Pacientes com pontuacdo igual ou maior
que 4 segundo o ICC apresentaram chances quase 30 vezes de evoluirem a ébito (OR: 29,59;
ICos9: 3,85 —227,60) quando comparados as chances dos pacientes com pontuacdo igual a zero
(sem comorbidades). Pacientes cirurgicos que sofreram pelo menos um EA apresentaram
chances 25 vezes de evoluirem a 6bito em relacdo as chances dos que nédo tiveram EA (OR:
25,2; 1Cgs0: 11,29 — 56,27).

Tabela 6
Anédlise multivariavel da ocorréncia de 6bito na amostra de pacientes cirlirgicos
Variaveis B p-valor OR 1Co5%
Faixa etaria
Adulto (18 a 59 anos) - - 1,00 -
Idoso (60 anos +) -0,78 0,134 0,46 0,17 - 1,28
Sexo
Masculino - - 1,00 -
Feminino -0,04 0,913 0,96 0,46 — 2,03
ICC
0 - - 1,00 -
1-2 1,2 0,344 3,30 0,28 - 38,90
3 1,93 0,760 6,90 0,83 - 57,16

4 + 3,39 0,001 29,60 3,85 -227,60
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Presenca do EA
Nao - - 1,00 -
Sim 3,23 0,000* 25,20 11,3 -56,27

* p-valor arredondado para trés casas decimais.
Legenda: EA: evento adverso; ICC: Indice de Comorbidade de Charlson.

DISCUSSAO

A incidéncia de EA encontrada nesse estudo esta de acordo com as estimativas ja
evidenciadas em pesquisas internacionais, apesar das diferentes defini¢cbes e métodos utilizados
para rastreamento e identificacio do EA que dificultam as comparacGes. Nas pesquisas
internacionais foi reportada uma incidéncia de EA em pacientes cirdrgicos de 5% a 14%, com
prevaléncia média de 14,4%%181°. Em relagio ao estudo brasileiro sobre EA cirlirgico nos
hospitais do Rio de Janeiro?, cuja incidéncia encontrada foi de 3,5%, os resultados aqui
identificados mostraram uma incidéncia mais de trés vezes maior. Apesar disso, houve
concordancia entre os estudos ao evidenciarem que as complicacdes relacionadas ao local da
cirurgia foram os EA mais frequentes, com destaque para as ISC e sangramentos com
repercussdes hemodinamicas. Em outra pesquisa nacional que buscou analisar a ocorréncia de
EA na assisténcia clinica observou-se que quando os pacientes foram submetidos a
procedimento cirargico, a chance de ocorrer um EA foi quase 8 vezes (OR: 7,93; 1Cgs0%: 3,90 —
16,2) a chance dos pacientes que nio realizaram cirurgia.

O método de rastreamento e identificacdo dos EA proposto pelo IHI utilizado nesse
estudo tem sido considerado adequado para aplicagdo, tanto nas pesquisas, quanto no
monitoramento da incidéncia de EA nas organizacdes de saide®?2, Estudos que buscaram
avaliar o rendimento dos triggers propostos pela GTT verificaram que a ferramenta é mais
sensivel do que notificacdo espontanea de EA, apesar do componente subjetivo presente no
momento de decisdo quanto & ocorréncia do evento?>%,

De acordo com o0 método GTT, a revisao primaria dos prontuarios em busca de triggers
deve ser pratica e objetiva, sendo realizada em tempo médio de 20 minutos. No presente estudo,
0 tempo médio para revisdo dos prontuarios se aproximou do recomendado. No entanto, em
alguns casos houve a necessidade de exceder o limite de tempo, principalmente quando se
tratava de prontuarios com suspeita de EA, para que as informacdes fossem coletadas de forma
suficiente. Além disso, a revisdo dupla dos prontuarios ofereceu informag6es mais abrangentes
para subsidiar o julgamento clinico dos profissionais quanto a ocorréncia do EA e a
classificacdo da gravidade do dano.
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Na etapa de revisdo primaria dos prontuarios foram encontrados muitos casos de
triggers sem EA correspondente e outros em que VAarios triggers estavam relacionados a um
mesmo evento. Do total de prontudrios com triggers um pouco mais da metade (56,6%),
apresentou EA confirmado pela reunido de consenso. Por se tratar de uma amostra de pacientes
cirrgicos de um hospital de alta complexidade, alguns dos triggers identificaram situac@es
esperadas para o intra e pos-operatorio, como, por exemplo, a necessidade de transfusao de
hemocomponentes e admissdo em unidade de cuidados intensivos em cirurgias de grande porte.
Apesar disso, 0s triggers mais frequentes nos prontuarios analisados (transfusdo de sangue ou
hemoderivados e infeccdo relacionada a assisténcia a satde) corresponderam aos dois tipos de
EA mais incidentes (sangramento e ISC, respectivamente).

Foram realizadas cinco reunifes de consenso com a participacdo dos medicos
autenticadores para apresentacdo dos 113 casos com suspeita de EA. Os casos foram
apresentados considerando a temporalidade dos acontecimentos que levaram a mudangas nas
condicdes clinicas dos pacientes. Nos cinco casos em que houve discordancia sobre a ocorréncia
do EA, julgou-se que a situacao ocorrida se tratava de uma complicacdo da doenca de base, ndo
havendo relagcdo com o cuidado prestado.

Em relacdo a descricdo do EA quanto a sua natureza, verificou-se que as causas mais
comuns foram as complica¢Bes no local da cirurgia, seguidas das infeccdes relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS). Outros estudos sobre a ocorréncia do EA na assisténcia cirurgica
também indicaram as complicag@es no local da cirurgia como o evento mais frequente21824, A
incidéncia de complicacdes cirdrgicas é considerada como um marcador para a avaliacdo da
qualidade do cuidado cirrgico®. No presente estudo, além da ISC e sangramento com
repercussdes hemodinamicas ja relatadas como as mais frequentes, identificou-se casos de lesao
iatrogénica de 6rgdos e tecidos durante a cirurgia, ocorréncia de fistulas e deiscéncia de sutura,
complicagbes diretamente relacionadas a técnica cirlrgica. E importante destacar que as
complicagdes cirurgicas sdo fatores potencialmente controlaveis, que contribuem para os altos
custos da assisténcia, bem como para a morbidade e mortalidade dos pacientes. Intervencdes
profilaticas para infeccOes e hemorragias, baseadas em protocolos terapéuticos podem
contribuir para a reducio dessas complicagdes%.

Apobs as complicagBes cirlrgicas, as infeccBes relacionadas a assisténcia a salde
(excluindo a ISC) também foram frequentes, em especial, as de foco pulmonar, o que pode estar
relacionado aos procedimentos de intubacdo endotraqueal e ventilagdo mecénica necessarios
em cirurgias com emprego de anestesia geral. E importante ressaltar que devido & inexisténcia

de uma referéncia para classificacdo da natureza do dano considerou-se que todos 0s eventos
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estavam relacionados a assisténcia cirurgica, sendo consequéncia direta ou indireta do
procedimento realizado.

Os EA ocorreram mais frequentemente durante a internacdo analisada (73,8%), sendo
identificados principalmente na unidade de internagdo cirdrgica (33,8%) e de cuidados
intensivos (33,1%). E importante destacar que muitas complicag@es cirdrgicas se manifestam
apos a alta do paciente, ndo sendo captadas caso nao haja readmisséo.

Quanto a gravidade do dano, observou-se que a maioria dos EA estava incluida na
categoria F (54,4%), ou seja, dano que resultou em prejuizo temporario para o paciente. Um
estudo realizado em 63 hospitais da Suécia com pacientes cirirgicos também verificou que mais
da metade dos EA foram incluidos na categoria F*°. Mesmo que temporarios esses prejuizos
ocasionaram a necessidade de intervencdes adicionais como reoperac¢des, aumentaram o tempo
de internacdo ou provocaram readmissdes necessarias para o tratamento do dano. O aumento
do tempo de internacdo frente a ocorréncia de um EA tem sido constantemente reportado em
estudos sobre essa tematica'®'®21, Uma menor parcela de EA, incluida na categoria G (4,1%),
provocou prejuizo permanente para 0s pacientes, com consequéncias importantes na qualidade
de vida, traduzindo-se em lesbes de nervos periféricos que ocasionaram limitacGes fisicas,
necessidade de colostomia permanente devido a fistula reto-vaginal, amputagdo de membro
inferior devido a oclusdo arterial aguda em procedimento de revascularizacdo, paralisia de
corda vocal associada a intubacdo endotraqueal e hemiparesia decorrente de acidente vascular
cerebral apos procedimento de endarterectomia de cardétidas. Em alguns casos, a ocorréncia do
EA provocou a necessidade de atendimento de emergéncia com intervencdes terapéuticas para
salvar a vida do paciente. Essas situagcdes ocorreram devido a complicacdes cardiovasculares,
como infarto agudo do miocardio, tromboembolismo pulmonar e edema agudo de pulméo.

Considerando o total de EA identificados, 24,2% deles levaram o paciente a ébito.
Diversos trabalhos tém mostrado a associacéo entre a ocorréncia do EA e o 6bito®?"?8, Os
resultados encontrados nesse estudo reforcam e evidéncia dessa associac¢do, indicando que
pacientes cirargicos que sofreram pelo menos um EA apresentaram chance de morrer
equivalentes a 25 vezes aquela dos que nao sofreram EA. Pesquisas realizadas em outras
localidades encontraram proporcdes consideravelmente menores de mortes atribuidas ao EA,
como no Colorado® (5,6%) e na Australia®® (4%). A causa mais comum de 6bito foi atribuida
as IRAS, em especial, a sepse de foco pulmonar, responsavel por mais da metade de todos 0s
Obitos ocorridos nos pacientes com EA. Os demais casos decorreram de problemas relacionados

a ferida cirurgica, complicacdes cardiovasculares e complicaces neurolégicas.
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Na analise bivariada, caracteristicas relacionadas ao paciente como a média de idade, a
pontuacdo do ICC e o risco anestésico apresentaram associacao significativa (p<0,05) com a
ocorréncia do EA. Os resultados mostraram que pacientes mais vulneraveis, por serem idosos
e com média de pontuacdo no ICC mais elevada devido a presenca de muitas comorbidades
foram mais acometidos por EA. Outros estudos também identificaram que caracteristicas como
idade avancada e presenca de comorbidades estdo diretamente relacionadas ao risco de sofrer
um EA22% Muitas variaveis relacionadas & internacdo também mostraram associacdo
significativa com a ocorréncia do EA na anélise bivariada. No entanto, ap6s analisar suas
influéncias conjuntas, apenas a variavel tempo de internagdo manteve-se associada ao desfecho.
Algumas caracteristicas relacionadas ao procedimento cirdrgico, como a especialidade, tipo de
anestesia, tempo de cirurgia e classificacdo da cirurgia quanto a urgéncia e grau de
contaminacdo, também apresentaram associacdo significativa com o desfecho, quando
analisadas separadamente. No entanto, apenas as variaveis classificagdo da cirurgia quanto ao
potencial de contaminacédo e tempo de cirurgia, permaneceram significativas no momento final
ajustado.

A analise multivariavel mostrou que os pacientes cirurgicos com comorbidades leves e
sem limitagbes funcionais expressivas (P2), de acordo com a classificacdo de ASA,
apresentaram maiores chances de ter um EA quando comparados aos pacientes saudaveis (P1).
Ja os pacientes com comorbidades moderadas a graves (P3 e P4) ndo apresentaram chances
maiores de ter um EA. Esse paradoxo parece estar relacionado a baixa frequéncia de pacientes
classificados com maior risco para complicagdes (P3 e P4) na amostra analisada. Pesquisa
proveniente de um hospital da India cujo objetivo foi avaliar admissdes ndo planejadas na
unidade de cuidados intensivos apds cirurgias eletivas verificou que a maioria dos pacientes
com EA foi classificada como P1 e P2, segundo a ASA3L,

Em relacdo ao tempo de internacéo observou-se que ap6s o periodo de 3 dias, a chance
de ocorréncia do EA praticamente dobrou entre as categorias analisadas. Os pacientes que
permaneceram internados por 11 dias ou mais, apresentaram chance de ter EA equivalente a 7
vezes a chance dos pacientes que permaneceram internados por até 2 dias. Situacdo semelhante
foi verificada com a variavel tempo de cirurgia, sendo verificado que pacientes submetidos a
procedimentos cirdrgicos mais longos apresentaram chance para ocorréncia de EA equivalente
a 9 vezes em relacdo a chance daqueles que realizaram cirurgias com duracdo mais curta. Outra
variavel que permaneceu no modelo final foi a classificagdo da cirurgia quanto ao potencial de
contaminacao, revelando que nos casos em que o procedimento ciruargico foi classificado como

contaminado, a chance de os pacientes sofrerem EA foi maior.
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O estudo apresenta limitaces inerentes ao método de identificacdo do EA a partir da
revisao retrospectiva de prontudrios, uma vez que os resultados dependem diretamente da
qualidade dos registros, o que pode contribuir para subestimacao dos casos. Como 0 presente
estudo utilizou o prontuério eletrénico, a limitagdo quanto & ilegibilidade dos registros foi
contornada. Além disso, o uso do prontudrio eletrénico favoreceu a analise das alteragdes nas
condi¢cdes clinicas do paciente em ordem cronoldgica, condicdo essencial para o
estabelecimento da temporalidade que permite a decisdo quanto a ocorréncia do EA. Em relacéo
a qualidade das informac®es, a utilizagdo do prontuario eletrénico também minimiza a auséncia
de registros, uma vez que o sistema requer a alimentacdo diaria dos dados do paciente, mesmo
que essas informacgdes sejam minimas. Apesar das limitacdes, 0s revisores primarios e 0s
médicos autenticadores consideraram que a qualidade das informacBes presentes nos
prontuarios analisados foi adequada e suficiente para o rastreamento, identificacdo e descricao
dos EA. Outra limitacdo que dever ser mencionada se refere ao método de identificacdo do EA
proposto pela GTT, baseado no julgamento clinico dos médicos autenticadores frente aos casos
apresentados, podendo haver erros de identificacédo e classificacao relacionados a subjetividade

dos profissionais e envolvidos.

CONCLUSAO

O estudo possibilitou conhecer a incidéncia de EA entre pacientes cirlrgicos em um
hospital geral de referéncia em alta complexidade, assunto ainda pouco explorado no contexto
nacional. Os resultados encontrados fornecem um panorama valioso para subsidiar estratégias
voltadas para a seguranca do paciente na assisténcia cirirgica, uma vez que permitiram mapear
e descrever 0s EA considerando sua natureza, local e momento da ocorréncia, classificacdo da
gravidade do dano e os fatores associados.

As informagOes apresentadas confirmam a magnitude da ocorréncia do EA na
assisténcia cirurgica, devido a sua alta frequéncia, ao impacto dos prejuizos causados para 0s
pacientes, além do aumento do tempo de internacdo e da mortalidade. As evidéncias produzidas
sinalizam para o entendimento de que as caracteristicas relacionadas a internacdo e ao
procedimento cirdrgico sdo os fatores associados a ocorréncia do EA mais importantes,
devendo, portanto, serem alvos de estratégias para prevencao e/ou reducao desses agravos.

InvestigacOes futuras devem ser realizadas com o objetivo de monitorar a incidéncia dos
EA na assisténcia cirurgica de forma sistematica, oferecendo informagdes Uteis para avaliar o
impacto de estratégias implementadas com o objetivo de melhorar a seguranca do paciente

cirargico nas organizacdes de saude.
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6.2 ARTIGO 2: Checklist de cirurgia segura: adesdo ao preenchimento, inconsisténcias e

desafios

Checklist de cirurgia segura: adesdo ao preenchimento, inconsisténcias e desafios

RESUMO

Objetivo: identificar a adesao ao Checklist de cirurgia segura a partir do seu preenchimento em
um hospital geral de referéncia, bem como verificar os fatores associados a sua utilizagao.
Meétodos: Trata-se de um estudo transversal, documental, retrospectivo de abordagem
quantitativa. A coleta de dados foi realizada por meio da reviséo retrospectiva de uma amostra
de prontuarios de pacientes cirdrgicos do ano de 2015. Foram incluidos os atendimentos de
pacientes cirdrgicos de todas as especialidades, com idade de 18 anos ou mais e periodo de
internacdo igual ou maior que 24 horas. A amostra probabilistica foi de n = 423 prontuérios.
Resultados: o checklist estava presente em 95% dos prontuarios. Porém, apenas 67,4% deles
estavam com preenchimento completo. A presenca do checklist no prontuario apresentou
associacao significativa com o risco anestésico do paciente. Nao houve diferenca no percentual
de preenchimento entre os trés momentos do Checklist. Também ndo foram encontradas
diferencas significativas em relacdo ao percentual de preenchimento dos itens de
responsabilidade do cirurgido. Considerando o procedimento cirurgico realizado foram
encontradas incoeréncias no item lateralidade. Concluséo: conclui-se que apesar do elevado
percentual de prontuarios com checklist, a presenca de incompletude e incoeréncia pode
comprometer os resultados esperados na seguranca do paciente cirdrgico.

Palavras-chave: Lista de verificacdo. Seguranca do Paciente. Procedimentos cirdrgicos
operatorios.

ABSTRACT

Objective: To identify adherence to the Safe Surgery Checklist from its completion in a referral
general hospital, as well as to verify the factors associated with its use. Methods: This is a
cross-sectional, documentary, retrospective study with a quantitative approach. Data collection
was performed through retrospective review of medical records of a sample of surgical patients
from the year 2015. We included the care of surgical patients of all specialties, aged 18 years
or older and the same or longer hospitalization period of more than 24 hours. The probabilistic
sample size was n = 423. Results: the checklist was present in 95% of the medical records.
However, only 67.4% of them were completely filled. The presence of the checklist in the
medical record was significantly associated with the anesthetic risk of the patient. There was
no difference in the percentage of completion between the three moments of the Checklist.
There were also no significant differences regarding the percentage of completion of the
surgeon's responsibility items. Considering the surgical procedures performed, inconsistencies
were found in the laterality item. Conclusion: It is concluded that despite the high percentage
of medical checklists, the presence of incompleteness and inconsistency may put in jeopardy
the expected results in the safety of the surgical patient.

Keywords: Checklist. Patient safety. Operative surgical procedures.
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INTRODUCAO

O tratamento cirargico € uma modalidade terapéutica essencial para a assisténcia a
salde, agregando um progressivo avango tecnolégico que proporciona a cura para muitas
doencas, além da reducio de incapacidades e do risco de mortes’-2. Considerando dados do ano
de 2012 referentes a 194 paises membros da Organiza¢do Mundial de Satude (OMS), estimou-
se que anualmente sdo realizadas 312,9 milhdes de cirurgias, evidenciando um aumento de
33,6% no nimero de operacdes desde a estimativa anterior referente ao ano de 20042,

Embora os procedimentos cirurgicos proporcionem grandes beneficios aos pacientes,
falhas de seguranca podem causar consideraveis prejuizos, traduzindo-se em incapacidades
temporarias ou permanentes e, até mesmo, em mortes®. A literatura indica que a ocorréncia de
danos associados a cirurgia é frequente e produz consequéncias mais graves do que aquelas
observadas na assisténcia clinica®#. Estudos internacionais demonstraram que o risco de ter um
evento adverso (EA) é maior entre o0s pacientes que realizaram procedimento cirdrgico quando
comparados a pacientes com internagéo clinica®®.

Alguns incidentes representam complicacdes cirdrgicas inaceitaveis, tais como, cirurgia
realizada em paciente ou sitio errado, retencdo nao intencional de corpo estranho dentro do
paciente apds o término da cirurgia e morte no intraoperat6rio ou p6s-operatério imediato em
pacientes previamente classificados como de baixo risco para complicacdes e morte’.

Nesse contexto é importante considerar os impactos juridicos que tais incidentes podem
gerar para a equipe médica, além dos prejuizos fisicos, sociais e emocionais ocasionados aos
pacientes. Além disso, acrescenta-se 0 aumento do periodo de internacdo hospitalar que
direciona para a necessidade de novas intervences diagndsticas e terapéuticas e eleva
sobremaneira os custos com o tratamento®,

A crescente preocupa¢do com a seguranca nos servicos de saude levou a OMS a lancar
no ano de 2004, a Alianga Mundial Pela Seguranca do Paciente. Como parte dessa Alianca foi
langado o desafio “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”!. No Brasil, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) instituido pela Portaria n°529/2013°, do Ministério da Satde
(MS) e reforcado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n°36/2013%°, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) estabeleceu a obrigatoriedade de agdes para a
promocao da seguranca do paciente, dentre elas, aquelas voltadas para a seguranca cirdrgica. O
Colégio Brasileiro de Cirurgides (CBC), em parceria com a Anvisa e Organizacdo Pan-
Americana de Saude (OPAS), contribuiu de forma expressiva com a divulgagdo do Manual de
Cirurgia Segura do CBC, confirmando seu compromisso com as acfes de seguranca do

paciente.
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Para a efetivacédo das agOes de seguranca, a OMS recomendou a adog¢do de uma Lista
de Verificacdo para Seguranca Cirdrgica (Checklist de cirurgia segura) com o objetivo de
auxiliar as equipes cirurgicas a seguirem de forma sistematica passos criticos de seguranca. O
instrumento é composto por 19 itens divididos em trés momentos: antes da indugdo anestésica
(Sign in), antes da incisdo cirurgica (Time out ou parada cirurgica) e antes do paciente deixar a
sala de cirurgia (Sign out)?.

A utilizacdo dessa ferramenta tem sido fortemente recomendada como uma intervencéo
efetiva, de aplicagdo relativamente facil e de baixo custo®. Envolve a participacdo em conjunto
de pacientes, cirurgides, anestesiologistas e equipe de enfermagem. Estudos realizados em
paises desenvolvidos ja comprovaram que a utilizacdo do checklist (CL) reduz as taxas de
mortalidade e de complicagfes entre pacientes cirargicos, alem de diminuir o nimero de erros
por falhas de comunicagio entre os membros da equipe*4.

No Brasil, existem poucas evidéncias sobre a utilizagdo do CL. Em geral, os estudos
evidenciam uma baixa adesdo ao instrumento, principalmente quando avaliam a
qualidade/completude dos itens de checagem*>8,

Conhecer a adesdo ao instrumento é importante para identificar como essa ferramenta
vem sendo utilizada na assisténcia cirargica, indicando potencialidades e fragilidades que
podem ser gerenciadas para que o CL produza o impacto esperado na seguranca do paciente
cirargico. Diante disso, esse estudo teve como objetivo identificar a adesdo ao CL de cirurgia
segura a partir do seu preenchimento em um hospital geral de referéncia do interior de Minas

Gerais bem como verificar os fatores associados a sua utilizacao.

METODO

Trata-se de um estudo transversal, documental, retrospectivo e quantitativo realizado a
partir da revisdo de uma amostra probabilistica de prontuérios de pacientes submetidos a
cirurgia no ano de 2015. A adeséo ao CL foi estimada considerando a presenca do instrumento
no prontudrio do paciente cirdrgico e a completude dos itens de checagem.

O cenario do estudo foi um hospital geral filantropico de grande porte localizado em um
Municipio do interior de Minas Gerais, cuja populacéo estimada é de 516.247 habitantes para
0 ano de 2010. O CL foi implantado na instituicdo no primeiro semestre de 2013 por iniciativa
do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP). O instrumento € uma adaptacdo do CL padréo da
OMS. Apos sua construgdo e treinamento da equipe, o CL foi incorporado como documento
obrigatorio do prontudrio de todos os pacientes submetidos a procedimento cirdrgico,

independente da especialidade.
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A populacdo do estudo foi constituida por todos os pacientes que realizaram
procedimentos cirargicos no ano 2015, totalizando 11.246. Foram incluidos aqueles com idade
igual ou superior a 18 anos e com periodo de internagdo maior ou igual a 24 horas. Para o
calculo da amostra, considerou-se a estimacdo para uma populacdo com prevaléncia de CL
preenchido de 0,50, o que corresponde a pior situacdo, nivel de confianca de 95% e precisao
absoluta de pelo menos 5 pontos percentuais. Dessa forma, a amostra utilizada foi de n = 423
prontuérios de pacientes cirdrgicos.

Para a selecdo dos pacientes foi utilizada Amostragem Aleatéria Simples a partir de
banco de dados eletronico fornecido pela instituicdo contemplando todos o0s pacientes
submetidos a procedimento cirdrgico no ano de 2015. Além disso, a amostra foi estratificada
por més buscando minimizar os possiveis efeitos da flutuacdo do nimero mensal de cirurgias e
permitir que todos 0s meses estivessem representados na amostra.

Foi verificada a presenca do CL em cada prontuério selecionado, bem como o
preenchimento de cada item do instrumento. Além disso, coletou-se dados adicionais com o
objetivo de caracterizar a amostra (dados de identificacdo dos pacientes e informacdes sobre a
internacdo e o procedimento anestésico-cirrgico realizado). E importante destacar que o
formulério do CL ndo se encontrava disponivel no prontuario eletrénico, sendo necessario
requisitar o documento impresso para cada prontuario selecionado.

Para estimar a adesdo ao CL, considerou-se como desfechos a presenca do instrumento
no prontuario e a checagem completa de todos os itens que compdem o instrumento. As
variaveis independentes foram elencadas considerando a disponibilidade de dados nos
prontuarios e as informacdes encontradas em estudos acerca da tematica em questdo, sendo: a)
caracteristicas do paciente e da internacdo; b) relacionadas ao procedimento cirurgico.

A analise inicial incluiu uma descrigéo das variaveis do estudo por meio de estatisticas
descritivas e analise exploratéria dos dados. A andlise bivariada investigou a associacao dos
desfechos com as variaveis independentes, utilizando o teste do Qui-quadrado de Pearson ao
nivel de significancia de 5%. A magnitude da associa¢do entre os desfechos e as varidveis
independentes que apresentaram significancia estatistica na analise bivariada foi verificada
através da estimacdo de parametros de modelos de Regressdo Logistica simples, utilizando-se
o0 recurso Backward do pacote estatistico Satistical Package for the Social Sciences (SPSS,
versao 20.0 for Windows).

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Juiz de Fora (UFJF) sob o parecer de n° 2.046.497.
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RESULTADOS

A amostra do estudo foi composta por 423 pacientes submetidos a procedimento
cirargico no ano de 2015, incluindo todas as especialidades. Houve predominancia do sexo
feminino (56,7%) e da faixa etéria classificada como adulto (65,7%). Em relacdo ao tipo de
atendimento, verificou-se que a maioria dos pacientes foi atendida pelo Sistema Unico de Satde
(SUS) (56,0%) em carater de emergéncia (56,7%). A maior parte dos procedimentos cirrgicos
ocorreu no turno da tarde (40,9%) e teve duracédo de até uma hora (42,3%). As caracteristicas
relacionadas aos pacientes, a internacdo e ao procedimento cirdrgico estdo representadas na
Tabelal.

Tabela 1

InformacGes relacionadas aos pacientes, as caracteristicas da internagdo e da cirurgia
Variaveis n (423) %

Caracteristicas dos pacientes

Idade
Adulto (18 a 59 anos) 278 65,7
Idoso (60 anos ou mais) 145 34,3
Sexo
Masculino 183 43,3
Feminino 240 56,7
Raca
Branca 306 72,3
Preta 36 8,5
Amarela 02 0,5
Parda ou indigena 79 18,7

Caracteristicas da internacao

Tipo de atendimento

SuUS 237 56,0

Convénio/particular 186 44,0
Carater da internacédo

Eletiva 183 43,3

Emergéncia 240 56,7
Tempo de internagdo

1a3dias 227 53,7

4 a7dias 72 17,0

Mais que 7 dias 124 29,3

Caracteristicas do procedimento cirdrgico

Especialidade
Ginecologia e obstetricia 103 24,4

Ortopedia e traumatologia 100 23,7
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Geral 85 20,2
Cardiotoracica e vascular 57 13,5
Outras 78 18,2
Turno
Manha 160 37,8
Tarde 173 40,9
Noite 90 21,3
Duracéo
Até 30 minutos 26 6,1
De 31 a 60 minutos 153 36,2
De 61 a 120 minutos 146 34,5
De 121 a 240 minutos 81 19,1
Mais de 240 minutos 17 4,1
Tipo de anestesia
Local 18 4,3
Regional 239 56,5
Geral 166 39,2
Classificacao quanto a urgéncia
Eletiva 303 71,6
Urgéncia/emergéncia 120 28,4
Classificac8o quanto ao potencial de contaminagédo
Limpa 194 45,9
Potencialmente contaminada 172 40,7
Contaminada 31 7,3
Infectada 26 6,1

A presenca do CL foi verificada em 95% dos prontuarios. No entanto, a existéncia do
instrumento com todos os itens de checagem preenchidos foi encontrada em apenas 67,4% dos
prontuarios. Apesar disso, mais de 88% dos CL tinham pelo menos 15 dos 19 itens checados.
Considerando a completude dos momentos que compdem o CL, observou-se pouca diferenca
entre eles, sendo o terceiro momento (84,9%) ligeiramente mais preenchido que os demais
(ambos 84,2%). No primeiro momento, o item menos checado foi “risco de sangramento”
(87,7%) que faz parte da confirmacdo realizada junto ao anestesiologista. J& no segundo
momento, a confirmacdo que deve ser realizada por todos os membros da equipe cirurgica
(cirurgido, anestesiologista e enfermagem) envolvendo a “identificagao do paciente, da cirurgia
e do sitio cirtrgico” foi o item menos checado (85,8%). No terceiro momento, o item “pegas
cirirgicas identificadas” que a priori ¢ confirmado pela enfermagem foi o menos checado
(84,6%). As informagdes relacionadas ao preenchimento do CL nos prontuarios analisados

estdo descritas na Tabela 2.
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Tabela 2

Informacgdes sobre o preenchimento do Checklist de cirurgia segura nos prontuérios analisados

Indicadores de adeséo n(423) %
Presenca do checklist no prontuéario 402 95,0
Checklist com preenchimento completo 285 67,4

Média de itens checados

0a7? 23 54
8ald 25 58
15a18 90 21,4
19 itens 285 67,4

Primeiro momento
Preenchimento completo 356 84,2
Paciente confirmou identificacdo, sitio, procedimento e

consentimento 394 931
Procedimento proposto 393 92,9
Termo de consentimento informado assinado 395 93,4
Jejum 396 93,6
Lateralidade 380 89,8
Equipamento de anestesia checado 382 90,3
Monitoramento 382 90,3
Alergia 382 90,3
Via aérea pérvia 380 89,8
Risco de grande sangramento 371 87,7
Segundo momento
Preenchimento completo 356 84,2
Equipe cirlrgica apresentada 365 86,3
Equipe confirmou paciente, cirurgia, sitio cirdrgico 363 85,8
Equipamentos, materiais e instrumentais disponiveis 371 87,7
Antibidtico profilatico 391 92,4
Exames necessarios disponiveis 395 93,4
Posicdo correta na mesa 367 86,8
Terceiro momento
Preenchimento completo 359 84,9
Procedimento cirdrgico realizado 390 92,2
Contagem de instrumentais, gazes e compressas 390 92,2
Pecas cirlrgicas identificadas 358 84,6

Quando foi observada a coeréncia entre os itens checados e o procedimento cirirgico
realizado, verificou-se a presenca de inconsisténcias em 15,4% dos instrumentos analisados. Os
achados mais frequentes incluiram incoeréncias relacionadas a checagem do item lateralidade:
cirurgias que implicavam em lateralidade sem indicac&o do lado correto (5,2%) e cirurgias que

ndo implicavam em lateralidade com o item lado correto checado (4,5%). Além desses,
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observou-se também alguns casos de pacientes com alergia a medicamento registrada no
prontuario, mas que no CL tiveram o item “alergia” checado como “ndo”.

A analise bivariada revelou a existéncia de algumas variaveis que apresentaram
possiveis associa¢des significativas com o desfecho presenca do Checklist no prontuario. A
variavel tipo de atendimento apresentou associagao significativa (p = 0,01) com o desfecho em
questdo. Considerando a especialidade cirdrgica, também foi encontrada associacdo
significativa (p = 0,007) entre as especialidades estudadas e o desfecho. O risco anestésico dos
pacientes segundo a classificacio da American Society Anestesiology (ASA) mostrou-se
associado (p = 0,001) a presencga do CL no prontuério. Por fim, o tempo de internagdo também

mostrou associacao significativa (p = 0,036) com o desfecho em questdo (Tabela 3).

Tabela 3

Andlise bivariada da associacdo dos desfechos presenca e completude do Checklist com as variaveis
independentes analisadas

o Presenca do Checklist Completude do Checklist

Variaveis
X2 p — valor* X2 p — valor*

Caréter da internagdo 0,2402 0,624 1,968 0,161
Tipo de atendimento 5,5722 0,018* 3,2907 0,070
Especialidade cirlrgica 12,746 0,007* 2,662° 0,616
Risco Anestésico** 15,882 0,001* 3,166% 0,366
Turno da cirurgia 0,0732 0,964 1,7782 0,411
Tempo de cirurgia 4,3412 0,466 4,2202 0,589
Tipo de anestesia 1,7132 0,425 0,4942 0,781
Classificagdo da cirurgia quanto a 0,0002 0,983 2,4842 0,155
urgéncia
Classificacdo da cirurgia quanto 4,2752 0,155 0,535% 0,911
ao potencial de contaminacao
Tempo de internagéo 6,6572 0,036 1,880? 0,391

*Variaveis que apresentaram associagdo significativa com o desfecho.**Classificacdo do estado fisico do paciente segundo a
American Society of Anestesiology (P1: pessoa sadia; P2: presenga de doenca(s) sistémica(s) leve e auséncia de limitagdo
funcional expressiva; P3: presenca de doenga(s) sistémica(s) moderada a grave com limitagdo funcional; P4: presenca de
doenca sistémica grave com risco constante de morte; P5: paciente moribundo sem esperanca de sobrevida sem a cirurgia; P6:
paciente com morte cerebral declarada, doador de 6rgdos).

As mesmas variaveis independentes foram testadas para o desfecho completude do CL
que considerou a existéncia do instrumento no prontuario com todos os itens de seguranga
checados. Para esse desfecho, a analise bivariada ndo evidenciou associac¢des significativas (p
< 0,05), conforme apresentado na Tabela 3. Portanto, ndo foi realizada a analise multivariavel
para o desfecho completude do CL.

A analise multivariavel para o desfecho presenca do CL no prontuario teve o objetivo

de identificar a magnitude da associacdo das varidveis independentes com esse desfecho,



78

controladas pelos demais fatores. Para o desfecho presenca do CL no prontuario, a variavel
“risco anestésico” manteve associacdo significativa inversa. Verificou-se que os pacientes
classificados como P3 segundo a classificacdo da ASA, quando comparados aos pacientes
classificados como P1, tiveram uma reducéo de 72,3% (OR: 0,28; 1Cgs%: 0,10-0,78) na chance
de ter o CL em seus prontuarios (Tabela 4). As demais variaveis ndo apresentaram significancia

no modelo de regressao logistica ao analisar suas influéncias conjuntas.

Tabela 4

Andlise multivaridvel do desfecho presenca do checklist no prontudrio dos pacientes cirirgicos

o Anélise bruta Andlise ajustada

Variaveis
OR* 1Co5% OR* 1Co5%

Tipo de atendimento

SUS 1,00 - 1,00 -

Convénio/particular 3,52 1,17 -10,64 2,82 0,92 - 8,76
Especialidade

Cirurgia geral 1,00 - 1,00 -

Ginecologia e obstetricia 1,85 0,31-11,33 1,90 0,31-11,93

Ortopedia e traumatologia 1,19 0,22 - 6,03 1,00 0,19 -5,23

Cardiotoracica e vascular 0,20* 0,05-0,76 0,35 0,07-1,81

Outras 0,68 0,15 - 3,13 0,63 0,13 - 3,06
Risco anestésico**

P1 1,00 - 1,00 -

P2 2,19 0,56 — 8,60 2,19 0,56 — 8,62

P3 0,24* 0,09 - 0,66 0,28* 0,10-0,78

P4 0,25 0,03 -2,29 0,25 0,26 — 2,39
Classificagdo da cirurgia quanto ao
potencial de contaminacdo

Limpa 1,00 - 1,00 -

Potencialmente contaminada 2,00 0,69 —5,90 1,35 0,40 — 4,52

Contaminada 0,88 0,19 -4,14 0,48 0,09 - 2,59

Infectada 0,47 0,12 -1,78 0,34 0,08 — 1,42
Tempo de internagéo

1a3dias 1,00 - 1,00 -

4 a7 dias 0,47 0,13 -1,69 0,50 0,10 — 2,40

Mais que 7 dias 0,28* 0,10-0,78 0,63 0,13 -2,87

*Varidveis que apresentaram associacao significativa na analise multivariavel

**Classificagdo do estado fisico do paciente segundo a American Society of Anestesiology (P1: pessoa sadia; P2:
presenca de doenga(s) sistémica(s) leve e auséncia de limitacdo funcional expressiva; P3: presenca de doenga(s)
sistémica(s) moderada a grave com limitacdo funcional; P4: presenca de doenca sistémica grave com risco
constante de morte; P5: paciente moribundo sem esperanca de sobrevida sem a cirurgia; P6: paciente com morte
cerebral declarada, doador de 6rgédos). Observagdo: na amostra, nenhum paciente foi classificado como P5 ou P6.
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DISCUSSAO

No contexto da preocupacdo com a seguranca do paciente nas organizacgdes de saude, o
CL de cirurgia segura surge como uma ferramenta com potencial para coordenar a assisténcia
cirurgica, promover a unido da equipe, estimular o desenvolvimento da cultura de seguranca e
contribuir para a reducdo de complicages®®. A importancia da adesdo ao CL se sustenta na
complexidade do ambiente cirurgico, onde os profissionais estdo sujeitos a falibilidade da
memoria e da atencdo, sobretudo em questdes rotineiras, as quais podem ser facilmente
negligenciadas?.

Os resultados aqui encontrados mostraram que o CL esteve presente na grande maioria
dos prontuarios (95%), sugerindo que a equipe cirargica tem se empenhado em utiliza-lo.
Mesmo que o instrumento completamente preenchido tenha sido encontrado em apenas 67,4%
dos prontuarios, 0s instrumentos incompletos apresentaram um alto percentual de
preenchimento. Estudos internacionais realizados na Inglaterra e Canad4, também encontraram
alto percentual de adesdo, com valores de 96,7% e 92%, respectivamente?:22,

A incompletude dos instrumentos tem sido um resultado constante em estudos nacionais
e internacionais sobre adesdo ao CL'*72324 No primeiro estudo brasileiro que estimou a
adesdo ao instrumento, verificou-se a existéncia do CL em 60,8% dos prontudrios, com
preenchimento completo em apenas 3,5% deles'®. Em pesquisa mais recente, o CL foi
encontrado em 90,72% dos prontudrios. No entanto, nenhum dos instrumentos tinha
preenchimento completo?®. Em todos os estudos, os autores concluiram que a efetividade do
CL na seguranca do paciente depende de forma crucial da completude do instrumento.

Outro achado relevante refere-se a pouca diferenca entre o percentual de preenchimento
de cada momento cirdirgico. Enquanto outros estudos encontraram diferencast”82! neste, o
percentual se manteve semelhante. Os resultados sugerem que a verificagdo dos itens de
seguranca tem ocorrido regularmente durante o periodo em que o paciente se encontra no centro
cirurgico, o que pode contribuir para o alcance de boas préticas de seguranca.

No local do estudo, a responsabilidade de conduzir a verificacdo de seguranga é do
circulante de sala, com a participacdo ativa do anestesiologista no primeiro momento e do
cirurgido no segundo momento. Dessa forma, alguns itens de checagem sdo de responsabilidade
de profissionais especificos. Como nao houve diferenga significativa nos percentuais de
preenchimento dos itens, os resultados sugerem que 0s cirurgides, assim como 0s demais
integrantes da equipe, estdo comprometidos com a adesdo ao preenchimento do instrumento.

Quando foi analisada a consisténcia dos itens checados considerando o procedimento

cirurgico realizado, alguns CL apresentaram incoeréncias no preenchimento, principalmente
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em relacdo ao item de confirmacdo da lateralidade. Além desses, encontrou-se prontuérios de
pacientes com alergia registrada no pré-operatorio, mas que nao foi confirmada na verificacdo
de seguranca cirargica. A checagem da lateralidade é de responsabilidade do cirurgido,
enquanto a existéncia de alergia é confirmada pelo anestesiologista. A verificacdo da
lateralidade e da existéncia de alergia conhecida é essencial para evitar eventos potencialmente
graves, geradores de incapacidades permanentes ou mortes®.

Em uma pesquisa que analisou as respostas de 502 cirurgiGes ortopedicos a um
questionario sobre o CL de cirurgia segura foi evidenciado que 40,8% dos profissionais
confirmaram ja ter presenciado pelo menos uma cirurgia em paciente ou local errado. Além
disso, 25,6% deles consideraram que a falha na comunicacéo entre a equipe cirargica foi o fator
determinante para a ocorréncia do evento®.

A existéncia de incoeréncias na checagem de seguranca sugere orientagdo inadequada
sobre o CL, sua importancia e finalidade, além de fragilidades na interagdo e comunicagao entre
os profissionais envolvidos e pouca valorizacdo da ferramenta. Dessa forma, as incoeréncias
devem ser cuidadosamente avaliadas e se tornar objeto de intervengdes futurast’.

As experiéncias relacionadas a utilizacdo do CL de cirurgia segura tém evidenciado
muitos problemas na aplicacdo e fidelidade na execucdo, tais como auséncia da equipe
multidisciplinar na checagem, checagem sem verbalizacdo dos seus itens de segurancga e
resisténcia ao seu uso pelos profissionais®®. Nesse sentido, é essencial que a equipe cirdrgica
esteja envolvida com a utilizacdo do instrumento, conheca a finalidade e a importancia de cada
item de checagem, evitando incoeréncias no preenchimento e limitagbes na obtencdo das
informacdes que deverdo ser solicitas ao longo da verificacdo de seguranga®’.

Em relacdo aos fatores associados a adesdo, na analise bivariada, algumas variaveis
apresentaram associacdo significativa com o desfecho presenca do CL no prontuario. No
entanto, a maioria delas perdeu a relevancia no modelo multivariavel, permanecendo somente
a variavel risco anestésico. E relevante mencionar que alguns estudos encontraram associagao
significativa com algumas variaveis aqui estudadas: tempo de cirurgia, demonstrando melhor
adesdo em cirurgias mais longas!’8; tempo de internacio, evidenciando melhor adesio em
internacdes prolongadas e classificagdo do procedimento quanto a urgéncia, com melhor
utilizacdo do instrumento em cirurgias eletivas®,

A variavel risco anestésico mostrou-se associada a presenca do CL no prontuério,
indicando que pacientes portadores de doencas sistémicas moderadas a graves (P3) tiveram
menores chances de ter o CL no prontuario, quando comparados aos pacientes saudaveis (P1).

Esse resultado demonstra uma importante fragilidade na utilizacdo do CL, uma vez que 0s
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pacientes com maiores riscos de complicagdes e morte tém sido privados de uma checagem de
seguranca, o que seria fundamental para antecipar situagcdes inesperadas e proporcionar
planejamento adequado, evitando agravamento do quadro do paciente.

No cenario do estudo, a principal barreira relatada a utilizacdo do CL foi a resisténcia
pelos cirurgides, especialmente residentes, para proceder a confirmacdo verbal dos itens de
seguranca de sua responsabilidade. Essa situacdo pode estar relacionada ao contexto de
implantacdo do CL na instituicdo que ndo envolveu a participacao dos cirurgides nos momentos
de capacitagdo. Apenas os integrantes do NSP participaram do processo, assumindo a
responsabilidade de disseminar as informagodes referentes ao uso da ferramenta para residentes
e cirurgides, o que ndo foi realizado de forma sistematica. Uma revisao sobre a adesdo ao CL
revelou que a utilizacdo da ferramenta € mais efetiva quando médicos estdo ativamente
envolvidos no processo de implantacdo, assumindo funcBes de lideranca junto a equipe
cirtrgica?’.

E importante destacar que a utilizacdo do CL por si ndo se configura como uma solugéo
isolada capaz de promover uma assisténcia cirurgica segura. Para que a ferramenta seja um
instrumento de transformacdo na assisténcia cirdrgica, recomenda-se investir no
desenvolvimento de estratégias para a promocao da cultura de seguranca, envolvendo pacientes,
gestores e profissionais de salide, ndo apenas os cirurgidest!. Além disso, é indispensavel
realizar avaliacdo periodica da adesdo ao CL e oferecer feedback para as equipes cirurgicas
acerca dos indicadores da efetividade do instrumento na redugédo de complicagdes'®?8,

Em relacdo as limitacBes desse estudo, destaca-se que os resultados encontrados
refletem o contexto da utilizacdo do CL em um Unico hospital, considerando todas as suas
singularidades. Portanto, compara¢cdes com outras realidades, devem ser realizadas com
cautela. Além disso, a coleta de dados se deu a partir da observacdo do preenchimento do
instrumento, de forma retrospectiva, ndo havendo observacdo direta da sua aplicagdo. Entende-
se que a verificagcdo do preenchimento dos itens por si ndo garante a utilizagéo efetiva do CL
conforme as recomendagdes da OMS no que se refere a checagem verbal com a participacao

do paciente e dos membros da equipe cirdrgica.

CONCLUSAO

O estudo possibilitou conhecer a utilizacdo do CL de cirurgia segura em um hospital
geral de grande porte, proporcionando ainda, a identificacdo de problemas e fatores associados
a utilizacdo dessa ferramenta. Apesar de o instrumento ter sido encontrado na maioria dos

prontuarios, os resultados revelaram fragilidades na checagem expressas pela existéncia de
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incompletude e incoeréncias. Além disso, pacientes com maiores riscos de complicacdes e
mortes, tiveram menores chances de ter o CL no prontuario. Essa realidade pode influenciar no
alcance de resultados positivos para a seguranga na assisténcia cirdrgica.

Fica evidente a necessidade de implementar acdes para desenvolver/potencializar a
cultura de seguranga do paciente na instituicdo, envolvendo também os cirurgides. Tais aces
devem perpassar pelo treinamento e capacitacdo da equipe cirdrgica de forma a estimular o
reconhecimento da importancia da utilizacdo adequada do CL. No mais, € fundamental inserir
contetdos relacionados a seguranca do paciente na formagdo médica, sensibilizando os
estudantes quanto a relevancia das a¢des de seguranca na pratica cirurgica.

InvestigacOes futuras devem ser realizadas com o objetivo de verificar a utilizacdo do
CL na realidade da sala de cirurgia, o que poderia contribuir para elucidar a adesdo dos
profissionais a checagem verbal, e ndo apenas ao preenchimento dos itens. Além disso, estudos
também devem ser desenvolvidos com o objetivo de identificar outros fatores relacionados a
adesdo ao instrumento e de mensurar o efeito da utilizacdo do CL na ocorréncia de danos

associados a cirurgia.
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6.3 ARTIGO 3: Efeito do checklist de cirurgia segura na incidéncia de eventos adversos em

pacientes cirargicos: contribui¢cdes de um estudo nacional

Efeito do checklist de cirurgia segura na incidéncia de eventos adversos em pacientes

cirurgicos: contribui¢des de um estudo brasileiro

RESUMO

Objetivo: avaliar o efeito da utilizagdo do checklist (CL) de cirurgia segura na incidéncia de
eventos adversos (EA) em pacientes cirargicos de um hospital de referéncia localizado em um
Municipio de Minas Gerais. Método: estudo retrospectivo e documental com uma amostra de
851 pacientes submetidos a procedimento cirurgico, de todas as especialidades, divididos em
dois grupos: antes da implantagdo do CL (n = 428, em 2012) e ap6s a implantagdo do CL (n =
423, em 2015). A identificacdo do EA foi realizada por meio da revisdo retrospectiva dos
prontuarios. As incidéncias de EA correspondentes a cada um dos dois anos pesquisados foram
estimadas e comparadas. Também foi analisada a associacdo entre a ocorréncia de EA e a
presencga do CL no prontuario, considerando possiveis fatores relacionados as caracteristicas do
paciente, da internacdo e da cirurgia. Resultados: observou-se uma reducdo na estimativa
pontual da incidéncia de EA de 13,6% (antes do CL) para 11,8% (apds o CL), porém ela ndo
se mostrou significativa (p = 0,430). A diferenca entre as propor¢cdes de EA antes e apds a
implantacdo do CL também ndo foi significativa (p = 0,213). J& a diferenca entre as proporcées
de dbitos referentes aos periodos antes e apos a implantacéo do CL foi significativa (p = 0,007).
A andlise multivariavel ndo mostrou associagdo significativa entre a presenca de CL no
prontuario e a ocorréncia de EA, mesmo quando o efeito foi controlado por caracteristicas do
paciente, da internacdo e da cirurgia. Conclusdo: a ocorréncia de EA esteve associada as
seguintes caracteristicas: risco anestésico do paciente, tempo de internacédo, tempo de cirurgia
e classificacdo do procedimento segundo o potencial de contaminagdo. Apesar da presenca do
CL no prontuario ndo ter garantido uma reducdo esperada na ocorréncia de EA, a reducdo na
proporcdo de mortes antes e apds a implantagdo do instrumento sugere melhoras na qualidade
da assisténcia cirargica.

Palavras-chave: Lista de verificacdo. Seguranga do Paciente. Procedimentos cirdrgicos
operatérios.

INTRODUCAO

A importancia do tratamento cirlrgico na assisténcia a saude € reconhecida
mundialmente em virtude dos grandes beneficios proporcionados aos pacientes, como a cura
de muitas doencas, além da reducdo da morbidade e mortalidade. Apesar disso, falhas de
seguranca nos procedimentos cirdrgicos podem causar prejuizos importantes e de grande
impacto para a qualidade de vida dos pacientes®. Informagcdes de pesquisas sobre complicagdes
associadas a assisténcia cirurgica evidenciam uma alta frequéncia desse tipo de dano, com
consequéncias que envolvem desde prejuizos temporarios, até incapacidades permanentes e

mortes, além do aumento dos custos com o tratamento®*.
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A magnitude dos danos associados ao cuidado em salde (eventos adversos) chamou a
atencdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) que no ano de 2004 lancou a Alianga
Mundial Pela Seguranca do Paciente. Um dos desafios propostos pela Alianca envolveu a
assisténcia cirurgica, com o lema “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”. Para efetivagdo desse
desafio, a OMS recomendou fortemente a adog¢ao de uma Lista de Verificagdo para a Seguranga
Cirargica (checklist). O instrumento foi construido para auxiliar as equipes cirdrgicas a
seguirem passos sistematicos por meio da checagem de itens de seguranca que poderiam ser
esquecidos durante o procedimento anestésico-cirurgico. A OMS recomendou ainda, a
adaptagdo do CL padro conforme a realidade local de cada organizagéo de satide®.

No Brasil, a partir da instituicdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, pela
Portaria n°529/2013° do Ministério da Saude, reforcado pela Resolucio da Diretoria Colegiada
n°36/20137, legitimou-se a obrigatoriedade de a¢bes para a promogéo da seguranca do paciente,
dentre elas, aquelas voltadas para a assisténcia cirurgica. Ainda em 2013, foi lancado o
Protocolo de Cirurgia Segura, recomendando e orientando a utilizacdo do CL em todas as
organizacdes de satde®.

As primeiras evidéncias sobre a utilizacdo do checklist (CL) na assisténcia cirurgica
surgiram de um estudo piloto para validagdo do instrumento, realizado em oito instituices de
diferentes paises, representado diversidades socioeconémicas. Os resultados mostraram uma
reducdo da taxa de mortalidade de 1.5% para 0,8% (p = 0,003) e da taxa de complicacGes de
11% para 7% (p<0,001) apos a introducdo do CL na assisténcia cirurgica. Os autores
concluiram que o uso do CL praticamente dobrou a chance dos pacientes se submeterem ao
procedimento cirdrgico com padrdes adequados de seguranca®.

A partir desse estudo, diversas pesquisas internacionais, realizadas principalmente em
paises desenvolvidos, se dedicaram a avaliar o efeito da utilizagdo do CL na assisténcia
cirdrgica. Muitas delas encontraram beneficios atribuidos & adogdo do instrumento,
identificando uma reducéo significativa da frequéncia de EA em pacientes cirtrgicos'®?3, No
entanto, uma revisdo sistematica que incluiu os principais estudos referentes & mensuragdo do
efeito do CL, encontrou resultados inconsistentes, o que foi relacionado a qualidade e as
diferencas metodoldgicas utilizadas pelos estudos. Apesar de evidenciar a existéncia de
incertezas sobre o efeito do CL, o estudo concluiu que a utilizacdo do instrumento pode estar
associada a reducdo de EA, com maior efeito em paises desenvolvidos®*.

Por se tratar de uma tecnologia de recente implantacéo, pouco se conhece sobre o efeito
da utilizacdo do CL nos paises em desenvolvimento, em especial, no Brasil. Até o momento,

estudos nacionais sobre a adesdo ao instrumento mostram inconformidades no preenchimento
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e baixa completude dos itens de checagem®®®. Uma pesquisa recente avaliou o efeito do CL na
reducdo das taxas de infec¢do do sitio cirdrgico (ISC) em cirurgias colorretais em dois hospitais
de ensino, um no Brasil e outro no Canada. Apesar dos resultados serem especificos para uma
Unica especialidade cirdrgica, observou-se que as taxas de ISC diminuiram de 27,7% para
25,9% e de 17,0% para 14,4% no Canada e no Brasil, respectivamente, ap6s a adogdo do CL.
Porém, os resultados ndo apresentaram associacao significativa com a utilizagdo do instrumento
na assisténcia cirargica’.

Nesse contexto, é de grande relevancia a producdo de informacdes que possam
evidenciar o efeito do CL na incidéncia de EA em realidades ainda ndo exploradas. Em se
tratando de paises em desenvolvimento, onde as questdes socioecondmicas, politicas e culturais
refletem na qualidade da assisténcia a saude, essas informacdes sdo ainda mais valiosas. Dessa
forma, conhecer o impacto do instrumento na assisténcia cirurgica pode ndo sé validar os
esforgos voltados para o uso da ferramenta, com também, sinalizar a existéncia de lacunas que
necessitam ser gerenciadas para melhorar os resultados na seguranca do paciente cirurgico.

O presente estudo teve o0 objetivo primario de avaliar o efeito da utilizacdo do CL de
cirurgia segura na incidéncia de EA em pacientes cirurgicos de um hospital de referéncia

localizado em um Municipio de Minas Gerais.

METODO

Trata-se de um estudo retrospectivo e documental realizado a partir da revisdo de
prontuarios de pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos, de todas as especialidades,
nos anos de 2012 (antes da utilizagdo do CL) e 2015 (apds implementacdo institucional do CL).
O cenério do estudo foi um hospital geral de referéncia em alta complexidade, localizado em
um Municipio do interior de Minas Gerais. A institui¢cdo possui em torno de 500 leitos e realiza
em média, 1.500 procedimentos mensais.

O CL foi implantado na instituicdo no primeiro semestre do ano de 2013 por iniciativa
do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP). O instrumento é uma adaptacdo do CL padrdo da
OMS. Apos sua construcdo e treinamento da equipe, o CL foi incorporado como documento
obrigatorio do prontudrio de todos os pacientes submetidos a procedimento cirdrgico,
independente da especialidade.

A populagdo do estudo foi composta por pacientes que realizaram procedimentos
cirdrgicos nos anos de 2012 e 2015. Inicialmente, todos os pacientes cirurgicos foram
considerados elegiveis. Os critérios de exclusdo foram: idade inferior a 18 anos, periodo de

internacdo menor que 24 horas, pacientes que realizaram procedimentos invasivos néo
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cirargicos, procedimentos de cardiologia intervencionista e parto normal. Os dois ultimos
critérios de exclusdo justificam-se pelo fato de que tais procedimentos séo realizados em setores
especificos (Hemodindmica e Centro de Parto Normal) onde o CL ainda ndo havia sido
implantado, acontecendo no Centro Cirurgico eventualmente.

Para o calculo da amostra, considerou-se o total de 6.201 pacientes para o ano de 2012
e 6.158 pacientes para o ano de 2015. Para um poder de teste de 80%, considerando uma
diferenca padronizada entre as propor¢des de pacientes com EA nos anos de 2012 e 2015 igual
a 0,208 e o mesmo tamanho para cada amostra, sendo as variancias populacionais
desconhecidas, mas iguais e as amostras independentes. O calculo do tamanho da amostra para
a = 0,05 indicou a necessidade de se avaliar os prontuarios de no minimo 786 pacientes
cirargicos, sendo 393 pacientes para cada ano estudado. O estudo contabilizou 428 pacientes
para 0 ano de 2012 e 423 para 0 ano de 2015, totalizando 851 pacientes.

A amostra de prontuarios foi extraida por meio de amostragem aleatoria simples a partir
de um banco de dados disponibilizado pela instituicdo contendo o registro de atendimento de
todos os pacientes que realizaram procedimentos cirirgicos nos anos estudados. A amostragem
foi ainda estratificada mensalmente e proporcional ao numero de cirurgias realizadas a cada
més, 0 que permite 0 acompanhamento da incidéncia de EA ao longo do tempo.

O rastreamento e a identificagdo dos EA foram norteados por uma adaptacdo do método
Global Trigger Tool (GTT) proposto pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI) que
apresenta critérios/pistas (triggers) objetivos para o rastreamento de prontuarios com suspeita
de EA. Como definicdo para EA, adotou-se a aquela descrita pelo IHI, como um dano fisico
ndo intencional resultante direta ou indiretamente do cuidado em saude, que requer
acompanhamento adicional, tratamento ou hospitalizacio, ou ainda, que resultou em morte®®.
A revisdo dos prontuarios foi realizada por uma enfermeira com experiéncia na assisténcia a
pacientes cirurgicos e trés alunos de graduacdo, um do curso de enfermagem e dois do curso de
medicina. A equipe de revisores foi previamente treinada por enfermeira com certificagdo pelo
IHI para uso do método GTT. Adotou-se o procedimento de dupla revisdo dos prontuarios de
forma independente, realizada pela enfermeira revisora e pelo menos um dos alunos. A equipe
de revisores somaram-se dois médicos com expertise acerca do uso do método GTT que
atuaram como autenticadores da ocorréncia do EA e da classificagdo da gravidade do dano.

Em relacdo a classificacdo da gravidade do dano, o IHI adaptou a defini¢do do National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP)
originalmente desenvolvida para classificar EA relacionados ao uso de medicamentos. As

categorias A, B, C e D da classificacdo original foram excluidas pela GTT por retrataram
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incidentes que ndo causaram danos ao paciente. Apenas as categorias E, F, G, H e | foram
consideradas por serem as que se referem a EA, sendo adaptadas para a seguinte forma: E) dano
temporario ao paciente e que necessitou de intervencéo; F) Dano temporario ao paciente e que
necessitou de intervencdo adicional ou prolongou a hospitalizacdo; G) dano permanente ao
paciente; H) dano que necessitou de intervencdo imediata para salvar a vida do paciente e 1)
morte!®.

As incidéncias de EA correspondentes a cada ano pesquisado foram estimadas e
comparadas, buscando identificar associa¢des com a introducdo do CL na assisténcia cirdrgica.
O desfecho primario escolhido para avaliar o efeito do CL foi a ocorréncia do EA, considerado
como qualquer complicacdo relacionada a assisténcia cirargica, incluindo mortes. A escolha
desse desfecho justifica-se pelo entendimento de que a utilizacdo do CL pode promover
melhora na seguranca cirargica de forma direta (considerando a checagem de itens pontuais
presentes no instrumento, como por exemplo, a identificacdo do paciente e do sitio cirdrgico) e
indireta (aumenta a cultura de seguranca da organizacao de salde, contribuindo para a reducédo
de qualquer tipo de EA)*?°, Além disso, a reducdo de EA em pacientes cirtrgicos foi o
desfecho primario escolhido na maioria dos estudos sobre a tematica em quest&o®?+22,

As variaveis independentes investigadas foram: 1) caracteristicas do paciente: sexo,
idade, pontuacdo segundo Indice de Comorbidade de Charlson (ICC) com correcio para idade,
risco anestésico segundo American Society of Anestesiology (ASA); 2) caracteristicas da
internacdo: tipo de atendimento, carater da internacdo, tempo de internacdo, motivo de saida;
3) caracteristicas do procedimento cirurgico: especialidade, turno da cirurgia, tempo de
cirurgia, classificacdo da cirurgia quanto a urgéncia e quanto ao potencial de contaminacgéo; 4)
caracteristica do CL.: presenca do instrumento no prontuério.

A analise inicial incluiu uma descricdo das variaveis do estudo por meio de estatisticas
descritivas e analise exploratéria dos dados. A analise bivariada investigou a associacdo do
desfecho com as variaveis independentes, utilizando o teste do Qui-quadrado de Pearson ao
nivel de significancia de 5%. A diferenca entre as proporcdes de EA nas amostras de pacientes
referentes aos grupos com o CL presente no prontuario e sem o CL foram verificadas utilizando
o teste T de Student para amostras independentes. A magnitude da associagéo entre o desfecho
e as variaveis independente foi verificada através da estimacao de parametros de modelos de
Regressdo Logistica simples, utilizando-se o recurso Backward do pacote estatistico Satistical
Package for the Social Sciences (SPSS, versao 20.0 for Windows).

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade

Federal de Juiz de Fora sob o parecer de n° 2.046.497.
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RESULTADOS

A amostra do estudo incluiu um total de 851 pacientes cirargicos, sendo 428 (50,3%)
referentes ao periodo anterior a utilizacdo do CL e, 423 (49,7%), apds a introducdo do
instrumento na assisténcia cirurgica. Considerando a amostra de pacientes pertencentes ao
periodo pds implementacdo do CL, a presenca do instrumento foi verificada em 95% (402 em
423) dos prontuarios analisados. A completude do instrumento foi encontrada em 67,4% dos
prontuarios (285 em 423).

As caracteristicas da amostra referentes as condic¢Ges dos pacientes (Tabela 1) nos dois
periodos estudados mostraram-se semelhante em relagdo a faixa etéria, a pontuacéo segundo o
ICC que considera o niumero de comorbidades e o risco de 6bito e, ao risco anestésico segundo
a classificacdo da ASA: a maioria encontrava-se na faixa etaria de até 59 anos e teve pontuacéo
no ICC até 1 indicando que as comorbidades, quando presentes, eram leves e ndao causavam
limitacbes. Em relacdo ao risco anestésico, a maior parte foi classificada como P1 e P2,
refletindo as mesmas condi¢es clinicas evidenciadas pelo ICC, ou seja, pacientes saudaveis ou
com doencas leves e controladas. Apenas na amostra referente ao periodo anterior a
implantacdo do CL, observou-se uma predominancia de pacientes (66,6%) do sexo feminino (p
=0,003).

Em relacéo as caracteristicas da internagdo, a maioria dos pacientes da amostra referente
ao periodo anterior ao CL foi admitida em carater eletivo, enquanto a do periodo pés
implantacdo do instrumento teve admissdo em carater de urgéncia (p = 0,021). O tempo de
internacdo foi semelhante nos dois grupos, com a maior parcela de pacientes apresentando
tempo de internagdo mais curto (41,8% e 41,4%, respectivamente). Considerando as
caracteristicas relacionadas ao procedimento cirdrgico, 0 maior percentual de pacientes da
amostra referente ao periodo anterior ao CL foi submetido a cirurgia no turno da manha. Ja o
percentual de pacientes p6s implementacdo do CL foi submetido a cirurgia no turno da tarde (p
= 0,044). Em relacédo ao tempo de cirurgia, ambos 0s grupos apresentaram uma maior parcela
de pacientes submetidos a procedimentos com duracdo de até 60 minutos (p = 0,000,

arredondado para trés casas decimais).
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Tabela 1

Caracterizacdo das amostras quanto as caracteristicas dos pacientes, da internacdo e do procedimento cirdrgico,
antes e apos a utilizagdo do Checklist de cirurgia segura

Antes do CL Depois do CL
Variaveis (n=428) (n=423) p-valor
N % N %
Caracteristicas dos pacientes
Faixa etaria 0,814
Até 59 anos 278 65,0 278 65,7
60 anos + 150 35,0 145 34,3
Sexo 0,003
Masculino 143 334 183 43,3
Feminino 285 66,6 240 56,7
ICC 0,816
0 188 43,9 177 41,9
1 53 12,4 48 11,4
2-3 98 22,9 101 23,8
4 ou mais 89 20,8 97 22,9
Risco anestésico 0,073
P1 151 35,3 181 42,8
P2 196 45,8 166 39,3
P3 68 15,9 69 16,3
P4 13 3,0 7 1,6
Caracteristicas da internacéo
Tipo de atendimento 0,067
SUS 213 49,8 237 56,0
Convénio ou particular 215 50,2 186 44,0
Carater da internacdo 0,021
Eletiva 219 51,2 183 43,3
Emergéncia 209 48,8 240 56,7
Tempo de internacdo em dias 0,986
<?2 179 41,8 175 41,4
3 49 11,5 52 12,2
4-10 96 22,5 94 22,2
11+ 104 24,2 102 24,2
Tipo de saida 0,140
Alta médica 400 93,5 405 95,7
Obito 28 6,5 18 43
Caracteristicas da cirurgia
Especialidade 0,288
Cirurgia geral 108 25,2 85 20,0
Ginecologia e obstetricia 98 22,9 103 24,4
Ortopedia e traumatologia 81 18,9 100 23,7
Cirurgia cardiotoracica e vascular 58 13,6 57 13,5

Outras 83 19,4 78 18,4
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Turno da cirurgia 0,044
Manha 193 45,1 160 37,8
Tarde 167 39,0 173 40,9
Noite 68 15,9 90 21,3
Tipo de anestesia 0,033
Sedacéo/local 33 7,7 18 4,3
Regional 212 49,5 239 56,5
Geral 183 42,8 166 39,2
Tempo de cirurgia em minutos 0,000*
Até 30 56 13,1 26 6,1
31-60 131 30,6 153 36,2
61120 124 29,0 146 34,5
121 - 140 79 18,5 81 19,1
241 + 38 8,9 17 4,0
Classifi_cagéto quanto ao potencial de 0.925
contaminacgdo :
Limpa 201 47,0 194 45,9
Potencialmente contaminada 175 40,9 172 40,7
Contaminada 30 7,0 31 7,3
Infectada 22 5,1 26 6,1
Classificagdo quanto a urgéncia 0,132
Eletiva 326 76,2 303 71,6
Emergéncia 102 23,8 120 28,4

*p-valor foi arredondado para trés casas decimais

Legenda: ICC: indice de Comorbidade de Charlson; Risco anestésico: classificacdo do estado fisico do paciente
segundo a American Society of Anestesiology (P1: pessoa sadia; P2: presenca de doenca(s) sistémica(s) leve e
auséncia de limitacdo funcional expressiva; P3: presenca de doenca(s) sistémica(s) moderada a grave com
limitacdo funcional; P4: presenca de doenga sistémica grave com risco constante de morte; P5: paciente moribundo
sem esperanca de sobrevida sem a cirurgia; P6: paciente com morte cerebral declarada, doador de 6rgdos). Na
amostra do estudo, nenhum paciente foi classificado como P5 ou P6.

Depois de concluida a etapa de rastreamento e identificacdo de EA e comparando-se 0s
grupos referentes aos periodos antes e apos a introducdo do CL, observou-se uma reducao na
estimativa pontual da incidéncia de EA de 13,6% antes da utilizacdo do CL para 11,8%, ap0s a
utilizacdo (p = 0,438). A diferenca entre as proporcdes de EA antes e ap0s a utilizacdo do CL
também ndo foi significativa (p = 0,213). Além disso, verificou-se queda no total de EA,
contabilizados como 79 e 66, com média de 1,4 e 0,8 EA por paciente, respectivamente. Em
relacdo a gravidade do dano, observou-se que o percentual daqueles classificados como leves e
temporarios (categoria E), apresentou aumento entre os periodos analisados (2,5% e 18,2%,
respectivamente, p = 0,001), enquanto que os percentuais de danos incluidos nas categorias F e
G permaneceram estaveis (p = 1,00; p = 0,833, respectivamente). Em relacdo aos EA incluidos
na categoria H, também se observou uma reducéo na frequéncia entre os periodos analisados

(11,4% e 3%, respectivamente, p = 0,057). Em relacdo ao ébito (categoria I), verificou-se uma
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reducdo no percentual de 27,8% antes da introducdo do CL, para 19,7% no periodo ap6s o CL
(p = 0,252). As informacdes referentes ao rastreamento e identificacdo do EA, bem como a

classificacdo da gravidade do dano sdo apresentadas na Figura 1.

Figura 1: Fluxograma do rastreamento de eventos adversos na amostra de pacientes cirirgicos
referentes aos periodos antes e ap0s a utilizacdo do CL

Antes do CL Depois do CL

n =428

n =423

Prontuarios com suspeita de
evento adverso
60 (14,0)

Prontuarios com suspeita de
evento adverso
53 (12,5%)

Prontuarios com eventos adversos
confirmados
58 (13,6%)

Prontuarios com eventos adversos
confirmados
50 (11,8%)

n° total de eventos adversos
79

n° total de eventos adversos
66

Gravidade do dano
E =02 (2,5%)
F = 43 (54,5%)
G =03 (3,8%)
H =9 (11,4%)
1 =22 (27,8%)

Gravidade do dano
E =12 (18,2%)
F =36 (54,5%)
G =03 (4,5%)

H=2(3,0)
1 =13 (19,7%)

A descricdo dos EA (tabela 2) mostrou que os danos relacionados ao local da cirurgia
foram os mais frequentes em ambos os periodos, com destaque para a ocorréncia de infeccao
do sitio cirtrgico (ISC) e sangramento com repercussdo hemodindmica. Apds essas
complicagdes, as infecgdes ndo relacionadas a ferida cirurgica, seguidas das complicacGes
cardiovasculares, representaram os tipos de EA mais frequentes nos periodos estudados.
Destaca-se que o percentual de EA relacionado ao local da cirurgia apresentou aumento entre
0s periodos antes e apos a introducdo do CL (43,1% e 60,6%, respectivamente), enquanto as
infeccdes ndo relacionadas a ferida cirurgica e as complicagdes cardiovasculares apresentaram
queda (26,6% para 24,2% e 12,7% para 7,5%, respectivamente).
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Tabela 2
Proporcao de eventos adversos na amostra de pacientes cirdrgicos antes e apos a utilizagdo do CL
o Antes do CL Depois do CL Total
Variaveis
n % n % n %
Relacionados ao local da cirurgia
Infeccéo do sitio cirdrgico 10 12,7 11 16,7 21 14,5
Sangramento com repercussdo hemodindmica 10 12,7 14 21,2 24 16,6
Lesdo iatrogénica de outros 6rgaos ou tecidos 3 3,8 5 7,6 8 55
Fistula 3 3,8 5 7,6 8 55
Lesdo de nervos periféricos 1 1,3 2 3,0 3 2,0
Hérnia incisional 2 2,5 - - 2 1,8
Deiscéncia de sutura 2 2,5 1 1,5 3 2,0
Outros 3 3,8 2 3,0 5 3,4
Subtotal 34 43,1 40 60,6 74 51,0
InfecgBes nado relacionadas a ferida cirdrgica
Foco pulmonar 12 154 8 12,2 20 13,9
Foco urinério 3 3,7 4 6,0 7 4,9
Foco abdominal 2 2,5 1 1,5 3 2,0
Foco desconhecido 2 2,5 2 3,0 4 2,7
Outras 2 2,5 1 15 3 2,0
Subtotal 21 26,6 16 24,2 37 25,5
Complicagdes cardiovasculares
Infarto agudo do miocardio 1 1,4 2 3,0 3 2,0
Tromboembolismo pulmonar 3 3,8 - - 3 2,0
Trombose venosa profunda 2 2,5 - - 2 1,8
Edema agudo de pulméo 2 2,5 1 1,5 3 2,0
Choque cardiogénico 2 2,5 2 3,0 4 2,8
Subtotal 10 12,7 5 7.5 15 10,4
Outras complicacbes 14 17,6 5 7,7 19 13,1
Total 79 100,0 66 100,0 145  100,0

A diferenca entre as proporcdes de obitos ocorridos nas populacdes representadas pelas
amostras de pacientes com e sem a presenca do CL no prontuario foi significativa (p = 0,007),

conforme apresentado na Tabela 3.
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Tabela 3

Diferenca entre as proporcGes de eventos adversos e dbitos com e sem a presenca do Checklist no prontuério da
amostra global de pacientes cirurgicos

Diferenca de

T p - valor proporcdes 1Co5%
Ocorréncia do EA 1,25 0,213 0,028 -0,16 - 0,073
Ocorréncia do 6bito 2,72 0,007 0,041 0,011 -0,071

Na analise multivariavel, a associagdo entre a ocorréncia de EA e a presenca do CL no
prontuario foi verificada observando as influéncias conjuntas de covariaveis cuja associa¢do
com o EA j& havia sido testada em estudo anterior. O modelo também mostrou que a presenca
do CL no prontuério do paciente cirirgico ndo apresentou associa¢do significativa com a
ocorréncia do EA (p = 0,622), sugerindo que o EA estd mais associado as caracteristicas da
cirurgia, uma vez que essas variaveis tambem se mantiveram significativas quando controladas

pela presenca do CL (Tabela 4).

Tabela 4

Anaélise multivariavel do desfecho ocorréncia de evento adverso na amostra global de pacientes cirdrgicos,
dos anos de 2012 e 2015

Variaveis B p-valor OR 1Co5%

Risco anestésico

P1 - - 1,00 -
P2 1,39 0,001 4,00 1,74 - 9,25
P3 1,04 0,030 2,83 1,11-7,21
P4 1,26 0,082 3,50 0,86 — 14,32
Tempo de internacdo
Até 2 dias - - 1,00 -
3 dias 0,17 0,817 1,27 0,32 - 5,07
4 a1l dias 1,05 0,020 3,01 1,19-7,61
11 dias + 1,86 0,000* 7,43 2,90 — 19,05
Classificagdo da cirurgia quanto ao potencial
de contaminacao
Limpa - - 1,00
Potencialmente contaminada - 0,147 0,663 0,87 0,45 - 1,67
Contaminada 1,20 0,007 3,36 1,40 - 8,08
Infectada 0,80 0,089 2,25 0,89 — 5,70
Tempo de cirurgia
Até 30 min - - 1,00 -
31 a 60 min 0,26 0,696 1,30 0,36 — 4,70
61 e 120 min 0,79 0,228 2,20 0,62 - 7,83
121 a 240 min 1,03 0,125 2,80 0,76 — 10,39
240 min + 2,08 0,004 7,97 1,97 - 32,34

Presenca do checklist
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Ausente - - 1,00 -
Presente 0,13 0,622 1,14 0,68 -1,92
DISCUSSAO

A utilizacdo do CL de cirurgia segura tem sido uma estratégia fortemente recomendada
pela OMS por ser considerada como uma intervencdo efetiva, de aplicacdo relativamente facil,
de baixo custo e com potencial para reducdo de complicacdes e mortes associadas a assisténcia
cirargica (OMS, 2009). Além disso, a adesao ao instrumento contribui para o desenvolvimento
da cultura de seguranca nas organizacdes de salde, por meio do estimulo ao trabalho
interdisciplinar e melhora da comunicagéo entre os profissionais da equipe cirdrgical4,

Muitos estudos provenientes de paises desenvolvidos evidenciarem beneficios com a
utilizacdo do CL, encontrando uma reducdo significativa na incidéncia de EA, como na
Noruega (19,9% para 11,5%; p = 0,001)*° e na Inglaterra (16,9% para 11,2%; p = 0,01)!*. Outras
pesquisas, mesmo em paises desenvolvidos, mostraram resultados diferentes, evidenciando que
a utilizacdo do CL ndo esteve associada a melhoras significativas na assisténcia cirargica, como
no Canada (3,86% - 3,82%; p = 0,53)? e na Espanha (18,1% - 16,2%; p = 0,35)*2. Dois estudos
retrospectivos conduzidos em hospitais americanos encontraram resultados controversos.
Enguanto um mostrou uma reducgdo significativa na incidéncia de EA de 23,6% para 8.2% (p =
0.000)?*, o outro, evidenciou que a introdugdo do CL ndo contribuiu para reducio das
complicacdes na assisténcia cirurgica (p = 0.799)%°.

Os resultados aqui encontrados a partir da analise multivaridvel revelaram que a
presenca do CL no prontuario ndo apresentou associacao significativa com a ocorréncia do EA
(p = 0,622), apesar das quedas nas estimativas pontuais encontradas tanto na incidéncia quanto
na gravidade do dano, considerando os periodos antes e apds a implantacdo do CL. RevisGes
sistematicas com o objetivo de avaliar o efeito do CL na ocorréncia de complicacdes cirurgicas
mostraram que nos paises em desenvolvimento os resultados positivos séo menores do que 0s
observados em paises desenvolvidos, demonstrando que nesses cendrios, a utilizacdo do
instrumento ndo tem ainda proporcionado o efeito esperado na seguranca do paciente*26,

No presente estudo, considerando os tipos de EA identificados na amostra de pacientes,
verificou-se uma reducdo na estimativa pontual de infecgdes ndo relacionadas a ferida
operatéria (26,6% para 24,2%) e das complicacBes cardiovasculares (12,7% para 7,5%),
enquanto um aumento na incidéncia de EA relacionados ao local da cirurgia foi observado
(43,1% para 60,6%).
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Em relacdo & ocorréncia do o6bito, os resultados evidenciaram uma reducdo pontual no
percentual de mortes entre 0s pacientes com EA, de 27,8% antes da implantacdo do CL para
19,7% com a utilizagdo do instrumento. A analise da diferenca nas proporcdes de Obitos
ocorridos considerando os dois periodos estudados mostrou que ela foi significativa (p = 0,007),
indicando uma possivel melhora na qualidade da assisténcia cirlrgica, uma vez que essa
diferenca reflete uma reducao na proporcéo de danos com a maior gravidade possivel. Reducdes
significativas na ocorréncia de oObitos antes e apos a implantacdo do CL também foram
encontradas tanto em paises desenvolvidos como a Austrélia (1,2% para 0,92%; p = 0,038)%3
quanto em paises em desenvolvimento, como a india (10% para 5,7%; p = 0,004)?”. Um estudo
realizado na Holanda mostrou que a reducdo de 6bitos apds a implementacdo do CL depende
diretamente da completude do instrumento (OR: 0,44; ICgse: 0,28-0,70)%.

Em paises em desenvolvimento, a efetividade do CL parece ndo depender somente da
introducdo do instrumento na assisténcia cirurgica, como um processo isolado. O sucesso da
sua utilizacdo depende diretamente de mudancas necessarias para o desenvolvimento da cultura
de seguranca nas organizacGes de saude, com a participacdo de profissionais, liderancas e
gestores. Além disso, o efeito imediato da utilizacdo do CL pode ndo ser 0 mesmo para todas
as realidades conforme sugerido pela OMS, considerando os diferentes contextos politicos,
socioecondmicos e culturais!*?2%,

Algumas questdes importantes relacionadas ao processo de implantacdo e utiliza¢do do
CL no cenario do estudo podem ter influenciado os resultados encontrados. A implantacdo do
protocolo de cirurgia segura foi uma iniciativa isolada do NSP, contando com a participacdo
dos enfermeiros do Centro Cirurgico, sem o apoio direto dos gestores. Em relagdo aos
treinamentos sobre a importancia e utilizacdo adequada do instrumento, apenas a equipe de
enfermagem foi envolvida, ndo havendo capacitacdo da equipe médica. Outra questdo que
precisa ser pontuada refere-se a adaptacdo do instrumento que excluiu alguns dos itens de
checagem do CL padrdo proposto pela OMS. A adaptacdo é recomendada para melhorar a
adesdo ao instrumento devido a existéncia de diferencgas culturais. No entanto, a exclusdo de
itens de checagem previamente validados ndo é encorajada®. Todas essas questdes podem
refletir no modo como o instrumento vem sendo utilizado na pratica: apesar de estar presente
na maioria dos prontuérios (95%), a completude esta abaixo do ideal (67,4%), demonstrando
fragilidades na sua utilizagdo. Além disso, é importante destacar que a incompletude do
instrumento pode comprometer seu efeito na redugdo de complicacBes relacionadas a

assisténcia cirargica.
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O estudo apresenta limitagdes inerentes ao seu delineamento. A identificacdo do EA a
partir da revisdo retrospectiva de prontuarios depende diretamente da qualidade dos registros,
0 que pode contribuir para subestimacéo dos casos. Além disso, a definicdo quanto a ocorréncia
do EA, bem como a classificacdo da gravidade do dano, baseia-se no julgamento clinico dos
médicos autenticadores podendo sofrer influéncia da subjetividade dos profissionais. No
entanto, esse tem sido o método mais utilizado na maioria das pesquisas acerca da mesma
tematica, ndo havendo outro considerado como padrdo-ouro para identificacdo de EA.
Adicionalmente, a andlise do efeito do CL apds dois anos de sua implantacdo pode ndo ter
contemplado o tempo necessario para avaliar a consolidagdo do instrumento na assisténcia

cirdrgica.

CONCLUSAO

O presente estudo oferece uma importante contribui¢ao por se tratar de uma avaliagéo
pioneira sobre o efeito da utilizacdo do CL de cirurgia segura em uma realidade onde a producéo
de conhecimento sobre a tematica € ainda incipiente. Apesar de o estudo ter sido conduzido em
uma Unica organizacao de salde, a avaliacdo aqui realizada tem importante valor por mostrar
evidéncias sobre a utilizagdo do CL no contexto de um pais em desenvolvimento, onde os
recursos humanos, materiais e estruturais, junto ao avango tecnoldgico estdo aquém daqueles
encontrados nos paises desenvolvidos.

As evidéncias aqui encontradas mostraram que a presenca do CL no prontuario dos
pacientes ndo esteve associada a ocorréncia de EA de forma geral. No entanto, a reducéo
significativa na proporcao de 6bitos observada antes e apés a implantacdo do CL na instituicao
sugere que a utilizacdo do instrumento na pratica cirargica poderia contribuir para a reducdo de
EA de maior gravidade. Entende-se que as mudancas positivas na assisténcia cirurgica ndo
devem ser atribuidas apenas a adocdo do CL, apesar da implantacdo do instrumento no
cotidiano de uma organizacdo de saude ja representar uma iniciativa para o desenvolvimento
da cultura de seguranga.

E importante destacar que as melhoras na seguranca da assisténcia cirdrgica dependem
de um processo continuo, envolvendo a capacitacdo da equipe cirirgica e 0 monitoramento das
complicacdes associadas ao cuidado cirdrgico, proporcionando a base para o planejamento de

estratégias e avaliagoes.
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Novos estudos sdo necessarios para elucidar as incertezas quanto ao efeito do CL de

cirurgia segura, principalmente em paises em desenvolvimento que enfrentam dificuldades

relacionadas a limitac&o de recursos.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

A seguranca do paciente, dimensdo fundamental da qualidade do cuidado, é uma
prioridade estratégica e um grande desafio para as organizacGes de salde, em especial, nas
localidades com recursos limitados. Nesse sentido, diversas inciativas tém sido implementadas
com o objetivo de reduzir a ocorréncia de danos associados ao cuidado em saude. Todos esses
esforcos, em conjunto, sdo passos importantes para o desenvolvimento da cultura de seguranca,
dependendo diretamente do compromisso e responsabilidade individuais e coletivos das
organizacdes de salde, em um processo continuo de mudanca de valores e atitudes.

Na assisténcia cirurgica, a utilizacdo do checklist tem sido a ferramenta adotada
mundialmente para alcancar melhores resultados na seguranca dos cuidados cirdrgicos. No
entanto, o efeito da sua utilizacdo na reducdo de EA tem se mostrado inconsistente, sugerindo
que sua efetividade ndo depende apenas da implantacdo do instrumento, mas do perfil das
organizacdes de saude em relacdo a cultura de seguranca.

Os resultados aqui encontrados corroboram as evidéncias de estudos nacionais e
internacionais, demonstrando que a instituicdo tem se esforcado no sentido de aderir a utilizacao
do CL. Apesar de o instrumento ter sido encontrado na maioria dos prontuarios analisados, a
incompletude e a presenca de incoeréncias, podem ter influenciado no efeito observado. Mesmo
que a utilizacdo do CL ainda nédo tenha contribuido para a redugdo de EA de forma geral, a
queda na proporc¢éo de Obitos antes e apds a implantagdo configura-se como um apontamento
inicial, sugerindo que melhores resultados podem ser alcan¢ados em longo prazo.

Em relacdo a ocorréncia de EA, o estudo confirma a magnitude desses eventos na
assisténcia cirdrgica ao ressaltar sua frequéncia e gravidade atribuida ao dano. A descri¢do dos
EA quanto & sua natureza proporcionou informacGes importantes para identificar lacunas na
assisténcia cirurgica e direcionar estratégias de melhorias. Além disso, os fatores relacionados
a ocorréncia de EA identificados na presente pesquisa sinalizam o alvo para desenvolvimento
de acOes de prevencdo necessarias.

O método utilizado no presente estudo possibilitou o alcance dos objetivos
propostos contribuindo para o avango no conhecimento acerca da temaética. As estimativas
produzidas sobre a adesdo ao CL forneceram um importante panorama sobre a utilizacdo do
instrumento na préatica da organizacao de saude, sinalizando a necessidade de estratégias para

minimizar as barreiras e fragilidades relacionadas & sua utilizacdo. Além disso, a pesquisa
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proporcionou uma contribuicdo pioneira, por se tratar do primeiro estudo brasileiro sobre o

efeito do CL na incidéncia de EA em pacientes cirdrgicos.
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APENDICE A - Critérios de rastreamento para eventos adversos adaptados do método
“Global Trigger Tool”
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PSC - UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA

Critérios de rastreamento para eventos adversos adaptados do método “Global Trigger Tool” (GTT)

Iniciais do paciente: Cad. paciente: Cad. Atendimento: Datadacoleta:_/ /  Nome
do pesquisador: n° do formulério:
Modulo Cuidado + | Descrigdo do Modulo Medicacdo | + | Descricdo do
evento e evento e
categoria do categoria do
dano dano
Cl | Transfusdo de sangue ou M1 | Fezes positivas para
hemoderivados Clostridium difficile
C2 | Atendimento  emergencial M2 | TTP  (tempo de
(plantdo ou time de resposta tromboplastina
rapida - TRR) parcial)> 100
segundos
C3 | Dialise aguda M3 | RNI (Razédo
normalizada
internacional)>6
C4 | Hemocultura positiva M4 | Glicemia < 50mg/dl
C5 | Raio X ou Doppler para M5 | Ureia ou Cr sérica 2x
diagnéstico de embolia > valores normais
pulmonar (EP) ou Trombose
venosa profunda (TVP)
C6 | Reducéo da Hemoglobina ou M6 | Administracéo de
Hematdcrito de 25% ou mais Vitamina K
C7 | Queda do paciente M7 | Uso de difenidramina
C8 | Ulcera por pressio M8 | Uso de Flumazenil
C9 | Readmissdo dentro de 30 M9 | Uso de Narcan
dias
C10 | Uso de contengdo M10 | Uso de antiemético
C11 | Infeccdo  relacionada a M11 | Sedacéo
assisténcia a saude excessiva/hipotensdo
C12 | Acidente vascular cerebral M12 | Suspensdo repentina
(AVC) durante a internacdo de medicacgéo
C13 | Transferéncia para unidade M13 | Outro
de cuidado mais complexo
C14 | Qualquer complicacdo de
procedimento
C15 | Outro
Maddulo Cirurgico Maédulo tratamento
intensivo
S1 | Retorno ndo planejado a 11 | Diagnéstico de
cirurgia pneumonia
S2 | Mudanca de procedimento 12 | Readmisséo em UTI
S3 | Admissdo na Unidade de 13 | Procedimento na
cuidados intensivos no pés- unidade
operatério
S4 | Intubagdo, reintubacéo, 14 | Intubacdo/reintubacédo
BiPap na Recuperagdo pos-
anestésica (RPA)
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S5 | Raio X intraoperat6rio ou na
RPA
S6 | Morte no intra ou pos- Mddulo Perinatal
operatorio
S7 | Ventilagdo mecénica por P1 | Uso de terbutalina
mais de 24 h no poés-
operatorio
S8 | Administracdo P2 | Laceracéo de 3° ou 4?
intraoperatéria de grau
Epinefrina, Norepinefrina,
Naloxone (Narcan®©) ou
Flumazenil(Lanexate©)
S9 | Aumento do nivel de P3 | Plaqueta < 5000
Troponina> 1.5 ng/ml no
pos-operatdrio
S10 | Les&o, reparo ou remogao de P4 | Perda de sangue
orgdo durante a cirurgia estimada >500ml
(vaginal) ou 1000ml
cesarea
S11 | Outra P5 | Solicitacdo de parecer
de especialista
Modulo Emergéncia
E1l | Readmissdo na emergéncia
em 48 horas
E2 | Estadia na emergéncia > 6h
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APENDICE B — Critérios de rastreamento para eventos adversos adaptados do método

'ﬁ‘“

SAUDE COL!'I'IVA

PPSSC - UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA

“Global Trigger Tool” (GTT)

Programa de Pds-Graduagao Saude Coletiva - Mestrado & Doutorado

Critérios de rastreamento para eventos adversos adaptados do método “Global Trigger Tool” (GTT)

Iniciais do paciente:
do pesquisador:

Dados de identificacao:

n° do formulario:

Cad. Atendimento:

Datada coleta:

/ /18Nome

BiPap na Recuperagéo pos-
anestésica (RPA)

Moddulo Cuidado Trigger | Corresponde a Pode estar Categoria do
+ EA? associado ao Evento*
0-NAO 1- SIM procedimento 1-E, 2-F 3-
cirdrgico? G,4-H,5-1
0-NAO 1-SIM
Cl | Transfusdo de sangue ou
hemoderivados
C2 | Atendimento emergencial
(plantdo ou time de
resposta rapida - TRR)
C3 | Dialise aguda
C4 | Hemocultura positiva
C5 | Raio X ou Doppler para
diagnostico de embolia
pulmonar (EP) ou
Trombose venosa profunda
(TVP)
C6 | Reducdo da Hemoglobina
ou Hematdcrito de 25% ou
mais
C7 | Queda do paciente
C8 | Ulcera por pressdo
C9 | Readmissdo dentro de 30
dias
C10 | Uso de contencédo
C11 | Infeccdo relacionada a
assisténcia a saude
C12 | Acidente vascular cerebral
(AVC) durante a internacéo
C13 | Transferéncia para unidade
de cuidado mais complexo
C14 | Qualquer complicacdo de
procedimento
C15 | Qutro
Mddulo cirurgico
S1 | Retorno ndo planejado a
cirurgia
S2 | Mudanca de procedimento
S3 | Admissdo na Unidade de
cuidados intensivos no pos-
operatério
S4 | Intubacéo, reintubacéo,
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S5 | Raio X intraoperatério ou
na RPA

S6 | Morte no intra ou pos-
operatorio

S7 | Ventilagdo mecéanica por
mais de 24 h no poés-
operatorio

S8 | Administracdo
intraoperatéria de
Epinefrina, Norepinefrina,
Naloxone (Narcan©) ou
Flumazenil(Lanexate©)

S9 | Aumento do nivel de
Troponina> 1.5 ng/ml no
pés-operatorio

S10 | Lesdo, reparo ou remocgao
de drgdo durante a cirurgia

S11 | Outra

Modulo Medicacao

M1 | Fezes  positivas  para
Clostridium difficile

M2 | TTP (tempo de
tromboplastina  parcial)>
100 segundos

M3 | RNI (Razdo normalizada
internacional)>6

M4 | Glicemia < 50mg/dI

M5 | Ureia ou Cr sérica 2x >
valores normais

M6 | Administracdo de Vitamina
K

M7 | Uso de difenidramina

M8 | Uso de antiemético

M9 | Sedacdo
excessiva/hipotensdo

M10 | Suspensdo repentina de
medicacdo

M11 | Outro

OBSERVACAO: REGISTRAR NO VERSO DA FOLHA A DESCRICAO DO EVENTO COM

INFORMACOES RELEVANTES PARA DETERMINAR SUA OCORRENCIA

* E: dano temporério e que requereu intervencdo; F: dano temporario e que requereu nova intervencdo ou
prolongou o periodo de internagdo; G: dano permanente; H: dano que requereu intervencdo necessaria para

manutenc&o da vida no periodo de uma hora; I: morte.

Ordem da revisdo: 1) Resumo da internacdo 2) Sumario de alta 3) Prescricdes médicas 4) Resultados de exames
laboratoriais e de imagem 5) Descricdo do procedimento cirtrgico e boletim anestésico 6) Evolugdo de

enfermagem 7) Evolucdo médica 8) Evolucdo de outros profissionais.
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saue coeva Programa de Pés-Graduagao Sadde Coletiva - Mestrado & Doutorado

PSC - UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA

ADESAO AO CHECKLIST DE CIRURGIA SEGURA

INFORMACOES GERAIS

n° do formulario: Data da coleta:_ / / Responsavel pela coleta:

Iniciais do paciente: Cddigo de Atendimento:

Formulario de Checklist disponivel no prontuario? 0—N&o 1- Sim

Profissional responsavel pelo preenchimento:1 - Enfermeiro 2 - Técnico em Enfermagem
3 - Anestesista 4 - Cirurgido 5— Residente 6 —Outro:

1° MOMENTO: ANTES DA INDUCAO ANESTESICA

Paciente confirmou:

e Identidade 0-NAO 1-SIM
e Sitio Cirtrgico 0-NAO 1-SIM
e  Procedimento 0-NAO 1-SIM
e Consentimento 0-NAO 1-SIM
Sitio cirdrgico demarcado 0-NAO 1-SIM

(lateralidade)

Verificagdo de seguranca anestésica concluida ~
e Equipamento de anestesia checado 0-NAO 1-SIM

Oximetro de pulso no paciente funcionado B
(Monitoramento) 0 - NAO 1-SIM

Paciente possui:

e Alergia conhecida

0-NAO 1-SIM
e Via aérea dificil/risco de aspiracao .
0-NAO 1-SIM
¢ Risco de perda sanguinea >500ml .
0-NAO 1-SIM
Sangue disponivel?
0-NAO
1-SIM

Total de itens preenchidos no primeiro momento:

2° MOMENTO: ANTES DE INICIAR A CIRURGIA

Todos os profissionais da equipe confirmam seus | 0 - NAO 1-SIM
nomes e profissdes

O cirurgido, o0 anestesista e a enfermagem
verbalmente confirmam:
e Identificacdo do paciente 0- Néo 1-SIM
e Local da cirurgia a ser feita 0-NAO 1-SIM
e Procedimento a ser realizado 0-NAO 1-SIM
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Revis&o do cirurgio: 0-NAO 1-SIM
e Ha passos criticos 0-NAO 1-SIM
e Duracgdo estimada 0 - NAO 1-SIM

e  Possivel risco de perda sanguinea

Revisao da equipe de anestesia

e Preocupacdes especificas em relacdo ao | O- NAO 1-SIM
paciente
Revisdo da equipe de enfermagem
e Presenca dos materiais necessarios e validade | 0 — NAO 1-SIM
da esterilizacéo _
e Questdes relacionadas aos equipamentos ou | 0 - NAO 1-SIM

outras preocupacdes

Profilaxia antimicrobiana

(Esta no primeiro momento) 0-NAO 1-SIM
Disponibilidade dos exames de imagem ~
(Esta no primeiro momento) 0 - NAO 1-SIM

Total de itens preenchidos no segundo momento:

3° MOMENTO: ANTES DE O PACIENTE SAIR DA SALA DE OPERACOES

Profissional da equipe de enfermagem ou da equipe
médica confirmam:
e O nome do procedimento registrado N
0- NAO 1-SIM
e Contagem de instrumentais cirlrgicos, .
compressas e agulhas. 0 - NAO 1-SIM
e ldentificagdo da amostra para anatomia _
patoldgica 0 - NAO 1-SIM
e Problemas com equipamento para serem .
resolvidos 0 - NAO 1-SIM
e Cirurgido, o anestesiologista e a equipe de .
enfermagem revisam preocupacdes essenciais | 0 — NAO 1-SIM
para a recuperacao e 0 manejo do paciente

Total de itens preenchidos no terceiro momento:
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APENDICE D - Caracterizagdo da internaco e cirurgia

9"
saue coeva Programa de Pés-Graduagao Sadde Coletiva - Mestrado & Doutorado

PSC - UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA

CARACTERIZACAO DA INTERNACAO E CIRURGIA

1. Dados de identificacdo

n° do formulario Datadacoleta; /[
Responsavel pela coleta:

2. Dados do paciente

Iniciais: Caod. paciente: Cod. Atendimento:

Idade: anos Data de nascimento: _ / /  Sexo: 1-Masc. 2 - Fem.
Cor da pele/Raga:1. Branca 2. Preta3. Amarela 4. Parda ou indigena

Escolaridade: Profissdo:

CID/Diagnostico da internagéo:
Proced. Internacéo:

Especialidade da internag&o: Meédico:
Comorbidades? 0 Ndo 1-Sim
Quiais?

3. Dados da internagéo

Datadainternagdo: _ / /  Hora:___:  Datadaalta:__/ [/ .
Dias de internacéo: Tipo de admissdo: 1 —urgéncia 2 —eletiva

Atendimento: 1 — SUS 2 — Convénio 3 — particular

CID alta:

Procedimento da alta:
Motivo da alta:1. Melhorado2. Obito3. Curado4. Alta com previsdo de retorno
5. Outro:

4. Dados do procedimento cirdrgico

- Procedimento principal:
- Procedimentos secundarios:

- Especialidade cirdrgica: Médico:
- Data do procedimento cirdrgico: _ / /  Horade inicio: Hora do término:
- Sala operatoria:

- Tipo de anestesia: 1 — local 2 —regional 3 —geral Outra:

- Intubacdo traqueal: 0 - Ndo 1 - Sim

- Tempo de cirurgia: 1 - Até 30 minutos;2 — Até lhora; 3 — Até 2 horas; 4 — de 2 a 4 horas;
5 —de 4 a 6 horas; 6 — Mais que 6 horas.

- Tipo (quanto a urgéncia): 1 — eletiva;2 — urgéncia; 3 — emergéncia

- Classificagdo da cirurgia quanto ao potencial de contaminagdo: 1 — limpa 2 — potencialmente contaminada
3 - contaminada 4 —infectada 5- ndo classificada
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- Realizacéo de profilaxia antimicrobiana? 0— N&o 1 - Sim Qual?

- Infuséo de hemoderivados? 0 - N&o 1 - Sim Tipo/ quantidade:

- Uso de cateter? 0 - N&d&o 1 - Sim Tipo:

- Ferida operatdria? 0 — Ndo 1 —Sim Local:

- Encaminhamento de material para analise (anatomia patologica/laborat6rio): 0 Nao 1 Sim
Qual?

- Intercorréncia registrada no intraoperatorio? 0 Sim 1 Néao
Qual?

Necessidade de conduta?

Paciente foi encaminhado & Sala de Recuperagdo Pos-anestésica (SRPA): 0 —N&o 1 - Sim

Intercorréncia registrada na SRPA? 0 — Nd 1- Sim
Qual?

Necessidade de conduta?

Destino do paciente apds saida do CC:
1 — Quarto/enfermaria2 — Unidade de tratamento semi-intensivo 3 — Unidade de tratamento intensivo4- Obito
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APENDICE E — Descric&o dos casos de eventos adversos na amostra de pacientes
cirargicos do ano de 2012, quanto ao tipo de evento, triggers correspondentes e

gravidade do dano

Descrigdo do caso Tipo de evento Triggers Gravidade**
Fem., 52 anos, vitima de acidente 1.1SC* C1, C9, F
automobilistico. Cirurgia: tratamento cirdrgico C11

de fratura de fémur. Evoluiu com osteomielite,
submetida a revisdo cirdrgica para retirada de
material cirdrgico.

Fem., 72 anos, diabética, hipertensa, portadora 1. IRAS C1, C2, |
de doenca renal cronica. Interna devido a 2.IRCagudizada C4, C13, F
insuficiéncia aortica severa. Piora das escorias  pos cateterismo S6, M5

nitrogenadas apds  cateterismo  cardiaco. cardiaco

Cirurgia: implante de protese valvar. Evoluiu
com sepse de foco indeterminado

Fem., 91 anos, hipertensa, diabética. Queda da 1. TEP C9 H
prépria altura com fratura de fémur. Cirurgia:
tratamento cirdrgico de fratura de fémur. Evoluiu

com TEP.

Fem., 54 anos, hipertensa, sequela AVC (afasia). 1. Outros: C9 F
Queda da propria altura. Cirurgia: tratamento Migracéo de

cirrgico de fratura de fémur. Evoluiu com material

edema e eritema no joelho. Exame de imagem: cirargico*

migracdo de parafuso para a cavidade intra-

articular. Orientado acompanhamento

ambulatorial.

Masc., 62 anos, HAS, ICC, arritmia. Cirurgia: 1. ISC* C1, C4, |
troca valvar maltipla. Evoluiu com endocardite C6, C11,

bacteriana (sepse) — primeira cirurgia foi S1, Sé

implante de marcapasso que apresentou

vegetacdo.

Masc., 72 anos, insuficiéncia coronariana. 1. Oclusdo arterial C1, C3, G
Cirurgia:  revascularizagdo  aorto-bi-iliaca. 2. Sepse foco C11, Ss1,

Evoluiu com ocluséo arterial aguda em membro pulmonar S4, S6, |
inferior direito, submetido a amputacéo. S7, M5
Posteriormente evoluiu com sepse de foco

pulmonar.

Masc.,, 30 anos, vitima de acidente 1. Hérnia C9, C10 F
automobilistico. Cirurgia: laparotomia incisional*

(enterotomia com enterorrafia devido a
perfuracdo no ileo). Evoluiu com hérnia ventral
com obstrugdo, submetido a hernioplastia

incisional.

Masc., 67 anos, diabético, hipertenso, sequela 1. EAP pés C1, H
AVC, doenca renal cronica. Interna com transfusional C2,C3e

alteracGes degenerativas da coluna e compresséo M5

de raiz nervosa. Cirurgia: artrodese de coluna
toracica. Evoluiu com EAP pos transfusional.
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Fem., 59 anos, diabético e hipertenso. Interna
com tumor raquimedular. Cirurgia:
microcirurgia para tumor intramedular. Evoluiu
com fistula liquérica, sendo submetido a
tratamento cirdrgico de fistula liquérica.

Masc., 75 anos, diabético, portador de
insuficiéncia cardiaca e DPOC. Interna devido a
hérnia inguinal volumosa. Cirurgia: herniorrafia
inguinal. Evoluiu com distensdo abdominal e
necessidade de Nutri¢do Parenteral Total.

Fem., 83 anos, hipertensa, portadora de DPOC, e
miocardiopatia dilatada isquémica. Queda da
prépria altura e fratura de fémur. Cirurgia:
tratamento cirdrgico de fratura de fémur. Evoluiu
com sepse de foco pulmonar.

Fem., 65 anos, hipertensa, interna devido a
hematoma de parede abdominal associado a
disturbio de coagulacdo pelo uso de warfarina.
Cirurgia: debridamento de tecido desvitalizado.

Masc., 84 anos, hipertenso, tabagista, interna
devido a aneurisma de aorta abdominal. Cirurgia:
tratamento de aneurisma abdominal infra-renal.
Evoluiu com deiscéncia de sutura e evisceracgao.
Submetido a laparotomia para sutura de parede
abdominal.

Fem., 53 anos, hipertensa, diabética, IAM prévio.
Interna devido a angina instavel. Cirurgia:
CRVM. Evoluiu com sepse de foco pulmonar.

Fem., 31 anos, colecistite.  Cirurgia:
colecistectomia videolaparosdpica. 72 horas
apos evoluiu com vémitos incoerciveis e dor
abdominal. Ultrassonografia abdominal:
pneumoperitdnio volumoso e pouco liquido livre
em flanco D. Feito laparotomia com drenagem de
abscesso pélvico + enterorrafia — perfuragdo de
sigmoide.

Fem., 60 anos, hérnia ventral apés laparotomia
(colectomia + colostomia) devido a perfuragdo
do sigmoide por diverticulite. Cirurgia:
herniorrafia incisional.

Fem., 56 anos, hipertensa, diabética insuficiéncia
coronariana grave. Admitida para CRVM +
endarterectomia  de  car6tidas.  Cirurgia:
endarterectomia de carétida. Evoluiu com AVC
isquémico (AVC-I).

Fem., 60 anos. Interna com rubor e calor local no
quadril direito. Historia de artroplastia realizada
ha 20 dias. Submetida a tratamento cirdrgico de
artrite séptica do quadril + drenagem de colecéo
em FO.

1. Fistula
liquérica

1. ileo adinamico

1. Sepse foco
pulmonar

1. Disturbio de
coagulacéo por
uso de warfarina

1. Deiscéncia de
sutura*

1. Sepse foco
pulmonar

1. Lesdo
iatrogénica,
perfuracdo
intestinal*

1. Hérnia
incisional*

1. AVC-I

1. ISC*

C9

C2, C13,
M5

C3, C11,
C13, S6,
M2, M5

Cl11, M2,
M3

C2,81

C13, S6

C9

C9

C12, S6

C9, C11
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Fem., 78 anos, hipertensa. Queda da propria
altura, fratura de fémur. Cirurgia: artroplastia
parcial coxofemoral. Evoluiu com TEP macico.

Fem., 64 anos, hipertensa. Interna para
tratamento cirdrgico de craniofaringioma.
Cirurgia: microcirurgia para tumor intracraniano.
Longo periodo de internagdo. Evoluiu com TEP,
ITU, lesdo por pressdo trocanteriana com
osteomielite e sepse.

Fem., 54 anos, hipertensa, diabética, doenca
renal crénica. Interna para debridamento de lesdo
por pressdo. Apresentou sangramento intenso
durante a cirurgia com  repercussdo
hemodindmica e necessidade de hemotransfusao.

Masc., 64 anos. Tabagista e etilista. Carcinoma
escamoso de esbfago distal.  Cirurgia:
esofagectomia distal. Evoluiu com estenose de
anastomose, submetido a dilatagdo do esdfago.

Masc., 61 anos, hipertenso, diabético, tabagista,
IAM prévio. Cirurgia: infartectomia. Evoluiu
com sepse de foco pulmonar.

Masc., 51 anos, tumor raquimedular. Cirurgia:
microcirurgia para tu medular. Evoluiu com
fistula liquorica e espondilodiscite lombar.

Masc., 68 anos, hipertenso, interna devido hérnia
inguinal  bilateral.  Cirurgia:  herniorrafia
recidivante. Evoluiu com formacdo de seroma
extenso em regido incisional (linfocele).
Submetido a drenagem de seroma.

Fem., 47 anos, AVC hemorrégico, ma formacéo
arteriovenosa occipital. Cirurgia: microcirurgia
vascular intracraniana. Evolugdo no pos-
operatério arrastada devido a ressangramento.
Evoluiu com sepse de foco pulmonar e
osteomielite de cranio e lesdo por presséo.

Fem., 36 anos, endometriose. Cirurgia:
ooforoplastia + drenagem de endometrioma.
Evoluiu com perfuragdo tubéria e peritonite.
Realizado tratamento clinico.

Fem., 78 anos, hipertensa, interna devido a AVC
hemorragico. Cirurgia: tratamento cirdrgico de
hematoma intracraniano. Evoluiu com sepse de
foco pulmonar.

Masc., 73 anos, cancer de boca. Cirurgia:
extirpacdo de lesdo da mucosa jugal com
reconstrugdo. Evoluiu com fistula orofacial.
Submetido a correcao cirdrgica da fistula.

1. TEP

1. TEP
2.1TU
3. Lesdo por
pressao
4. Osteomielite

1.Sangramento*

1. Estenose de
anastomose*

1. Sepse de foco
pulmonar

1. Fistula*
2. 1SC*

1. Outro:
Formacéo de
seroma*

1. Sepse de foco
pulmonar
2. 1SC*
(osteomielite de
crénio)
3. Lesdo por
pressao

1. Perfuracéo
tubaria*

1. Sepse de foco
pulmonar

1. Fistula
orofacial*

C2, C13,

C1, C3,
C4, C5,
C8, C11,
C13, M5

Cl1,S6e
M5

C9

Cl1

C1, C9,
S11

C9

C1, C2,
C4, C¢,
C8, C11,
C13, S1,
S6, S7

C9

C1, C11,
S6, S7

C9

m ™I

Tn
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Fem., 71 anos, hipertenso, obeso, interna devido
a hérnia de disco. Cirurgia: artrodese de coluna
vertebral posterior. Apresentou sangramento
intraoperatdério com repercussdo hemodindmica e
necessidade de hemotransfuséo.

Fem., 48 anos, insuficiéncia de valva mitral.
Cirurgia: implante de prétese valvar. Laceracdo
da veia cava inferior com necessidade de
hemotransfusdo e parada cardiocirculatdria para
rafia. Evoluiu com lesdo por pressdao glltea
infectada.

Masc., 31 anos. Insuficiéncia valvar. Cirurgia:
implante de prétese valvar aortica. Evoluiu com
paralisia de corda vocal.

Masc., 53 anos, hipertenso, dor intensa em
MMII, isquemia critica. Cirurgia: ponte aorta
bifemoral. Evoluiu com choque hipovolémico.

Fem., 82 anos, hipertensa, queda da propria
altura, fratura de fémur. Cirurgia: tratamento
cirdrgico de fratura de fémur. Evoluiu com ITU

Fem., 83 anos, hipertensa, insuficiéncia cardiaca.
Queda da propria altura, fratura do radio.
Cirurgia; tratamento cirdrgico de fratura do
radio. Evoluiu com sepse de foco pulmonar.
Apresentou lesdo por pressao.

Fem., 79 anos, hipertensa, diabética, dor e
necrose em pé direito. Cirurgia: enxerto femoro-
popliteo. Evoluiu com TEP extenso.

Fem., 55 anos, hipertensa, aneurisma de aorta
tordcica. Cirurgia: correcdo de aneurisma de
aorta. Sangramento importante no
intraoperatorio. Evoluiu com AVC embodlico
(hemiparesia a esquerda).

Masc., 74 anos, hipertenso, cancer de colon.
Cirurgia: colectomia subtotal com anastomose
ileo retal. Evoluiu com deiscéncia em sutura ileo
retal sendo submetido a laparotomia de urgéncia.
Evoluiu com sepse de foco abdominal.

Masc., 42 anos, hipertenso, insuficiéncia de
valva aodrtica, aneurisma de aorta ascendente.
Cirurgia: reconstrugdo da raiz da aorta. Evoluiu
com abscesso na regido da esternotomia.

Masc., 68 anos, hipertenso, diabético, 1AM
prévio, isquemia em membro inferior esquerdo.
Cirurgia: amputagdo transtarsica. Evoluiu com
sepse de foco pulmonar.

Masc., 75 anos, hipertenso, diabético,
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia coronariana,

1. Sangramento*

1. Laceracdo de v.
cava inferior*
2. Lesdo por
pressao
3. IRAS (leséo
por presséo
infectada)

1. Qutro: paralisia
de corda vocal

1. Choque
hipovolémico*

1.1TU

1. Sepse de foco
pulmonar
2. Lesdo por
pressao

1. TEP

1. AVC-I
2. Sangramento*

1. Deiscéncia de
sutura*
2. Sepse de foco
abdominal

1. ISC*

1. Sepse de foco
pulmonar

1. Sepse de foco
pulmonar

C1

C1, C6,
C8, C11,
S2, S10

S11

S4, S6

C1,
C11,C6

C2, C§,

C9, C13,

S6, M5,
M6

C2,C5

C1,C12

C2, C3,
C11, S1,
S6, M5

Ci C11

C1, C2,
Ce6, C11,
C13, 81,
S6, M5

C11, S6,
M5

Mo

122



42

43

44
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47
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doenca renal crénica, aneurisma de aorta
abdominal. Internado devido a anemia e
hemorragia digestiva. Cirurgia: ressecgdo de
intestino delgado. Evoluiu com sepse de foco
pulmonar.

Fem., 61 anos, hipertensa, coxartrose. Cirurgia:
artroplastia de quadril. Evoluiu com secrecéo
purulenta em FO. Submetida a artroplastia de
revisdo do quadril (retirada da prétese e coleta de
material para cultura).

Masc., 69 anos, hipertensa, angina instavel.
Cirurgiaz CRVM. Intercorréncia: EAP no
transoperatdrio.

Fem., 75 anos, HAS. Aneurisma de aorta
abdominal. Cirurgia: tratamento cirdrgico de
aneurisma de aorta abdominal infra renal.
Evoluiu com sangramento e  choque
hipovolémico no centro cirdrgico (recebeu 5
CHM).

Masc., 58 anos, hipertenso, tabagista, cancer de
esdfago. Cirurgia: esofagectomia distal. Evoluiu
com sepse de foco pulmonar.

Fem., 68 anos, hipertensa, coxartrose. Cirurgia:
artroplastia total de quadril. Evoluiu com ISC,
sendo submetida A& revisdo cirdrgica.
Posteriormente, apresentou sepse de foco
pulmonar.

Fem., 42 anos, hipertensa, insuficiéncia valvar.
Cirurgia: troca de valva mitral. Evoluiu com
endocardite em valva mitral e adrtica.

Fem., 52 anos, miomatose uterina. Cirurgia:
histerectomia + anexectomia. Evoluiu com 1AM
no pos-operatério  imediato.  Apresentou
hematoma de parede abdominal extenso, sendo
submetida a drenagem de hematoma abdominal.

Fem., 68 anos, hipertensa, diabética, obesidade,
angina instavel. Cirurgia: CRVM. Evoluiu com
deiscéncia de sutura, sangramento volumoso e
secrecdo pela FO. Submetida a ressutura de
externo, apresentou sangramento aumentado.
Apresentou lesdo por presséo.

Fem., 71 anos, hipertensa, insuficiéncia de valva
mitral. Cirurgia: retroca de wvalva mitral.
Apresentou sangramento volumoso. Evoluiu
com lesdo por pressdo e sepse de foco pulmonar.

Fem., 37 anos, insuficiéncia valvar adrtica grave.
Cirurgia: troca de valva mitral + reconstrucéo da
raiz da aorta. Evolui com sangramento volumoso

1. ISC*

1. EAP

1. Sangramento*

1. Sepse de foco
pulmonar

1. ISC*
2. Sepse de foco
pulmonar

1. ISC*

1. IAM - EANC
2. Sangramento*

1. ISC*
2. Sangramento*
3. LPP

1. Sangramento*
2. Sepse de foco
pulmonar
3. Lesdo por
pressédo

1. Choque
cardiogénico
2. Sangramento*

C11, 81

C1, Ce,
S11

Cl, S6

C2, C3,
C11, 82,
S6, M5

C1, C2,
C11,
C13, S2,
S6, M5

C1, C4,
C6, C9,
C11,

C1, C2,
C6, C13,
S1, 89

C1, C¢,
C8, C11,
S1, 82,

C1, Ce,
C8, C11,
S6, M5

C1, C¢,
S6, S8

Tn

Tn
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e choque cardiogénico apds retirada da

circulacdo extra corpdrea.

Fem., 69 anos queda da propria altura e fratura
de fémur. Cirurgia: tratamento cirdrgico de
fratura de fémur. Evoluiu com Insuficiéncia renal
aguda por desidratacéo.

Masc., 37 anos, hérnia inguinal bilateral.
Cirurgia: herniorrafia recidivante. Evoluiu com
inguinodinia sendo submetido a tratamento
cirargico.

Masc., 57 anos, tumor de hipofise. Cirurgia:
microcirurgia para tu intracraniano. Evoluiu com
sepse de foco urinario.

Fem., 60 anos, hipertensa. Cirurgia:
endarterectomia de car6tida. Apresentou pico
hipertensivo e hematoma com desvio da traqueia
— submetida a revisao cirdrgica da hemostasia.
Evolui com sepse de foco indeterminado.

Masc., 58 anos, hipertenso, interna com suspeita
de perfuragdo intestinal apds exames de
colonoscopia. Cirurgia: laparotomia exploradora
+ rafia de col6n descendente + colostomia.
Evoluiu com sepse de foco abdominal.

Masc., 56 anos, hipertenso, diabético. Interna
devido a hérnia de disco cervical. Cirurgia:
artrodese de coluna. Evoluiu com hematoma
cervical sendo submetido & drenagem de
hematoma

Fem., 69 anos, hipertensa, coxartrose. Cirurgia:
tratamento cirdrgico de pseudoartrose do fémur.
Evoluiu com TVP.

1. IRA por M5, M13 F
desidratacdo
1. Qutra: C9 F
neuropatia
periférica*
1. Sepse de foco  C2, C11, F
urinario C13, M5
1. Sangramento*  C1, C4, F
2. Sepse de foco  C6, C11, F
indeterminado S1
1. Sepse de foco  C2, C11, F
abdominal* C13, S1,
S2, M5
1. Sangramento* S1,S3 F
1. TVP C9 F
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* Eventos adversos relacionados ao local da cirurgia
** Classificacdo da gravidade do dano: E) dano temporéario que necessitou de intervencdo; F) Dano temporario e
que necessitou de intervencdo adicional ou prolongou a hospitalizagdo; G) dano permanente; H) dano que
necessitou de intervencdo imediata para salvar a vida do paciente; I)Morte.

Lista de abreviaturas

AVC: acidente vascular cerebral

CHM: concentrado de hemécias

CRVM: cirurgia de revascularizacdo do miocardio
DPOC: doenca pulmonar obstrutiva cronica

EAP: edema agudo de pulméo

FO: ferida operatoria

HAS: hipertensdo arterial sistémica

IAM: infarto agudo do miocardio

ICC: insuficiéncia cardiaca congestiva

IRA: insuficiéncia renal aguda

IRAS: infeccOes relacionadas a assisténcia a salde
IRC: insuficiéncia renal crbnica

ISC: infeccéo do sitio cirargico

ITU: infeccdo do trato urinario

TEP: tromboembolismo pulmonar
TVP: Trombose venosa profunda
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APENDICE F — Descrigdo dos casos de eventos adversos na amostra de pacientes

cirargicos do ano de 2015, quanto ao tipo de evento, triggers correspondentes, e

gravidade do dano

Descricdo

Tipo

Triggers

Gravidade**

10

Fem., 73anos, admitida para tratamento de refluxo
gastroesofagico. Cirurgia: herniorrafia epigéstrica
por video. Intercorréncia; abertura inadvertida do
esdfago durante sua dissecgdo, procedimento
convertido para laparotomia.

Fem., 32 anos, gestante, 38 semanas. Cirurgia:
cesariana. Evoluiu com hematoma peri-incisional.
Alta adiada para acompanhamento.

Masc., 84 anos, HAS, ICO, internado com dor,
distensdo abdominal e constipagdo (estenose de
célon descendente). Cirurgia: colectomia parcial +
colostomia + linfadenectomia retroperitoneal.
Intercorréncia: laceracdo iatrogénica do baco
durante o procedimento.

Masc., 37 anos, DRC, obesidade. Cirurgia:
transplante de rim. Readmisséo por ITU

Fem., 70 anos, HAS, artrose de joelho. Cirurgia:
artroplastia de joelho. Evolui com ISC, submetida
a revisdo cirdrgica e remocao da proétese.

Fem., 85 anos, HAS, deméncia, hidrocefalia de
pressao normal. Cirurgia: DVP. Evoluiu com
hemorragia intraparenquimatosa extensa a direita e
hemoventrinculo, piora do padrdo respiratério e
diagnostico de sepse.

Fem., 51 anos, HAS, espondiloartrose lombar.
Cirurgia: artrodese toraco-lombo-sacra posterior.
Evoluiu com fistula liquérica. Submetida a
tratamento cirdrgico de fistula e antibioticoterapia
prolongada.

Fem., 59 anos, HAS, ICO. Cirurgia: CRVM.
Evoluiu com IAM e choque cardiogénico no pos-
operatorio imediato

Masc., 82 anos, HAS, dor no quadril E. Cirurgia:
artroplastia de quadril. Reinternacdo com dor e
limitagdo do movimento, acamado desde a
cirurgia. Submetido a revisdo de artroplastia do
quadril — fratura peri-protética.

Fem., 93 anos, HAS, insuficiéncia de valva mitral
e adrtica. Queda e fratura de fémur e de Umero.
Cirurgia: tratamento cirurgico de fratura de fémur.
Evoluiu com EAP pds transfusional (recebeu 2
unidades de CHM).

1. Les&o iatrogénica do

esbfago*

1. Sangramento*

1. Laceragdo

iatrogénica do bago*

1.ITU

1. ISC*

1. Sangramento*
2. Sepse de foco
pulmonar

1. Fistula liquérica*

1. Choque cardiogénico

1. Fratura peri-
protética*

1. EAP

S2, S3, S10, C2

S11

C1, S10

C9

C9

Cl11, S3, S6,

S11

S1,S11

C2, S6

C9

C1, C2, S6, M5

F
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12

13

14

15

16

17

18

19

Fem., 75 anos, HAS, DM, Alzheimer, vasculopatia
periférica. Interna com LPP infectadas em regiGes
trocanterianas. Cirurgia: debridamento de regides
trocanterianas e sacra. Evoluiu com sangramento
em regido sacra e sinais de choque hipovolémico
com necessidade de hemostasia cirdrgica e
hemotransfusdo. Evoluiu com sepse de foco
urinério.

Masc., 39 anos, HAS, obesidade, aneurisma de
artéria cerebral anterior. Cirurgia: Microcirurgia
vascular intracraniana. Intercorréncia: rompimento
do aneurisma durante a clipagem com sangramento
importante e necessidade de hemotransfusao.
Evoluiu com PNM associada a ventilagdo
mecénica.

Masc., 84 anos, HAS, hipotireoidismo, bdcio
tireoidiano volumoso. Cirurgia: tireoidectomia
total. Intercorréncia: sangramento, estridor e
desconforto  respiratério  sendo  realizada
traqueostomia. Evoluiu com fistula
traqueoesofagica.

Masc., 89 anos, estenose severa de uretra, ITU de
repeticdo. Cirurgia: cistostomia. Evoluiu com
secrecdo purulenta em FO. Abscesso em regido
escrotal e perineal — Sindrome de Fournier.

Fem., 84 anos, HAS, cancer de mama. Cirurgia:
guadrantectomia + linfadenectomia axilar +
reconstru¢do de mama. Evoluiu com hematoma,
sendo submetida a drenagem cirurgica.

Fem., 52 anos, tumor de reto. Cirurgia: colectomia
+ colostomia. Intercorréncia: secgdo total do ureter
esquerdo com necessidade de reconstrugdo.
Retorno ap6s 2 meses com fistula reto-vaginal.
Submetida a laparotomia + correcdo cirdrgica de
fistula + ileostomia protetora. Evoluiu novamente
com fistula ativa, sendo submetida a colostomia
definitiva.

Masc., 53 anos, HAS, DM, insuficiéncia aortica
severa. Cirurgia: troca valvar + CRVM +
reconstrucdo da raiz da aorta. Evoluiu com IAM e
choque cardiogénico no pés-operatério imediato.

Masc., 38 anos, queda, fratura de Fémur. Evoluiu
com ISC. Submetido a trés procedimentos de
revisao para debridamento de tecido desvitalizado.
Evoluiu com contratura do plexo isquiotibial e
retracdo muscular.

Fem., 62 anos, HAS, ICO, dislipidemia. Cirurgia:
CRVM. Evoluiu com IAM no poés-operatdrio
imediato. Apresentou pneumotdrax apés troca do
acesso venoso central com necessidade de

1. Sangramento*
2. Sepse de foco
urinario

1. Sangramento*®
2. PNM

1. Sangramento*
2. Fistula
traqueoesofagica*

1. ISC*
2. Sindrome de
Fournier
3. Sepse de foco
indeterminado
1. Sangramento*

1. Lesdo iatrogénica do
ureter*
2. Fistula reto-vaginal*

1. Choque cardiogénico

1.1SC*
2. Contratura do plexo
isquiotibial*

1. 1AM
2. Pnemotorax pos
puncdo venosa
3. Sepse de foco
pulmonar

C1, C2, C4, C6,
C11, 81,5811

Cl1, C4, C¢,
C11, S3

C1, C6, C9, S3,
S10

C9, C11

C9

S1,C9

C1,51, S3, S6,
S11, M5

C9, C11, 81,
S11

C1, C3, C¢,
C11, S6, S11

Tn

Tn

Tn
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drenagem de térax. Evoluiu com sepse de foco
pulmonar.

Masc., 71 anos, esmagamento do pé por
empilhadeira. Cirurgia: debridamento cirirgico +
enxerto. Readmitido com perda do retalho +
necrose. Submetido & novo debridamento (cultura:
Stenotrophomonas maltophilia).

Masc., 55 anos, queda com fratura de vértebras
cervicais (C1 e C2). Cirurgia: artrodese occipito-
cervical. Evoluiu com fistula liquérica sendo
submetido a tratamento cirdrgico.

Masc., 51 anos, HAS. Queda, luxacdo de prétese
de quadril E. Cirurgia: revisdo de artroplastia de
quadril + substituicdo da protese. Intercorréncia:
fratura de fémur durante a redugéo da protese.

Masc., 62 anos, queda e fratura de fémur. Cirurgia:
correcdo cirdrgica de fratura de fémur. Evoluiu no
pés-operatdrio imediato com sangramento e
hipotensdo, com necessidade de hemotransfuséo.

Fem., 78 anos, dor abdominal, vomito e
constipagéo (tumor de intestino delgado). Cirurgia:
resseccdo total do intestino delgado. Evoluiu com
sepse de foco pulmonar.

Masc., 59 anos, tumor intracraniano. Cirurgia:
resseccao de tu cerebral. Apresentou hipertensao,
taquicardia e anisocoria (hemoventriculo). Evoluiu
com sepse de foco pulmonar, LPP regido occipital.

Masc., 70 anos, HAS, DM, hidrocefalia de presséo
normal. Cirurgia: DVP. Evoluiu com nauseas,
vomito e cefaleia. Realizada revisdo e troca do
sistema de drenagem.

Masc., 30 anos, comunicacdo interatrial. Cirurgia:
Fechamento de comunicacdo interatrial. Evolui
com sangramento pelo dreno de mediastino,
hipotensdo e queda brusca da hemoglobina.

Masc., 55 anos, HAS, DAOP, tabagismo. Ferida
em pé direito. Cirurgia: angioplastia de vasos de
extremidades + debridamento de tecido
desvitalizado. Evoluiu com ileo adindmico
associado ao uso de opioides.

Fem., 48 anos, HAS, obesidade moérbida, hérnia de
disco. Cirurgia: artrodese de coluna lombar.
Evoluiu com ISC. Submetida a revisdo de
artrodese + debridamento de tecido desvitalizado.

Masc., 83 anos, HAS, DPOC. Cancer gastrico.
Cirurgia: gastrectomia total + linfadenectomia +
hepatectomia parcial + colectomia de transverso.
Evoluiu com sepse de foco pulmonar.

1. 1SC*

1. Fistula liquérica*

1. Fratura fémur*

1. Sangramento™

1. Sepse de foco
pulmonar

1. Sangramento*
2. Sepse de foco
pulmonar
3. LPP - EANC

1. Hiperdrenagem

liquérica*

1. Sangramento*

1. fleo adinamico

1. 1SC*

1. Sepse de foco
pulmonar

C9

S1

S10

C1, C2, C¢q, C9,
Cl11

C1, C3, C11,
C13, S1, S6, M5

C1, c8, C11, S6,

S11, M5

S1

C1, C6

M13

C9, C11

C1,C11, S3, S6,
M5
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Masc., 76 anos, DM, cancer de reto com obstrucéao
intestinal.  Cirurgia: colectomia total com
ileostomia. Evoluiu com sepse de foco pulmonar.

Fem., 51 anos, insuficiéncia de valva mitral.
Cirurgia: Implante de  prétese  valvar.
Intercorréncias: sangramento aumentado no
intraoperatério. Evoluiu com derrame pleural
hemorragico, feito toracocentese. Apresentou ITU.

Masc., 67 anos, hiperplasia da prostata. Cirurgia:
resseccdo transuretral da préstata. Evoluiu com
estenose do meato uretral + balanopostite +
sinequia + balanoprepucial + estenose do preptcio.
Submetido a plastia total do pénis.

Fem., 72 anos, HAS, queda, fratura de fémur.
Cirurgia: Artroplastia total priméaria do quadril.
Evoluiu com ISC (fistula ativa). Submetida a
artroplastia de revisdo + troca de implante +
debridamento.

Fem., 64 anos, HAS, estenose adrtica severa.
Cirurgia: troca valvar + CRVM. Apresentou
sangramento aumentado no intraoperatdrio.

Fem., 65 anos, HAS, DRC, insuficiéncia de valva
mitral. Cirurgia: implante de protese valvar.
Apresentou agudizacao da insuficiéncia renal apds
realizacdo de cateterismo cardiaco.

Masc., 77 anos, HAS, colelitiase. Cirurgia:
colecistectomia videolaparoscopica. Evoluiu com
hematoma com repercussdo hemodindmica.

Masc., 43 anos, HAS, ICO. Cirurgia: CRVM.
Apresentou  |AM  perioperatério.  Evoluiu
pneumonia associada & ventilagdo mecénica.

Fem., 40 anos, HAS. Apendicite aguda. Cirurgia:
apendicectomia video laparoscopica (apéndice
com necrose e presenca de peritonite). Evoluiu
com vomitos e ileo adindmico.

Fem., 39 anos, febre reumética, insuficiéncia
mitral e aortica. Cirurgia; troca valvar maltipla.
Intercorréncia: apresentou sangramento e distdrbio
de coagulacéo no intraoperatorio.

Masc., 51 anos, HAS, fratura de platd tibial.
Cirurgia: tratamento cirdrgico de fratura da diafise
da tibia. Evoluiu com osteomielite (presenca de
fistula ativa). Submetido a revisdo e retirada de
material cirdrgico.

Fem., 51 anos, HAS, tumor intracraniano.
Cirurgia: microcirurgia para tumor intracraniano.
Evoluiu com sepse de foco indeterminado.

1. Sepse de foco
pulmonar

1. Sangramento*
2.1TU

1. Estenose do meato
uretral*

1. ISC*

1. Sangramento*

1. DRC agudizada

1. Sangramento™

1. IAM
2. PNM

1. fleo adinamico

1. Sangramento*

1. ISC*

1. Sepse de foco
indeterminado

C9, C11, M5

C1, Cs6, Cl11

C9

C9, S11

C1,C6

C1, C6, M5

C2, Co, C9

C1, C4, C¢,
C11, 59

M13

C1, C6, S6

C9, C11

C9, C11

m T

128



43

44

45

46

47

48

49

50

Masc., 79 anos, HAS, AVC prévio, cancer de
bexiga. Cirurgia: extensos ferimentos, cicatrizes
ou tumores. Apresentou pneumotdrax pos puncao
venosa central.

Fem., 26 anos, gestante 37 semanas. Cirurgia:
cesariana. Evoluiu com sangramento vaginal com
repercussdo hemodindmica e necessidade de
hemotransfuso.

Fem., 59 anos, HAS, IAM prévio. Cirurgia:
infartectomia. Evoluiu com ITU.

Fem., 29 anos, vitima de atropelamento. Cirurgia:
tratamento cirargico de fratura de acetabulo.
Evoluiu com secrecdo purulenta em FO (ISC
superficial).

Fem., 55 anos, vitima de acidente automobilistico,
fratura de tibia. Cirurgia; tratamento cirdrgico de
fratura de tibia. Evoluiu com ISC (osteomielite).
Realizada revisao cirdrgica + debridamento.

Fem., 74 anos, HAS, DM, gonartrose primaria
joelho. Cirurgia: artroplastia total de joelho.
Evoluiu com neuropraxia do nervo fibular com
necessidade de acompanhamento ambulatorial.

Masc., 42 anos, tentativa de autoexterminio
(ingestdo de soda caustica), evoluindo com
estenose de esdbfago proximal. Cirurgia:
laringectomia total + esofagectomia total +
coloplastia. Evoluiu com fistula e abscesso
cervical, submetido a fistulectomia + drenagem de
abscesso cervical.

Masc., 37 anos, interna com diagndstico de
apendicite aguda perfurada. Cirurgia: colectomia
parcial. Evoluiu com deiscéncia da anastomose €
peritonite. Submetido a enterectomia + colectomia
parcial + ileostomia. Reversdo da ileostomia no
ano seguinte.
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1. Pneumotdrax pos- C15 E
puncéo
1. Sangramento* C9 F
1. ITU* C1, C2, C11, E
C13,C14
1. ISC* C1, C4, C6 C11 F
1. ISC* Cl1 F
1. Lesdo de nervo G
periférico* C15
1. ISC* C11, s1 F
2. Fistula* F
1. Deiscéncia de C1, C11, 81 F
anastomose*
2. Peritonite* F

* Eventos adversos relacionados ao local da cirurgia

** Classificacdo da gravidade do dano: E) dano temporéario que necessitou de intervencao; F) Dano temporario e
que necessitou de intervencdo adicional ou prolongou a hospitalizagdo; G) dano permanente; H) dano que
necessitou de intervencgdo imediata para salvar a vida do paciente; I)Morte.

Lista de abreviaturas:

AVC: acidente vascular cerebral

CHM: concentrado de hemécias

CRVM: cirurgia de revascularizagdo do miocérdio
DAOP: doenca arterial obstrutiva periférica
DM: diabetes melitus

DPOC: doenga pulmonar obstrutiva crénica
DVP: derivagéao ventriculo-peritoneal

EAP: edema agudo de pulmédo

FO: ferida operatéria

HAS: hipertensdo arterial sistémica

IAM: infarto agudo do miocéardio

ICC: insuficiéncia cardiaca congestiva
ICO: insuficiéncia coronariana

IRA: insuficiéncia renal aguda

IRAS: infec¢des relacionadas a assisténcia a satde
IRC: insuficiéncia renal cronica

ISC: infeccdo do sitio cirdrgico

ITU: infeccdo do trato urinario

LPP: lesdo por pressdo

PNM: pneumonia

TEP: tromboembolismo pulmonar
TVP: Trombose venosa profunda
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ANEXO A - Lista de verificacdo de seguranca cirurgica (1. ed.)

gJEE‘ﬁ- SEANVISA _ me L3Rk

ListA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA (PRIMEIRA EDICAO)

Antes da inducao anestesica eereppppp  Antes daincsdodrirgica  eeeererrrppr  Antes de o pacente sair da sala de operagoes
CEC—
O PACIENTE CONFIRMOU O COMIRMAR QUE TODUS OF MEMEROS DA O PROFISSIONAL D& EQUIPE DE
= IDENTIDADE A T RAN PELD oW ENFERMAGEM DU Dt EQUIPE MEDICA
= SIMO CRUAGIED COMARMA VEREALMENTE COM A EQUIPE:
« PROCEDIMENTD O ORURGIAQ, AMESTESKHLOGISTA E
= CONSENTIMENTD A EQUIPE DE ENFERMAGEM CONFIRMAM [0 REGISTRO COMPLETO DO PROCEDIMENTO
WERRE LMENTE: INTRA-OPERA TORID, INCLLINDO
O SO DEMARCADO/MAQ 5E APLICA « IDENTIACACAD DO PACIENTE Lo e
= ST CIRDRGICD [0 S AS CONTAGENS DE INSTRUMENTAIS
0 VERIACACAD DE SEGURANCA = PROCEDIMENTD CIRDRGICOS, E AGULHAS
ANESTESICA CONCLUIDA mmmﬁmm
O COMDAAMOSTRA FURS SMATOMIA
[ OXIMETRO DE PULSO MO PACIENTE E O REVISAD DO CRURGIAD:
EM FUNCONAMENTC DUAIS SAD A5 ETAPAS CRITICAS OU e T womreans
INESPERADAS, DURACAD DA OPERAGAD, NCLUINGO PACIENTE)
O PACIENTE POSSUE PERDIA SANGUINEA PREVISTA? 1 SE HA ALGUM PROSLEMA COM
. o ﬁmnmmum EQUIPAMENTO PARA SER RESOLVIDO
ALERGLA CONHECIDAT ALGUMA, ESPECIFICA
O wWAo mmm al u-.-;lnnmn
O s REVISAD DA EQUIPE DE ENFERMAGEM: 05 LOUIPE DE ENFERMAGEM REVISAM
= MATERIAIS NECESSARIOS (EX. INSTRUMIENTAIS, PREQCUIRA (OES ESSENCIAIS PARA &
VA AFREA DIFCILRISCO DE ASPRACEOT PROTESES) ESTAD PRESENTES E DENTRO DO w:n—nmm
o wAo PRAZO DE 2 CRITERKDS MINIMOS &
O  SIM, E EQUIPAMENTOVASSISTENCLA DISPONNES mmmTﬁmnm! SEREM OISERVADOS. EX: DO
HA QUESTOES RELACIOMADAS &
RISCO DE PERDA SANGUINEA = 500 ML EQUIFAMENTOS OU QUAISQUER
meﬁn FREDCUPAGOEST
E $IM, E ACESSO ENDOVENCSO ADECUADO mm
E FLANELAMENTO PARA FLUIDOS -
E Eﬁﬂmmm
O WAO SE APLICA Ty

ESTA LISTA DE VERIFICACAO NAD TEM A INTENCAD DE SER ABRANGENTE. ACRESCIMOS E MODIFCA (0DES PARS ADAPTACAD A PRATICA LOCAL SAD RECOMENDADOS,
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos s80 minimos inerentes a possibilidade de identificacio dos participantes. Os pesquisadores se
comprometem a guardar inteiro sigilo, responsabilizando-se pela seguranga das informagdes coletadas,
mediante a assinatura de um termo de sigile e confidencialidade. A pesquisa proporcionara uma avaliagSo
sobre a utilizagio e impacto do GL de Cirurgia Segura proposto pela OMS. Essa ferramenta tem sido
fortemente recomendada para melhorar a qualidade e seguranga da assisténcia ao paciente cirlrgico. Essa
avaliagdo ja foi realizada por outros pesquisadores em paises desenvalvidos, mas até o momento, & inédita
no Brasil.Em relagio & defecgio de EAs cindrgicos, os resultados obfidos possibilitardo o dimensionamento
de possiveis lacunas existenfes na assisiéncia cirirgica subsidiando reflextes e sinalizando necessidades
de estratégias para melhorar a seguranca do paciente cirlrgico. O estudo ainda fornecera informagdes
sobre a ades#o e efeito do CL nas instituigdes, possibilitando uma avaliagio de comeo o instrumento vem
sendo utilizado na pratica cirdrgica. Dessa forma, podera contribuir para avaliar e consolidar a utilizagio
desse instrumento de reconhecida importdncia na seguranca da assisténcia ciningica. Acredita-se que os
resultados poderfo beneficiar toda populagio atendida pelas instituicdes ja que podera oferecer
informacdes dteis ao planejamento de agies para garantir praticas de salde seguras e efetivas. Riscos e
beneficios descritos em conformidade com a natureza e propositos da pesquisa. O risco que o projefo
apresenta & caracterizado como risco minimo e beneficios esperados estdo adequadamente descrifos. A
avaliagdo dos Riscos e Beneficios esta de acordo com as atribuigies definidas na Resolugdo CNS 468/12
de 2012, itens 11; 1.2 e V.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

O projefo esta bem esiruturade, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objefiva, e se apresenta em consondncia com os principios élicos norteadores
da éfica na pesgquisa dentifica envolvendo seres humanos elencades na resolugio 456M12 do CNS e com a
Morma Cperacional M® 001/2013 CHS.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocole de pesquisa esta em configuragio adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida.com o titulo em porfugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
airibuigdes definidas na Morma Operacional CMS 001 de 2013 item 3.3 lefra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensac dos
participantes, apresenta justificafiva e objetivo. campo para idenfificagdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa gue

Enderegd: JOSE LOURENCO KELMER S/N

Balmo: SA0 PEDRO CEP: 36.036-900
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Py rea (12 el £8

131



UFJF - UNIVERSIDADE

@ s | Ufjf FEDERAL DE JUIZ DE FORA - wﬂﬂ e
MG

PARECE|

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Adesio ao Checklist de Cirurgia Segura e seu efeito na incidéncia de eventos adversos
cirurgicos

Pesquisador: Luciane Ribeiro

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 72375317.8.0000.5147

Instituig3o Proponente: NATES - NUCLED DE ASSESSORIA, TREINAMENTD E ESTUDOS EM SAUDE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 2.277 263

Apresentagio do Projeto:

Trato-se de um estudo cbservacional que serd realizado a partir da revisiio refrospectiva de proniudrios de
pacientes submelidos a procedimento cirlrgico. Apresentagdo do projeto estd clara, detalhada de forma
objetiva, descreve as bases cientificas que justificam o estudo, estando de acordo com as atribuigbes
definidas na Reselugio CNS 4868/12 de 2012, item |1,

Objetivoe da Pesquisa:

Ohbjetive Primario:

Avaliar a adesdo ao Checklist{CL) de Cirurgia Segura da OMS e seu efeito na incidéncia de eventos
adversos cirlrgicos.

Objetive Secundario:

- ldentificar a prevaléncia de adesdo ao CL de Cirurgia Segura;- ldenfificar os fatores associados & ades3o
ao CL.- ldenfificar a frequéncia dos rastreadores para possiveis EAs propostos pela metodologia GTT:-
Identificar & comparar a incidéncia de EAs cirdrgicos nas coortes de 2011 e 2015;- Descrever os EAs
encontrados e classificar a gravidade dos danos, segundo classiﬁuag.iu proposta pela mefodologia GTT:-
Identificar os fatores associados & scoméncia de EAs ciningicos;- Verficar se os EAs identificados na revisio
retrospectiva dos prontudrios foram nefificados ao Nicleo de Seguranga do Paciente das instifuigies por
nefificagio voluntiria.

Endifego:  JOSE LOURENCE KELMER SN
Balmo: SAC PEDRO CEP: 36.036-900

UF: MG Munigiplo: JULZ DE FORA

Talsfone: (32)2102-3788 Fax (32)1102-3788 E-mall: Cop propesgE@ui e br
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uma das vias do TCLE sera entregus aos participantes,assegura a liberdade do parficipante recusar ou
refirar o consentiments sem penalidades.garante sigilo & anonimato, explicita riscos e desconfortos
esperados, indenlzal;én diante de eventuais danos decorrentes da pesguisa,contafo do pesguisador e do
CEP e informa que os dados da pesguisa ficardo arquivados com o pesguisador pelo periodo de cinco anos,
de acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 466 de 2012, itens:IV letra b; IV.3 letras
abdefgeh; IV. 5 lefra d e X1.2 lefra f. O Pesquisador apresenta fitulagSo e experiéncia compativel com o
projeto de pesquisa, estando de acordo com as atrihuil;ﬁes definidas no Manual Operacional para CPEs.
Apresenta DEGLARP;QEG de infreestrutura & de concorddncia com a realizagio da pesquisa de scordo com
as Elinburg:ﬁa definidas na Norma Operacional CHS 001 de 2013 item 3.3 lefra h.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acorde com os principios &ticos norfeadores da
efica em pesquisa estabelecido na Res. 486/12 CNS e com a Morma Operacional N® 001/2013 CHS. Data
prevista para o término da pesquisa:Margo de 2020,

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diantz do exposto, o Comité de Efica em Pesquisa CEP/UF.JF, de acorde com as afribuigies definidas na
Res. CNS 486/12 e com a Morma Operacional MP001/2013 CHMS, manifesta-se pela AFRD‘I.I'AI;.ELG do
profocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio aoc CEP de relatdrios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,

comunicando também eventos adversos e eventuais modificagdes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento: Arguivo Postagem Aurfor Eﬁ].lEH:.’ED
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO _F | 31/082017 Aceito
do Projefo ROJETO 065004 pdf _ 16:20:08
Cuitros FormularicChecklistpadrao OMS pdf 31/08M201T7 | Luciane Ribeiro Aceito

16:18:42
Projeto Detalhado § F'm_iefummﬁna:dn.pd? 310B2017 | Luciane Ribeino Aceito
Brochura 16:18:23

Endarego: JOSE LOURENCO KELMER SN

Balmo: SAD PEDRD CEP: 36036500
UF: MG Municiplo: JUIZ DE FORA
Telsfons:  [32)2102-3768 Fax ([32/1102-3768 E-mall: cep propesq@ufiet. br
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Investigadar Frojetomoditicado. paf 30aiZ017 |Luciane Hibeiro ACEND
16:18:23
Folha de Rosio Folhaderosto.pdt Z1/07/2017 |Luciane Ribeiro Aceito
12:20:58
TCLE { Termos de Di5pen55TGLE.|:|d-f Z107/2017 |Luciane Hibeiro Aceito
Assentimento / 10:04:12
Justificativa de
Ausencia _
Declaragao de Awtornizacaoeinfrasstrutura pdf 210772017 [Luciane Ribeiro Aeito
Instituigan e 02:49:14
| Infraestimuturg
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagao da CONEP:
M&o

JUILZ DE FORA, 15 de Setembro de 2017

Assinado por:
Patricia Aparecida Fontes Vieira

(Coordenadaor)
Enderegn:  JOSE LOURENCO KELMER SN
Balmo: SA0 PEDRO CEP: 36.036-900
UF: MG Municipio: JULE DE FORA
Talefong: [Z2)2102-3768 Fax (321102-3768 E-mall: ceppropesgiufiledu. br
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ANEXO C - Comprovante do aceite da Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgifes para
publicacdo do artigo “Checklist de cirurgia segura: adesdo ao preenchimento,

inconsisténcias e desafios”

Artigo aprovado - Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgites
1 mensagem

RCBC - GNPapers <gnpapers@gnpapers.com_br> 13 de agosto de 2019 14:21
Responder a: revistachc@cbe.org.br
Para: LUCIANE Ribeiro <luribeiro. jfi@gmail.com:>

Ilmo Sr. Prof,

Mimero do artigo:
Categoria: Artigo Original

Informamos que o artigo < encaminhado ao Corpo Cientifico recebeu parecer favoravel para
publicacdo em nosso periodico, a Revista do Colégio Brasileiro de Cirurgides, em espaco e data a
serem definidos.

Agradecemos pela escolha de nossa revista para o envio de seu trabalho, ressaltando que nos
sentiremos honrados em receber outros artigos para futuras publicactes.

Atenciosamente,

Dr. Guilherme Pinto Bravo Neto
Editor chefe

wis Enviado por GNPapers - Esta & uma mensagem automgtica - Por favor ndo responda este email sun



