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CIRURGIAS SEGURAS EM
SERVICOS DE SAUDE

Edmundo Machado Ferraz
Heiko Thereza Santana
Rogério da Silva Lima

1. Apresentagéo

Este mddulo trata das principais acdes e estratégias que podem ser
utilizadas para a implementacdo dos mecanismos de seguranga cirdrgica nos
servicos de saude, visando a prevencgao de danos e complicacdes aos pacientes
cirdrgicos.

Aponta importantes direcionamentos para 0 exitoso processo de
implementacéo da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica nos servicos de
saude, 0 que pode facilitar a adesdo da equipe cirargica a este importante
instrumento, além de auxiliar na integracéo de passos essenciais de seguranca
no fluxo de trabalho diario.

O presente moédulo esta direcionado aos profissionais de saude e aqueles
gue atuam nas Vigilancias Sanitarias dos Servi¢os de Saude. Espera-se que seu
contelido possa contribuir para a minimizacao de possiveis riscos e avaliacdo da
pratica cirdrgica, aumentando a seguranca e proporcionando bem-estar aos
pacientes cirlrgicos.
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2. Objetivos do Médulo

Capacitar profissionais que atuam em servicos de saude e na Vigilancia
Sanitaria do pais na tematica da seguranca em cirurgia visando a promoc¢ao da
seguranca sanitaria e da melhoria da qualidade em servicos de saude do pais.

Ao final deste médulo, vocé seréa capaz de:
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a. Geral

Compreender a importancia da seguranca cirirgica como medida
primordial para a promocao da seguranca do paciente e da qualidade
em servicos de saude do pais.

b. Especificos

Entender o papel da seguranca cirdrgica como medida de
minimizacéo de riscos em servi¢cos de saude;

Identificar os objetivos essenciais para a seguranca cirurgica;

Enumerar os principais itens da lista de verificacao de seguranca
cirdrgica;

Compreender a aplicacéo prética do protocolo de cirurgia segura;

Avaliar as acdes e estratégias de seguranca cirdrgica adotada pelo
servico de saude;

Perceber as interfaces regulatdrias para a seguranca cirirgica em
servicos de saude;

Compreender a avaliagdo sanitaria das praticas de cirurgia segura
em servicos de saude.
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3. |ntrodugéo

O Século XXI é considerado o século do conhecimento. Contudo, uma
parcela consideravel da populagédo ndo usufrui dos beneficios obtidos com esse
progresso. A cirurgia € um excelente exemplo deste contexto. Com uma histéria
de pouco mais 500 anos, passou por um grande progresso ja nos ultimos 50 anos.

O conceito de seguranca surgiu com o homem primitivo, lutando pela sua
sobrevivéncia contra predadores em um ambiente indspito e agressivo. Com a
evolucdo natural e o desenvolvimento tecnoldgico, surgiram parametros de
sobrevivéncia e seguranca em praticamente todas as atividades humanas.

A concepcao e o desenvolvimento que ocorreram atraves dos séculos
fizeram surgir invencdes de alto nivel de complexidade em todas as atividades
humanas e, principalmente, na preservacdo da saude. A preocupacdo com a
seguranca se tornou imprescindivel. O surgimento das inova¢gbes agucou a
preocupacao com os resultados e a seguranga.

A partir de 2007, foi observada expressiva preocupacao da Organizagcao
Mundial da Satde (OMS) com a seguranca cirdrgica, certamente um procedimento
de alto risco para o paciente em servicos de saude. Associados ao risco existem
também os problemas da ocorréncia de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude e das falhas humanas no manuseio do paciente cirdrgico.

No ano de 2008, dados da OMS revelam que foram realizadas 234
milhdes de operacbes no mundo, uma para 25 pessoas vivas. Porém, 75%
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destas nos paises desenvolvidos que contam com apenas 30% da populacéo
mundial. Morreram 2 milhdes de pacientes nesses procedimentos e cerca de 7
milhdes apresentaram complicacdes, sendo que 50% delas foram consideradas
evitaveis. Mais ainda, de cada 300 pacientes admitidos nos hospitais morre um
paciente. Mais de 50% destes pacientes sdo cirdrgicos e 0os danos, preveniveis.

Essas sédo cifras inadmissiveis no Século XXI, o que levou a OMS e a
Universidade de Harvard a iniciar uma campanha mundial (Cirurgias Seguras
Salvam Vidas) para reduzir essas cifras vergonhosas que comprometem toda a
civilizacao.

A qualidade na assisténcia a saude € uma conquista do século XX e ainda
inerente aos procedimentos de alta complexidade como o0s anestésico-cirlrgicos.
A busca da qualidade tem seus indicadores para avaliacdo e mensuragao que
permita quantificar a qualidade da assisténcia prestada.

O levantamento da situacdo pela OMS revelou niumeros alarmantes. A
resolugéo para reduzir esses indicadores reside na sistematizagéo de medidas
eficazes e no desenvolvimento de mecanismos de coleta, andlise, aplicacdo de
informacdes existentes, aprimoramento e o aprendizado.

Os eventos adversos e as falhas humanas de elevados indices,
relacionados ao procedimento cirdrgico, podem diminuir com a criacao de
mecanismos que evitem o aparecimento de ambos. Sabemos que a histéria do
proximo erro ird repetir erros previamente ocorridos, o que significa dizer que o
desenvolvimento de protocolos também pode contribuir para a reducdo desse
namero até agora crescente.
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4. A evolucao e a consolidacao do Programa de
Seguranca Cirudrgica

A assisténcia cirdrgica tem sido indispensavel na atencdo em saude pelo
mundo por quase um século. A incidéncia das injdrias trauméticas, canceres e
doencas cardiovasculares aumentaram e o impacto de intervengdes cirurgicas no
atendimento a saude cresceu. Paralelamente a este cenario, ocorre, sobremaneira
na populacdo de baixa renda, assisténcia médica precaria, incluindo falta ou
dificuldade de acesso e de recursos destinados a esses problemas.

Neste contexto, faz-se urgente a necessidade de medidas que melhorem
a confiabilidade e a seguranca de intervenc¢des cirirgicas, tendo em vista que as
complicacdes respondem por uma grande proporcdo das mortes e injdrias
evitaveis nos servicos de saude.

O século XXI tem despertado uma grande preocupacao nas autoridades
sanitarias pelo aumento explosivo da populacdo de idosos (acima de 65 anos),
estimada em mais de 40 milhdes nos Estados Unidos da América (EUA) até 2010
e de 20 milhdes no Brasil até 2020. Isso significa um grande aumento no custo da
despesa e do tratamento desses pacientes e ainda da incidéncia das doencas do
envelhecimento tais como a diabetestipo 2, as doencas vasculares, coronarianas,
a obesidade, as doencas respiratérias e os fatores de risco dos pacientes.

Esse cenario preocupante necessita de prevengdo imediata e de um
esforco conjunto de todos os paises liderados pela OMS para inverter essa
situacdo. Como meta prioritaria para a seguranca do paciente de 2006 a 2009
estabeleceu a OMS a melhoria da seguranca e a prevencao de eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude.

99



Mdédulo 2 - Protocolos de Seguranca do Paciente |

Os processos de seguranca tiveram um grande avanco nos ultimos 30
anos. As usinas nucleares, a aviacao militar e civil, a prospec¢cdo de aguas
profundas, a NASA e outras empresas desenvolveram sistemas eficientes de
seguranca.

Na Medicina os Hemocentros e a area de Anestesiologia foram pioneiros
na cultura da seguranca. Na década de 70 morria um paciente para cada
5.000 anestesiologias. Com amelhora da tecnologia e do conhecimento,
v adocao de um checklist anestésico, processo presente em toda cultura
de seguranca, passou a ocorrer, no ano 2000, a mortalidade de um
paciente para 250.000 anestesiologias, permanecendo, contudo, essa
relacéo na Africa Subsaariana de um 6bito para 100 anestesiologias.

Fique de olho

A OMS e a Universidade de Harvard criaram o programa Cirurgias
Seguras Salvam Vidas, em 2007, e assumiram a lideranga no
estabelecimento de normas globais e padroniza¢des na preparagéo de
politica publicas e praticas de seguranga do pacientel. Em 2008, a
assisténcia cirargica segura foi escolhida pela Alianga Mundial para a
Seguranca do paciente, criada pela OMS em 2004, como Segundo
Desafio Global para a Seguranca do Paciente.

Saiba mais

Dados de 56 paises apontam que em 2004, o volume anual de cirurgias
de maior porte foi estimado entre 187-281 milhGes de operacdes?, ou seja,
aproximadamente, uma operagao para cada 25 seres humanos vivos por ano.
Em paises industrializados, a taxa de complica¢des importantes foi documentada
com incidéncia de 3-16% em procedimentos cirdrgicos em pacientes internados
e a taxa de mortalidade em 0,4-0,8%>.

1World Health Organization. Guidelines for WHO guidelines. Geneva, Global Programme on Evidence for Health Policy;
2003.

2Weiser TG, Regenbogen SE, Thompson KD, Haynes AB, Lipsitz SR, Berry WR, et al. An estimation of the global volume
of surgery. Lancet. 2008 Jul 12; 372(9633):139-144.

3Gawande AA, Thomas EJ, Zinner MJ, Brennan TA. The incidence and nature of surgical adverse events in Colorado and
Utah in 1992. Surgery. 1999 Jul; 126(1):66-75; Kable AK, Gibberd RW, Spigelman AD. Adverse events in surgical
patients in Australia. International Journal of Quality in Health Care. 2002;14:269-76.
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Cerca de metade dos eventos adversos nestes estudos foi determinada
v como evitavel.

Fique de olho

Estudos em paises em desenvolvimento sugerem uma taxa de mortalidade
de 5-10% associada a cirurgias de maior complexidade*e uma taxa de mortalidade
durante anestesiologia geral é relatada como sendo téo alta quanto 1 paracada
100 pacientes em areas da Africa subsaariana®.

As infeccdes e outras complicacdes pos-operatdrias acarretaram sérias
preocupacdes em todo mundo. A infeccao do sitio cirargico (ISC) foi estabelecida
como um novo indicador epidemiolégico.

As complica¢cdes na anestesiologia também continuam sendo uma causa
importante de Obitos durante as cirurgias no mundo, apesar dos padrées de
seguranca e monitorizacdo que tém reduzido os numeros de Obitos e
incapacidades desnecessarias em paises industrializados. Hé& trés décadas, um
paciente saudavel submetido a anestesiologia tinha uma chance estimada de 1
em 5.000 de morrer por complicacbes anestésicas®. Com a melhora do
conhecimento e de padronizacdes basicas na assisténcia, o risco caiu para 1 em
200.00 no mundo desenvolvido — uma melhora de 40 vezes.

Infelizmente, a taxa de morte evitavel associada a anestesiologia em
paises em desenvolvimento é 100 — 1.000 vezes maior. Trabalhos
i publicados, mostrando taxas de mortalidade evitaveis relacionadas a
anestesiologia de 1:3.000 no Zimbabue’, 1:1.900 na Zambia&, 1:500
Atencao em Malaui®e 1:150 no Togo?! demonstram uma necessidade de a
anestesiologia tornar-se segura para os procedimentos cirlrgicos.

4 Bickler SW, Sanno-Duanda B. Epidemiology of pediatric surgical admissions to a government referral hospital in the
Gambia. Bulletin of the World Health Organization. 2000; 78:1330-6; Yii MK, Ng KJ. Risk-adjusted surgical audit with
the POSSUM scoring system in a developing country. British Journal of Surgery. 2002; 26:509 -13.

5Ouro-Bang’'na Maman AF, et al. Deaths associated with anaesthesia in Togo, West Africa. Tropical Doctor. 2005;
35:220-2.

5Leape LL. Error in medicine.Journal of the American Medical Association.1994 dec 21; 272(23):1851-57.

"McKenzie AG. Mortality associates with anaesthesia at Zimbabwean teaching hospitals. South African Medical
Journal.1996; 86:338-42.

8Heywood AJ, Wilson IH, Sinclair JR. Perioperative mortality in Zambia. Annals of the Royal College of Surgeons of
England. 1989;71:354-8.

9Kwaan MR, et al. Incidence, patterns, and prevention of wrong-site surgery.Archives of Surgery.2006; 141:353-8.

0 Ouro-Bang’na Maman AF, et al., op. cit., 2005.
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5. Evento adverso x Erro humano

Evento Adverso x

Erro Humano g_‘
v =

As falhas cometidas nos servicos de saude sao extremamente elevadas.
Estimam-se em 150.000 6bitos por ano nos EUA e 80.000 por ano na Gra-
Bretanha, sendo a 32 causa de mortalidade apds o cancer e as cardiopatias.

O evento adverso relacionado a assisténcia a saude ocorre em cerca de
10% das intervencdes cirurgicas, ou seja, 23,4 milhdes de casos por ano.

O evento adverso é diferente do erro.

Define-se evento adverso como qualquer incidente que resulta em
dano ao paciente, ocorrido durante a prestacéo do cuidado em servigos
de saude.

; O erro é uma falha em executar um plano de acdo como pretendido ou
como a aplicacdo de um plano incorreto.

Atencao

Erros sdo, por definigdo, ndo intencionais, enquanto violagdes séo
atos intencionais. Qualquer procedimento cirargico pode ser seguido
de um evento adverso sem que tenha ocorrido erro de técnica ou
conduta.

Ha uma interface muito sutil entre o erro e o evento adverso, que, muitas
vezes, os tornam de dificil reconhecimento. Por exemplo, o uso inadequado de
antibioticos pode levar a um evento adverso, mas pode ter ocorrido por um erro
na prescricao inicial.
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Muitas vezes, o evento adverso ocorre por deficiéncia de estrutura,

por péssimas condi¢cdes de trabalho nas instituicbes, por falta de

v medicamentos, capacitacdo inadequada de recursos humanos ou pela
Fique de olhoy auséncia de recursos necessarios ao financiamento do tratamento.

Em 2002, o relatério O Onus global da doenca, da OMS*2, mostrou que
uma proporcdo significativa das incapacidades decorrentes de doencas no
mundo deve-se a condi¢des que sao trataveis por intervencdo cirdrgica. Debas
et al. estimaram que 11% dos 1,5 bilhdes de anos-vida ajustados a incapacidade
devem-se a doencas trataveis por cirurgiat?.

Leia o relat6rio em: http://www.who.int/healthinfo/bodgbd2002/en/
index.html

Fonte: World Health Organization. Global burden of disease estimates,
saibamais § 2002. Geneva, 2002.

Estima-se que cerca de 63 milhdes de pessoas por ano passam por
tratamento cirdrgico devido a injarias traumaticas, 31 milhdes por malignidades
e 10 milhdes por complicacdes obstétricas??.

Com este montante, o problema da seguranca cirargica estd sendo
reconhecido por todo o mundo. Em paises desenvolvidos, os estudos confirmam
a magnitude e generalizagdo do problema. No mundo em desenvolvimento,
contribuem para as dificuldades o estado deficiente da infraestrutura e dos
equipamentos, os suprimentos e a qualidade de medicamentos, que nao
inspiram confianga, as falhas na administracdo das organizacdes e no controle
de infeccdes, as capacitacbes de pessoal inadequadas, o subfinanciamento
severo, além da baixa qualidade da atencdo a saude prestada.

1 Debas H, et al. Sergery. In: Disease control priorities in developing countries, 2end Ed. Washington DC, International
Bank for Reconstruction and Development and the World Bank Disease Control Priorities Project; 2006.

2World Health Organization. World Alliance for Patient Safety. Forward Programme 2006-2007. Geneva: WHO Press;
2006. 56p.
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No periodo de 2004 a 2006, a maior empresa americana de seguros

profissionais para médicos e cirurgides nos EUA, Doctors Company,
v estipulou em 90%, do total de erros humanos, as causas associadas a

medicacado ou a infec¢do ou as falhas de comunicacdo ou de registro

Fique de olho Lo
i do prontuario.

No Reino Unido, o erro humano aparece como terceira causa de
mortalidade ap6s o cancer e a cardiopatia. Os eventos adversos foram
estimados em afetar 3-16% de todos os pacientes hospitalizados®® e mais da
metade desses eventos sdo reconhecidamente preveniveis. Percebe-se uma
enorme margem de falhas, demonstrando a inespecificidade dos dados. Apesar
do enorme progresso do conhecimento no tratamento cirdrgico, pelo menos
metade dos eventos adversos continua ocorrendo durante a assisténcia
cirdrgica!®. Assumindo uma taxa de eventos adversos perioperatérios de 3% e
uma taxa de mortalidade de 0,5% no mundo, cerca de 7 milh6es de pacientes
sofreriam complicac¢des significativas a cada ano e um milhdo morreria durante
ou imediatamente ap0s a cirurgia.

Outro problema que dificulta a seguranca cirirgica € o nivel de
complexidade. Mesmo o0s procedimentos mais simples envolvem
dezenas de etapas criticas, cada uma com oportunidades para falhas
e com potencial para causar injarias aos pacientes. Associado a isso,
tem-se equipes cirdrgicas pouco orientadas ou estruturadas para
promover um trabalho de equipe efetivo. Sendo assim, a minimizagéo
de riscos em servigos de saude para a promog¢ao de cirurgias seguras
constituem importantes desafios para a vigilancia sanitaria dos servi¢cos

encéo

de saude.

B Brennan TA, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients. Results of the Havard Medical
Practice Study |. New England Journal of Medicine, 1991; 324:370-6; United Kingdom Department of Health.An
organization with a memory.London; 2000.

Gawande AA, Thomas EJ, Zinner MJ, Brennan TA, op. cit., 1999; Kable AK, Gibberd RW, Spigelman AD, op. cit., 2002.
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‘ Objetivos do Programa

Objetivos do
Programa

O programa Cirurgias Seguras Salvam Vidas visa a melhoria da seguranca
e areducao donumero de mortes e complicacdes cirirgicas, de quatro maneiras*®:

*  Prevencéo de ISC
* Anestesiologia segura
* Equipes cirtrgicas eficientes

* Mensuracéo de complicagBes ocorridas apos a assisténcia cirurgica

ISC (Infeccéo do Sitio Cirargico) é considerado como um importante

indicador epidemiol6gico de complicacdes.

Fique de olho

Cerca de dez objetivos essenciais foram definidos a serem alcangados por
todas as equipes durante a assisténcia cirargica, conforme mostra o Quadro 1¢:

15World Health Organization. WHO guidelines for safe surgery. Geneva:WHO; 2009.

16 |dem.
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Quadro 1. Dez objetivos essenciais para a seguranca cirurgica

Objetivo 1

Objetivo 2

Objetivo 3

Objetivo 4

Objetivo 5

Objetivo 6

Objetivo 7

Objetivo 8

Objetivo 9

Objetivo 10

106

A equipe operara o paciente certo e o sitio cirdrgico certo.

A equipe usara meétodos conhecidos para impedir danos na
administracdo de anestésicos, enquanto protege o paciente
da dor.

A equipe reconhecerda e estara efetivamente preparada para
perda de via aérea ou de funcao respiratéria que ameace a
vida.

A equipe reconhecera e estara efetivamente preparada para
o0 risco de grandes perdas sanguineas.

A equipe evitara inducao de reacao adversa a drogas ou
reacao alérgica sabidamente de risco para o paciente.

A equipe usara de maneira sistematica, métodos conhecidos
para minimizar o risco de infec¢é@o do sitio cirdrgico.

A equipe impedira a retencao inadvertida de compressas ou
instrumentos nas feridas cirdrgicas.

A equipe obtera com seguranca todos os fragmentos e pecas
cirargicas coletadas e precisamente identificadas.

A equipe se comunicara efetivamente e trocara informacdes
criticas para a conducao segura da operacgao.

Os hospitais e os sistemas de saude publica estabeleceréo
vigilancia de rotina sobre a capacidade, volume e resultados
cirargicos obtidos.
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Esses objetivos foram resumidos em uma Lista de Verificacdo de
Seguranca Cirargica de uma Unica pagina para uso dos profissionais
v de salde, a fim de assegurar que os padrBes de seguranca sejam
Fique de olhoy cumpridos nos servigos de saude.

6.1. Objetivos essenciais para a segurancga cirargica

Serao descritos a seguir 0s dez objetivos essenciais para a promocao da
cirurgia segura em servicos de saude.

Objetivo 1: A equipe operara o paciente certo e o local cirdrgico certo.

Embora a cirurgia em local errado ou no paciente errado seja rara, um
incidente isolado pode resultar em dano consideravel ao paciente. A atencao que
tais eventos invariavelmente atraem na midia compromete a confianca do publico
nos sistemas de assisténcia a saude e nos profissionais que proporcionam esta
assisténcia.

Estimou-se que as cirurgias em local errado e no paciente errado
ocorrem em cerca de 1 em 50.000 — 100.000 dos procedimentos

realizados nos EUA, o que equivale a 1.500 — 2.500 incidentes por ano
17

</

Fique de olho

As cirurgias em locais errados tém maior chance de ocorrer em
procedimentos bilaterais. As falhas na comunicacao entre os membros da equipe
e 0s problemas de lideranca sao os maiores fatores que contribuem para o erro,
assim como erros de planejamento operatorio. Fatores como a auséncia de
imagens radiograficas e etiguetagem no lado errado das imagens sao fatores
causais de falhas em procedimentos de coluna e ortopédicos. A cultura da
organizacédo, a dindmica interpessoal e as estruturas hierarquicas acentuadas
na sala de operacdes contribuem para erros, pela criacdo de um ambiente no

”Kwaan MR, et al., op. cit., 2006; Seiden SC, Barach P. Wrong-side/wrong-side, wrong-procedure, and wrong-patiente
adverse events.: Are they preventable? Archives of Surgery.2006; 142:931-9.
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qual as pessoas que poderiam impedir um erro relutam em falar. Desta forma,
as inumeras falhas do sistema contribuem para gerar este grande montante de
eventos de sitio errado.

Diante da problematica, para alcancar o primeiro objetivo da lista de
verificacdo de seguranca cirdrgica, recomenda-se que, antes da inducao
anestésica, um membro da equipe confirme se o0 paciente esta corretamente
identificado, geralmente de maneira verbal com o paciente ou membro da familia
e com um bracelete de identificagdo ou outro método apropriado de identificacao
fisica. Aidentidade deve ser confirmada ndo apenas pelo nome, mas também por
um segundo identificador (por exemplo, data de nascimento, endereco, registro
no hospital).

Adicionalmente, um membro da equipe deve confirmar que o paciente deu
o consentimento informado para o procedimento e deve confirmar o sitio e 0
procedimento corretos no paciente.

O cirurgido que realizara a operacao deve demarcar o local da cirurgia em
casos envolvendo lateralidade ou multiplas estruturas ou niveis (por exemplo,
dedo da méo ou pé, lesdo cutanea ou vértebra). Tanto o anestesiologista como
um membro da equipe de enfermagem deve checar o local, para confirmar que
foi demarcado pelo cirurgido que realizara a operacao, e confirmar a demarcacao
com a informacg&o nos registros do paciente.

Ademarcacao ndo pode apresentar ambiguidade, deve ser claramente
visivel e ser feita com marcador que ndo saia durante a preparagéo do
sitio operatério. O tipo de marca pode ser determinado localmente.
Uma cruz ou “X” devem ser evitados, pois isto tem sido mal interpretado

-

Atengéo como se o local ndo fosse para ser operado.

Objetivo 2: A equipe usara metodos conhecidos para impedir danos
na administracdo de anestésicos, enquanto protege o paciente da dor.

Estimar a taxa de mortalidade devido a anestesiologia é algo problematico
— A maioria dos relatos € voluntaria, o denominador raramente € um dado
confiavel, a variabilidade de casos para a qual as figuras sdo aplicadas é
geralmente desconhecida e ndo ha concordancia quanto a definicdo de
mortalidade anestésica.
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Mesmo quando claramente definida, pode ser dificil separa-la de causas
relacionadas a cirurgia e a condi¢do subjacente do paciente. Contudo, ha boas
razdes para acreditar que os riscos relacionados a anestesiologia no mundo
desenvolvido tém diminuido significativamente durante as duas décadas
passadas devido a melhorias na capacitagdo, equipamentos, medicamentos e
introducdo de padrdes e protocolos. Padrées obrigatorios de monitorizacédo, em
particular, a oximetria de pulso e capnografia, sdo considerados importantes.

Infelizmente, como relatado anteriormente, a mortalidade prevenivel
associada a anestesiologia em paises em desenvolvimento foi estimada em 100
— 1000 vezes maior que a taxa relatada em paises desenvolvidos.

Dados inaceitavelmente altos sdo indicativos de uma deterioracao
da situacao. Informagfes da Uganda, de 20068, ilustram as limitacdes
que o0s anestesiologistas enfrentam, incluindo escassez de
instalagBes, equipamentos e medicamentos basicos e poucos médicos
anestesiologistas (13 para 27 milhdes de pessoas, comparado a
12.000 para 64 milhées no Reino Unido); consequentemente a maioria
v das anestesiologias ndo € realizada por médicos. Esta situacao é
parecida com a de outras partes da Africa. Apesar de este cenario
variar amplamente no mundo, 0s servigos de anestesiologia em muitos
paises sédo extremamente pobres, particularmente em areas rurais. Na
maior parte, as deficiéncias ficam sem registro, pois ha poucas
revisdes sistematicas das condicdes e das praticas anestésicas.

Fique de olho

A mortalidade perioperatoria deve-se, geralmente, a combinacdo de
fatores relacionados aos pacientes (e suas condicbes médicas subjacentes),
cirurgia, anestesiologia e gerenciamento. A fim de melhorar a seguranca dos
pacientes submetidos a cirurgia, os servigos de anestesiologia devem se tornar
mais seguros, especialmente em paises em desenvolvimento.

8 Hodges SC, et al. Anaesthesia services in developing countries: defining the problems. Anaesthesia.2007; 62:4-11.
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Para isso, torna-se necessario o investimento na forma de melhorias,
incluindo capacitacdo dos anestesiologistas, seguranca nas
instalac@es, equipamentos em funcionamento, suprimento adequado
de medicamentos e oximetria de pulso obrigatéria. Os padrdes
internacionais desempenham um importante papel, a exemplo de
guias/manuais para 0s servicos de anestesiologia e devem ser
adotados pelos ministérios de salude e sociedades profissionais locais.

No contexto da anestesiologia, para alcancar o objetivo 2 da seguranca
cirdrgica, é altamente recomendada a presenca continua de um anestesiologista
qualificado e vigilante. Oxigénio suplementar deve ser fornecido a todos os
pacientes submetidos a anestesiologia geral. A oxigenacéao tecidual e perfusdo
devem ser continuamente monitorizadas usando um oximetro de pulso com
alarme variavel, alto o suficiente para ser ouvido por toda equipe presente na
sala de operacéo.

A adequacédo das vias aéreas e ventilagdo devem ser monitorizadas
continuamente pela observacdo e auscultacdo. Sempre que a ventilagdo
mecanica seja empregada, um alarme de desconexao deve ser usado.

A circulacdo deve ser monitorizada continuamente pela auscultacdo ou
palpacédo dos batimentos cardiacos ou pela apresentacao da frequéncia cardiaca
em um monitor cardiaco ou oximetro de pulso.

A pressao arterial sanguinea deve ser determinada pelo menos a cada 5
minutos, com mais frequéncia se indicado pelas circunstancias clinicas.

Um método de mensuracéo da temperatura corporal deve estar disponivel
e usado em intervalos regulares quando clinicamente indicado (por exemplo, nos
casos de anestesiologia prolongada ou complexa, criancas, entre outros).

A profundidade da anestesiologia (nivel de consciéncia) deve ser avaliada
regularmente por observacao clinica.
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Objetivo 3: A equipe reconhecera e estaré efetivamente preparada
para perda de via aérea ou de funcao respiratoria que ameacem a vida.

Manter a via aérea do paciente submetido a anestesiologia geral pérviae
segura € o evento isolado mais critico durante a inducao anestésica. O paciente
anestesiado fica vulneravel a hipoxia e a broncoaspiracdo, completamente
dependente da anestesiologia profissional para a manutencao das vias aéreas e
da ventilacao.

A ventilagdo inadequada, a intubacao esofagica, a intubacéo e
v aspiracgédo traqueal dificil foram os mecanismos mais comuns de

resultados adversos relacionados a respiracao.
Fique de olho

A falta de habilidade para manter a oxigena¢do em um paciente é uma
das situacdes mais temidas em anestesiologia. O manejo inadequado de uma
via aérea bloqueada, incluindo a identificagdo inadequada de seu risco, continua
a contribuir para a prevencdo da mortalidade associada a anestesiologia no
mundo.

O reconhecimento pré-operatério de uma via aérea dificil permite a
preparacao e o planejamento apropriados. As falhas na avaliacao das vias aéreas
e na previsao de problemas sdo amplamente aceitas como os fatores mais
importantes nos fracassos relacionados a ventilacao e a oxigenacdo. Portanto,
as vias aéreas de todos os pacientes devem ser minuciosamente avaliadas antes
da anestesiologia e os resultados da avaliacao, devidamente registrados.

O anestesiologista deve ter uma estratégia planejada para manejar as vias
aéreas e estar preparado para executa-la, mesmo se a perda da via aérea nao
for previsivel.

Quando o anestesiologista suspeitar de uma via aérea dificil, métodos

; alternativos de anestesiologia devem ser considerados, incluindo
anestesiologia regional ou intubacdo com o paciente consciente sob

Atencao anestesia local.
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Todos os anestesiologistas devem manter suas técnicas de manejo de via
aérea e estar familiarizados e competentes nas multiplas estratégias para lidar
com vias aéreas dificeis.

Apdés a intubacdo, o anestesiologista deve sempre confirmar o
posicionamento endotraqueal pela ausculta dos sons da respiracdo, assim como
daqueles da ventilacdo gastrica, e pela monitorizacdo da oxigenacéo do paciente
com um oximetro de pulso.

Em um estudo realizado na Australia envolvendo a ocorréncia de 1.256
eventos adversos, envolvendo anestesiologia geral, mostrou que 0 uso
de oximetro de pulso teria evitado 82% destes eventos.

Saiba mais

E recomendado, ainda, que o anestesiologista confirme o posicionamento
endotraqueal apés a intubacdo, pelo uso do capnografo. Os resultados da
avaliacdo da via aérea e a descricao da facilidade ou da dificuldade da intubacéo,
caso seja realizada, devem ser documentadas no registro de anestesiologia.

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

A perda de sangue, principalmente, quando vinculada a instabilidade
hemodinamica, estd associada a piores resultados cirargicos. O controle da
hemorragia e a atenuacdo de seus efeitos clinicos, por meio da ressuscitacéo
apropriada com fluidos, sdo componentesimportantes do cuidado transoperatorio.

O conceito clinico sobre a ressuscitagdo em um cenario de hipovolemia
hemorragica foi inicialmente baseado em observacfes de campo de soldados
feridos em combate. Atualmente, esta estabelecida a importancia da reposicao
de volume em um paciente com perda sanguinea, seja com solucdes cristaloides,
seja com sangue.

Todos pacientes que se submetem a cirurgia em um estado de

; deplecéo volumétrica devem ser tratados antes da cirurgia. O acesso
endovenoso deve ser obtido imediatamente e a ressuscitacao iniciada

Atencao de maneira eficiente para minimizar atrasos na realizag&o da cirurgia.
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Alguns procedimentos, tais como cesarianas ou cirurgia vascular de grande
porte, envolvem perda sanguinea macica. O primeiro passo na atenuacao de
perda sanguinea durante a cirurgia é a sua prevencao. Clinicamente, os déficits
de coagulacdo devem ser corrigidos antes da cirurgia, sempre que possivel.

Frequentemente, se a cirurgia for realizada em situacao de emergéncia, a
recuperacdo pré-operatoria completa ndo é pratica e nem desejavel; a
ressuscitacdo deve ser associada a cirurgia para interromper a hemorragia. A
reposicao com volume inclui a infuséo de solucdes cristaloides e a transfusdo de
hemoderivados ou de outros expansores de volume.

Ha bastantes evidéncias sobre a efetividade das transfusdes de plasma

fresco congelado para cada uma ou duas unidades de concentrado de

hemacias no combate a coagulopatia. Quando apropriado e disponivel,
v mecanismos para a transfusdo sanguinea podem ser usados. Em

algumas situacgdes, € prudente o uso de compressas intra-abdominais
para controlar temporariamente o sangramento e isto pode permitir a
correcd@o de coagulopatia, hiponatremias e acidose.

Fiqgue de olho

A hipovolemia representa uma situacdo na qual a comunicagao clara e
irrestrita € essencial para otimizar a assisténcia ao paciente. A coordenacdo da
assisténcia durante a ressuscitacdo e a operacdo combinada a um plano
anestésico, baseado no estado fisiolégico do paciente, pode fazer uma profunda
diferenca na abordagem transoperatoria.

Objetivo 5: A equipe evitara ainducao de reacao adversa a drogas
ou reacao alérgica sabidamente de risco ao paciente.

Um erro de medicacdo pode ser definido como erro na prescricdo, na
dispensacéo ou na administracdo do medicamento. No projeto Closed Claims,
da Sociedade Americana de Anestesiologistas, notou-se que 0s erros na
administracdo de medicamentos resultam em sérios problemas, incluindo morte
em 24% e morbidade importante em 34% dos casos revisados.

Em anestesiologia, as causas comuns de incidentes sdo a substituicao
inadvertida de uma seringa com um medicamento por outro, troca de seringas e
ampolas, além de doses excessivas de drogas (via seringa ou vaporizador).

113



Mdédulo 2 - Protocolos de Seguranca do Paciente |

A maioria das falhas envolvidas na medicacéo envolve a administracéo
endovenosa em bolo, a infusdo ou a administracado de gases ou vapores, mas
qualquer via de administracéo pode estar envolvida. A maioria se encaixa dentro
das seguintes categorias:

* Omissdao: ndo se administrou o0 medicamento desejado;

* Repeticao: administrou-se uma dose extra, involuntariamente, do
medicamento desejado;

* Substituicdo: administrou-se o medicamento errado;
* Dose ou taxa de infuséo incorreta;
* Viaincorreta: administrou-se o medicamento pela via errada; e

* Paciente incorreto: administrou-se o medicamento no paciente
errado.

A melhoria na monitorizag&o de incidentes aumenta substancialmente o
namero de falhas identificadas, mas muitos erros de medicacdo nunca séo
reconhecidos ou relatados e a maioria dos estudos provavelmente subestima a
extensado do problema.

As reacdes adversas a drogas incluem as alérgicas, os efeitos colaterais
(porexemplo, respostaasmaticasevera adrogasanti-inflamatorias ndo esteroidais
em pacientes suscetiveis), os efeitos originados de super ou subdosagem e os
danos atribuiveis a omissdo de drogas importantes ou 0 uso inoportuno de
antimicrobianos para prevenir infecgdes. As causas comuns de anafilaxia incluem
drogas bloqueadoras neuromusculares, latex, antibiéticos, coloides, hipnéticos e
opioides. Reacdes cruzadas a drogas também podem ocorrer.

Nesse contexto, para alcancar o objetivo 5 da seguranca cirargica,

; € altamente recomendado aos anestesiologistas que compreendam
plenamente a farmacologia da medicagcdo que prescrevem e

Atencao administram, incluindo a toxicidade.

Todo paciente para o qual qualquer medicamento seja administrado deve
primeiro ser identificado, de maneira clara e explicita, pela pessoa responsavel
por sua administracao no paciente.

114



Cirurgias Segurancas em Servigos de Saude - Unidade 3

Uma histéria completa sobre uso de medicamentos, incluindo informagéo
sobre alergias e outras reacdes de hipersensibilidade, deve ser obtida antes da
administracao de qualquer medicamento.

Os medicamentos devem ser identificados apropriadamente, confirmados
e novamente verificados antes da administracdo, particularmente se estiverem
acondicionados em seringas.

Antes da administracdo do medicamento, por parte de outro profissional
de saude, a comunicagdo explicita deve ocorrer para assegurar que ambos
compartiiham dos conhecimentos sobre as indicagbes, potenciais
contraindicacfes e qualquer outra informacéo relevante.

Objetivo 6: A equipe usara, de maneira sistematica, métodos
conhecidos para minimizar o risco de infec¢cdo do sitio cirargico

As caracteristicas e comorbidades do paciente desempenham um
importante papel na determinacdo da probabilidade de infeccédo apds cirurgia.

Demonstrou-se que tém aumentado o risco de ISC infeccbes
coincidentes em locais remotos, colonizagcdo (em particular,
colonizacdo das narinas por Staphylococcus aureus (S. aureus),
diabetes, tabagismo, uso de corticoides sistémicos, obesidade,
v extremos de idade, estado nutricional debilitado, transfusdo sanguinea
Fique de olho ] pré-operatoria e internagédo pré-operatoria prolongada).

A permanéncia pos-operatéria prolongada no hospital também tem
sido associada a aumento do risco de ISC.

As caracteristicas da operacao também afetam a probabilidade de ISC. O
banho antisséptico, o aparamento dos pelos visando a remocao (ao invés de
raspar), o preparo da pele e o ato de friccionar as maos e antebracos visando a
antissepsia cirargica sédo etapas que podem reduzir as taxas de infeccéo.
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Se removidos, devem ser tricotomizados menos de duas horas antes

;; Os pelos ndo devem ser removidos, a ndo ser que interfiram na cirurgia.
da cirurgia.

Atencao

A utilizacdo correta de antissépticos, as técnicas de escovagdo e a
duracdo da escovacao resultam em diminuicdo das contagens de colbnias de
bactérias. As maos e antebragos devem ser friccionados por 2 a 5 minutos. Se
as maos estiverem visivelmente limpas, um agente antisséptico a base de alcool
apropriado pode ser usado para a antissepsia cirdargica. A equipe cirurgica deve
cobrir os cabelos, usar capotes e luvas estéreis durante a cirurgia.

Fatores como o ambiente da sala de operacles, esterilizacdo de
instrumentais, campos estéreis e profilaxia antibidtica podem reduzir
significativamente as taxas de infeccdo. Entretanto, os dois principios mais
importantes da prevencao estdo relacionados a duracdo da operacao e a
técnica cirurgica asséptica.

Todo servigo deve ter uma rotina no processo de esterilizagao que incluam
métodos de verificacdo de esterilidade de todos os instrumentais, aparelhos e
materiais. Indicadores devem ser usados para determinar a esterilidade e
checados antes do equipamento ser introduzido dentro do campo operatério.
Antes dainducédo anestésica, o profissional da equipe de enfermagem responsavel
pela preparacdo das bandejas cirdrgicas deve confirmar a esterilidade dos
instrumentais pela avaliacdo dos indicadores de esterilidade e devem comunicar
quaisquer problemas ao cirurgido e ao anestesiologista.
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Antes dos anos 60, a maioria dos antimicrobianos profilaticos era
administrada apos o final do procedimento cirdrgico e, portanto, eram
ineficazes.

Estudos subsequentes demonstraram uma reducdo significativa nas
ISC quando os antimicrobianos eram administrados até 1h antes da
incisdo cirargica, reduzindo 50% das ISC.

Saibamais B Mais recentemente, estudos mostraram que a administragéo intravenosa
imediatamente antes (em média, 20 minutos) da indug¢do anestésica
alcancava melhores niveis séricos e teciduais tanto no comego quanto
no final da operacéo.

Deve-se considerar a repeticdo dos antimicrobianos profiladticos se o
procedimento cirargico durar mais de trés a quatro horas ou se houver evidéncia
de sangramento transoperatério excessivo. Vale ressaltar que antimicrobianos
usados para profilaxia devem ser interrompidos dentro de até 24 horas apos o
procedimento, qualquer que seja o procedimento eletivo realizado.

Objetivo 7: Aequipe impedira a retencao inadvertida de compressas
ou instrumentais nas feridas cirargicas.

Deixar uma compressa, agulha ou instrumental inadvertidamente em um

paciente ao final de uma operacdo € um erro cirdrgico raro, porém Serio e
persistente.

A retencdo desses materiais tende a resultar em sequelas, incluindo
infeccdo, reoperacdo para remocdao, perfuracao intestinal, fistula ou obstrucdoe
até mesmo Obito. Varios fatores contribuem para estas falhas, mas as evidéncias
apontam para trés fatores claros de risco: cirurgia de emergéncia, alto indice
de massa corporea (IMC) e uma mudanca ndo planejada na cirurgia.

Outros fatores de risco que podem contribuir sédo perdas de grande
v volume de sangue e o0 envolvimento de varias equipes cirdrgicas,
apesar de estes fatores ndo terem alcancado significancia estatistica.

Fique de olho
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As compressas e 0s instrumentais podem ser retidos durante qualquer
procedimento cirdrgico em qualquer cavidade do corpo, independente da
magnitude ou complexidade.

Um processo de equipe para contagem manual de todos os instrumentais e
compressas no comeco e na conclusao da cirurgia € uma pratica padronizada em
varias organizacdes de enfermagem. Medidas como a incorporacédo de material
radiopaco as compressas possibilitam achar as que ficaram retidas atraves de
radiografias transoperatoérias, caso haja uma falha de contagem. As normas tém
varios elementos em comum, incluindo a padronizacdo do procedimento de

contagem, o rastreamento e a contagem sistematica de itens no campo estérile
na ferida.

A contagem deve ser realizada por duas pessoas, tais como o
circulante e o instrumentador, ou por aparelho automatico, quando
; disponivel. Em outros locais, a contagem sera realizada pelo
cirurgido e pelo circulante. Se uma contagem for interrompida, deve
Atengio ser reiniciada do principio. Idealmente, as mesmas duas pessoas
devem realizar todas as contagens.

O cirurgido deve realizar uma exploracao metddica da ferida antes do
fechamento de qualquer cavidade anatomica.

Os métodos de contagem manual ndo sao infaliveis, ja que estédo
sujeitos ao erro humano. Certas técnicas recentes, as quais incluem
contagem e o rastreamento autométicos das compressas, parecem
aumentar a exatiddo da contagem e a detec¢céo de compressasretidas

v inadvertidamente.

Fique c e olho| Meétodos novos tém surgido, como o uso de compressas com cédigo de
barra e compressas com etiquetas de identificacdo por radiofrequéncia.
Embora aumente a sensibilidade da detec¢do, também acrescem
bastante o custo.
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Objetivo 8: A equipe mantera seguros e identificara todos os
espécimes cirurgicos.

Embora existam informacdes consideraveis sobre falhas de
processamento e diagndstico associados a espécimes cirdrgicos, ha escassas
evidéncias sobre a incidéncia e natureza de falhas que se devem a etiquetagem
inadequada ou errada, informacdo perdida ou inadequada e espécimes
“‘perdidos”, sendo que todos podem potencialmente dificultar a assisténcia e a
seguranca do paciente. Tais incidentes sdo acompanhados por atrasos no
diagndstico e no tratamento, repeticdo dos procedimentos e cirurgia realizada na
parte errada do corpo. Tais incidentes ocorrem em todas as especialidades e
com todos os tipos detecido.

A identificacdo do paciente nos espécimes e o formulario de requisicéo
sdo criticos em qualquer tentativa de impedir falhas laboratoriais. Cabe ressaltar
gue falhas de identificacdo de espécimes cirirgicos podem ter consequéncias
mais severas.

Varios passos simples podem ser utilizados para a minimizagao do risco
de falhas. Primeiro, o paciente, do qual cada espécime cirargico é retirado, deve
ser identificado por pelo menos duas formas (por exemplo, nome e data de
nascimento).

Segundo, o profissional da equipe de enfermagem deve revisar os detalhes
da amostra com o cirurgido, pela leitura em voz alta do nome do paciente e do
nome do espécime, incluindo o local de origem e qualguer marcacao de
orientacdo. Quando solicitado por um servico, o cirurgido deve completar um
formuléario de requisicao etiquetado com os mesmos identificadores do frasco do
espécime.

O formulario de requisicao deve ser comparado com 0 espécime pela

equipe de enfermagem e pelo cirurgido, antes de ser enviado para o
v departamento de patologia e deve incluir o diagndstico clinico do qual
se suspeita e o local (e lado ou nivel, quando aplicavel) de onde a
amostra foi retirada.

Fique de olho
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Objetivo 9: A equipe se comunicara efetivamente e trocara
informagdes criticas para a conducédo segura da operacao.

As falhas humanas, mais do que as falhas técnicas, constituem a maior
ameaca a sistemas complexos. Sistemas complexos, tais como a aviagdoe a
indastria nuclear passaram a aceitar a inevitabilidade do erro. Tais sistemas
incorporam mecanismos para reduzir e abortar falhas na forma de inovacdes
tecnolégicas, como simulacdes, iniciativas para capacitacdo da equipe e
disponibilizagéo de lembretes simples, como as listas de verificagdes.

De maneira similar, a cirurgia é complexa — e talvez até mais — devido ao
namero de pessoas envolvidas, a gravidade da condicdo do paciente, a
guantidade de informacéao requerida, a urgéncia com a qual deve ser processada
e as demandas técnicas sobre os profissionais de saude. Outros fatores no
sistema, tais como uma carga de trabalho pesada, estresse, fadiga, estruturas
hierarquicas e fatores de organizacdo, frequentemente contribuem para um
ambiente propenso as falhas.

Como em outros sistemas complexos, a comunicacao entre 0s
membros da equipe é essencial para o funcionamento seguro da
equipe. As falhas na comunicacdo entre os membros da equipe sé&o
causas comuns de eventos adversos devido a omissdo, a ma
interpretacdo e conflitos que surgem da comunicacdo deficiente.
Segundo a Joint Comission, a falta de comunicagdo contribuiu para
Fiqu: de olho} quase 70% dos eventos adversos ocorridos no periodo 1995-2005. As
préprias equipes cirlrgicas parecem reconhecer que as falhas na
comunicagao podem ser uma barreira fundamental para aassisténcia

segura e efetiva.

Em sistemas complexos, nos quais muitas pessoas e técnicas avancadas
estdo envolvidas, sdo necessarios procedimentos corretos para abordar e
impedir a ocorréncia de eventos adversos. Sem tais sistemas, os problemas séo
guase inevitaveis. Durante a assisténcia a saude sédo envolvidas uma enorme
diversidade de tarefas e objetivos, enquanto que na aviacdo, na geracédo de
energia nuclear e nas vias férreas, as atividades empregadas sao relativamente
homogéneas. Além disso, a vulnerabilidade dos pacientes aumenta sua
predisposicao para danos sérios devido a atos inseguros.
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Além da comunicacao eficiente da equipe, entre as informacdes
registradas pelo cirurgido devem ser incluidas a descricdo do
procedimento, de forma minuciosa, e as intercorréncias do tempo
;> operatdrio. A informacéo do anestesiologista deve incluir, no minimo,
0s parametros dos sinais vitais transoperatérios. O registro de
operacdo completo deve incluir os nomes de todos os membros da
equipe envolvidos.

Atencéo

Objetivo 10: Os hospitais e o0s sistemas de saude publica
estabeleceréo vigilancia de rotina sobre a capacidade, volume e resultados
cirdrgicos.

A avaliacdo sobre o sucesso, as falhas e o progresso na prestacao de
assisténcia e sobre a seguranca cirargica depende da informacdo sobre a
capacidade, volume e resultados cirargicos disponibilizados aos profissionais,
servicos de saude e sistemas de saude publica. J& foi demonstrado que os éxitos
em outros campos da saude publica, como a seguranca do parto, a reducao de
transmissao de HIV e a erradicacdo da poliomielite, dependem da vigilancia. A
melhora da seguranca e do acesso a cirurgia nao é diferente.

A auséncia de dados sobre cirurgia pelas medidas de avaliacdo da OMS
provavelmente contribuiu para falhas no reconhecimento do enorme volume de
cirurgias que sao realizadas em todo o mundo para a ocorréncia de incapacidades
preveniveis e para os 0Obitos. Portanto, estas orienta¢des listam um conjunto
essencial de estatisticas demogréficas, de mensurac¢des simples, direcionadas
para a vigilancia cirargica nos sistemas de saude.

O modelo atual para mensurar o fornecimento da assisténcia a saude €a
estrutura de Donabedian. Apresentada em 1966, esta estrutura esta baseada em
trés tipos de medidas: indicadores de estrutura, processo e resultado, conforme
mostra Figura 1.
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Figura 1 — Interacao entre estrutura, processo e
resultado na assisténcia a saude

Estrutura o Resultado

O ambiente é rocesso
adequado parao A assisténcia é efetiva e

fornecimento seguro adequada?

da assisténcia?

Os pacientes sdo
ajudados ou
prejudicados?

A vigilancia cirargica depende da coleta de dados e das informacdes
nacionais acerca do niumero de salas operatérias, numero de procedimentos
cirdrgicos realizados na sala operatéria, nUmero de cirurgides e numero de
profissionais de anestesiologia capacitados.

Para a vigilancia cirtrgica, devem ser coletados, sistematicamente,
;; pelos servigos de saude, dados sobre a taxa de mortalidade no diada
cirurgia, taxa de mortalidade pds-operatéria em pacientes internados,
taxa de ISC e Classificacdo do Apgar Cirargico.

Atencgao

A vigilancia das ISC € um componente importante dentro do programa de
controle de infec¢do nos servigos de saude e tem sido mais amplamente utilizada
para prevenir e reduzir a taxa de infeccdo apos a intervencao cirdrgica.
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(. Listade Verificacao de Seguranca Cirurgica

A Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica ndo € um instrumento
regulatério ou um componente da politica publica oficial. Apenas intenciona ser
uma ferramenta pratica e de facil utilizacdo por profissionais de saude
interessados na melhoria da seguranca cirlrgica e na reducdo de Obitos e
complicag@es cirdrgicas evitaveis.

O desenvolvimento da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica foi
guiado por trés principios (Figura 2). O primeiro foi a simplicidade. Uma lista
exaustiva de padrdes e orientacdes poderia criar um fardo que melhoraria a
seguranca do paciente, mas tal complexidade seria de dificil utilizacdo e
expressdo, e provavelmente enfrentaria significativa resisténcia pela equipe
cirirgica. O apelo da simplicidade nesse cenario ndo pode ser exagerado.
Medidas simples sdo mais faceis de serem instituidas e podem ter profundos
efeitos em diferentes cenarios.

O segundo principio foi a ampla aplicabilidade. O enfoque em um meio
social possuidor de recursos especificos pode mudar os tipos de questdes
consideradas para discussdo (por exemplo, padrées com 0 minimo de
equipamentos em servi¢os de satide com poucos recursos). Entretanto, o objetivo
€ alcancar a seguranca cirargica em todos 0os ambientes e cenarios, desde 0s
servicos de saude mais abastados quanto aqueles que ndo dispdéem de grande
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recurso. Além disso, as falhas podem ocorrer em todo cenario e ambiente de
saude, mas sao passiveis de solu¢cdes comuns.

A possibilidade de mensuragdo constituiu o terceiro principio. A
mensuracao do impacto é um componente imprescindivel. Medidas significativas
devem ser identificadas mesmo que estejam relacionadas apenas a processos
substitutos. Devem ser também razoaveis e quantificaveis pelos praticantes em
todos os contextos.

S6 avalia quem mensura. Esse é um principio fundamental na avaliagdo
da qualidade da assisténcia a saude. Para isso, é fundamental a realizacdo de
estudo piloto para medir a incidéncia de complicagbes em um numero (n)
adequado de pacientes submetidos a diferentes procedimentos anestésico-
cirdrgicos para que os resultados possam avaliados ap6s a implantacdo do
programa cirurgia segura.

Figura 2 — Principios da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica®®

S Ampla
Simplicidade 11 bilidade
Possibilidade
de
mensuracao

Se os principios de simplicidade, ampla aplicabilidade e possibilidade
é de mensuracdo forem seguidos, serd possivel uma implementacao
bem sucedida.

Atencao

A aplicacao da lista ajuda a assegurar que as equipes sigam de maneira
consistente as etapas criticas de seguranca e, assim, minimiza os riscos evitaveis
mais comuns, que colocam em risco as vidas e o bem-estar dos pacientes
cirdrgicos.

¥World Health Organization. WHO guidelines for safe surgery. Geneva:WHO; 2009.
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Ademais, a Lista de verificagdo de seguranca cirurgica auxilia no fluxo de
trabalho rotineiro no Centro Cirdrgico e funciona como?:

1) barreira para evitar falhas humanas;
2) meio de melhorar o desempenho da tarefa;
3) forma de padronizacéo das tarefas;

4) meio para criar e manter uma cultura de seguranca na sala
operatéria; e

5) apoio para as acdes de controle de qualidade por gestores
hospitalares, governo e inspetores.

Durante a execucdao da lista, séo feitas verificacdes nas trés etapas: antes
da inducdo anestésica (SIGN IN), antes da incisdo (TIME OUT), antes do
paciente sair da sala operat6ria (SIGN OUT).

Antes da anestesiologia, o paciente confirma sua idade, o lado a ser
operado, a operacdo a que vai ser submetido, o consentimento esclarecido. O
sitio cirargico sera assinalado, se necessario. O anestesiologista confirma o
funcionamento da oximetro de pulso. Questiona-se o paciente sobre alergias.
Verifica-se existéncia de dificuldade respiratéria, risco de aspiracdo e risco de
sangramento.

gue 7ml/Kg na crianga, deve-se garantir acesso venoso adequado e

; Se houver risco de sangramento maior que 500 ml no adulto ou maior
.\ realizar o planejamento da reposi¢éo de liquidos.

Atencéo

Antes da incisdo, todos os membros da equipe se apresentam, por nome e
funcao. Posteriormente, o cirurgido, o anestesiologista e a equipe de enfermagem
confirmam verbalmente o paciente, o local da cirurgia e o procedimento.

Nesse mesmo tempo, 0s eventos criticos sdo antecipados. O cirurgiao
planejara os tempos criticos e possiveis eventos inesperados, a duracdo da

20 VVerdaasdonk EG, Stassen LP, Widhiasmara PP, Dankelman J.Requirements for the design and implementation of
checklists for surgical processes. Surg Endosc. 2009;23(4):715-26; Santana HT, Siqueira HN, Costa MMM, Oliveira
DCAN, Gomes SM, Sousa FC. A seguranga do paciente cirlrgico na perspectiva da vigilancia sanitaria — uma reflexao
tedrica. Vig Sanit Debate 2014;2(2):34-42.
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operacdo e a possibilidade de ocorréncia de hemorragia. O anestesiologista
planejard as preocupacdes especiais do caso. A equipe de enfermagem
verificara se os indicadores de esterilizacédo estéo corretos e se 0s equipamentos
necessarios estao presentes. O antibibtico profilatico devera ser administrado ao
paciente até 60 minutos antes da incisdo cirargica. Se forem necessarias
imagens essenciais do paciente, estas deverdo estar na sala operatoria.

Antes de o paciente deixar a sala de operacéo, deve-se confirmar o registro
do procedimento e a contagem de instrumentos, compressas, gazes e agulhas.
O paciente e as pecas cirurgicas deverdo estar identificados. Verificar se ha
problemas com os equipamentos utilizados e proceder ao registro. O cirurgiao,
0 anestesiologista e a equipe de enfermagem devem elaborar e registrar as
recomendacdes para a recuperacao e manejo do paciente.

O estudo piloto publicado no New England Journal of Medicine,
realizado em 2009, de 7.688 pacientes antes e depois da utilizagdo da
Lista de Verificagdo de Seguranca Cirlrgica (em Boston, Seattle,
Toronto, Londres, Nova Delhi, Aukland, Aman, Manilha, Tanzania),
confirmou a reducéo em 36% de grandes complicagfes e em 47% de
mortalidade, com significancia estatistica?'.

A diminuic&o dos indicadores estudados teve grande repercussao em

todos os meios de comunicagdo. No ano seguinte (2010), a OMS

v estimou uma diminui¢cdo de 500 mil ébitos ja decorrente da aplicacao

Fique de olho) da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirlrgica, esperando para 0s
proximos dias a divulgagéo dos resultados obtidos em 2011.

A aplicacdo de uma simples lista demonstrou reducgéo significativa da
incidéncia de grandes complicagcbes. Evidenciou-se ainda, a
importancia da mensuracdo antes e depois da aplicacdo do
procedimento da cirurgia segura na metodologia correta da avaliacao
do procedimento.

2lHaynes AB, Weiser TG, Berry WR, Lipsitz SR, Breizat AH, Dellinger EP, et al. Safe surgery saves lives study group. A
surgical safety checklist to reduce morbidity and mortality in a global population.N Engl J Med. 2009;360(5):491-99.
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Figura 3. Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica da OMS
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Lista de Verificacao de Seguranca Cirdrgica
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Antes da inducao anestésica Antes da incisao cirurgica Antes da saida do paciente da sala cirirgica

(Na presenca de, pelo menos, membro da equipe (Na presenca da equipe de enfermagem, (Na presenca da equipe de enfermagem,
de enf edo iologista) do anestesiologista e do cirurgiao) do anestesiologista e do cirurgiao)

(] Confirmar que todos os membros se 0 membro da equipe de enfermagem confirma
indicando seu nome e sua funcao rball

I Confirmar o nome do paciente, o I 0 nome do procedimento

procedil e onde sera aplicada a incisao [J A conclusio da contagem de instrumentos,
A profilaxia e compressas e agulhas
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[ Aidentificacdo das amostras (ler as identificacdes
nos Ultimos 60 minutos? das amostras em voz alta, inclusive 0 nome do
O Sim paciente)
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Esta lista ndo pretende ser exaustiva. Acréscimos e modificagdes para a adaptacdo a pratica local sdo incentivados. Revisado 1/2012 ©WHO, 2012

7.1. Implantando a lista de Verificacdo de seguranca cirurgica

Os seguintes passos séo sugeridos para se iniciar a implementacéo da
Lista de Verificacdo da Seguranca Cirdrgica nos servigos de saude??:

* Busque o comprometimento das equipes cirlrgicas. A busca de
parceiros deve envolver médicos que sdo mais susceptiveis de apoiar
0 processo. Inclua colegas de diversas disciplinas da area da saude
(cirurgia, anestesiologia, enfermagem) quanto possivel. Identifique um
grupo de pessoas entusiasmadas com a implementacdo da lista de
verificagcdo buscando envolver pelo menos um membro de cada éarea.
Nesta fase inicial, trabalhar com aqueles que estdo mais interessados
ao invés de tentar convencer os profissionais resistentes. Envolver
também os lideres e administradores da instituicio no processo.
Enfatizar os beneficios da reducdo das taxas de complicacdo e o
potencial da iniciativa para a reducéo de custos.

2World Health Organization. WHO guidelines for safe surgery. Geneva:WHO; 2009.

127



Mdédulo 2 - Protocolos de Seguranca do Paciente |

128

Comece a implantacdo da lista de verificacdo com a participacdo de
apenas uma das equipes cirargicas, testando sua aplicacéo,
discutindo ajustes e resolvendo problemas, enquanto o entusiasmo
decorrente do processo de aplicacdo vai sendo construido. Uma vez
gue esta equipe cirlrgica esteja se sentindo confortavel com o uso da
lista de verificagdo, estender a aplicagdo do instrumento para outra
sala operatoria. Discutir os resultados e esforcos com diferentes
equipes cirargicas e cirurgides. Assegure-se que 0s membros da
equipe cirargica que estavam originalmente envolvidos no processo de
aplicacdo estejam usando a lista de verificacdo na salaoperatoria.

Personalize a lista para cada especialidade, definindo as necessidades,
mas nao remova passos de seguranc¢a sO porgue eles ndo podem ser
realizados. Trabalhe a resisténcia, assim que esta surgir. Os médicos
gue usaram a lista e tiver ambo as experiéncias com seu uso podem
se tornar grandes modelos para a promocao e defesa da lista de
verificacdo de seguranca cirargica, estimulando seu uso e
disseminacdo no servico de saude.

Incentive o acompanhamento dos resultados cirargicos e das
complicacdes. Idealmente, os servigcos de salude devem monitorar o
percentual de operacdes realizadas com antibiéticos administrados no
tempo correto e a taxa de ISC.



Cirurgias Segurancas em Servigos de Saude - Unidade 3

8. Interfaces Regulatdorias sobre Seguranca
Cirdrgica

A Portaria n° 2616, de 12 de maio de 1998, regulamenta as ac¢fes de
controle de infeccdo hospitalar no pais?. De acordo com a Portaria, o Programa
de Controle de Infeccdo Hospitalares (PCIH) é um conjunto de acgles
desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a reducdo maxima
possivel da incidéncia e da gravidade das infec¢cdes hospitalares. Ademais, a
norma preconiza o estabelecimento da taxa de ISC, de acordo com o potencial de
contaminacao e o levantamento destas taxas, por cirurgido e porespecialidade.

Em 2002, a Anvisa publica a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 50, de 21 de fevereiro de
2002%, que dispde sobre o regulamento técnico para planejamento, programacao,
elaboracao e avaliacédo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de
saude.

2 Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°. 2616 de 12 de maio de 1998. Expede, na forma dos anexos I, Il, IIl, IV e V,
diretrizes e normas para a prevencao e o controle das infec¢des hospitalares. Diario Oficial da Unido1998;13 mai.

24 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50 de 21 de fevereiro 2002.
Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagcao, elaboragéo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude. Diario Oficial da Uni&o 2002; 20 mar.
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De acordo com a RDC, Centro Cirurgico é definido como “unidade
destinada ao desenvolvimento de atividades cirargicas, bem como a
v recuperacao pés-anestésica e pds-operatoria imediata”.

Fique de olho

A seguranca no reprocessamento de produtos para a saude foi fortemente
marcada em 2006 com as publica¢cbes das Resolugdes da Anvisa: RDC/Anvisa
n°® 156, de 11 de agosto de 2006, que dispde sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, e da outras providéncias?®; RE/Anvisa n°
2605, de 11 de agosto de 2006, que estabelece a lista de produtos médicos
enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados®e RE/Anvisa n°
2606, de 11 de agosto de 2006, que dispde sobre as diretrizes para elaboracgéao,
validacéo e implantacdo de protocolos de reprocessamento de produtos médicos
e da outras providéncias?.

No periodo de 2007 a 2008, a seguranca dos pacientes continua a ser
tema de destaque nacional, especialmente devido ao desenvolvimento de acdes
previstas na agenda politica, quando o entdo Ministro da Saude assinou o
compromisso para reducdo das IRAS no pais. Em 2009, a Anvisa, em parceria
com a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), do Ministério da Saude e
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS) disponibiliza diversos
materiais educativos para a implantacdo do Programa Cirurgia Segura nos
servigcos de saude do Brasil, tais como o manual Cirurgias Seguras Salvam
Vidas?, o guia para a implantacdo® e a lista de verificacdo de seguranca
cirdrgica®.

% Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo - RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006. Dispde sobre o
registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras providéncias (Revoga Resolucéo - RDC n°
30, de 15 de fevereiro de 2006). ). Diario Oficial da Unido 2006;14 ago.

% Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo - RE N°. 2605 de 11 de Agosto de 2006. Estabelece a lista
de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados (Revoga a Resolu¢éo RE n°.
515, de 15 de fevereiro de 2006, publicada em 16 de fevereiro de 2006). Diario Oficial da Uniao 2006;14 ago.

2’Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo - RE N° 2.606, de 11 de agosto de 2006. Dispde sobre as
diretrizes para elaboragdo, validagdo e implantagdo de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e da
outras providéncias. Diario Oficial da Uniéo 2006;14 ago.

28 Organizag&o Mundial de Saude. Segundo desafio global para a seguranca do paciente. Manual - cirurgias seguras
salvam vidas (orientag6es para cirurgia segura da OMS)/Organizagdo Mundial da Saude. Ministério da Satude/Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Rio de Janeiro: Organizagcdo Pan-Americana da Saude; 2009. 211 p.

2 Organizagdo Mundial de Saude. Segundo desafio global para a seguranca do paciente. Cirurgias seguras salvam vidas
(Guia de Implementacéo para cirurgia segura da OMS). Organizacao Mundial da Saude. Ministério da Satde. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Rio de Janeiro:Organizacdo Pan-Americana da Saude; 2010.

30 OMS, op. cit., 2009; OMS, op. cit., 2010; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assisténcia Segura: uma reflexdo
tedrica aplicada a pratica. Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude. Brasilia:Anvisa; 2013.
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Ressalta-se que essas publicacfes apoiaram a implantacao de
Cirurgias Seguras Salvam Vidas nos servicos de saude e proveram o
v conhecimento baseado em evidéncias e boas praticas, apoiando o
processo de regulacdo do tema pelo Sistema Nacional de Vigilancia
flauedeolno} sanitaria (SNVS).

Ainda em 2009, com o surgimento de casos de microbacterioses de
crescimento rapido em todo pais, a Anvisa publica a RDC n°. 8, de 27 de
fevereiro, que dispde sobre as medidas para reducéo da ocorréncia de infeccées
por Microbactérias de Crescimento Rapido (MCR) em servicos de saude®!.
Segundo a RDC, fica suspensa a esterilizagdo quimica por imersao, utilizando
agentes esterilizantes liquidos, para o instrumental cirdrgico e produtos para
saude utilizados nos procedimentos cirargicos e diagndsticos por videoscopias
com penetracdo de pele, mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais e sistema
vascular, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais, cirurgias plasticas com
o auxilio de 6pticas, mamoplastias e procedimentos de lipoaspiragéo.

Em 2010 aAnvisa aderiu ao segundo desafio global para a seguranca do
paciente, Cirurgia Segura Salva Vidas, e atualmente as atividades relacionadas
a este desafio vém sendo trabalhadas em parceria com a Secretaria de Atencao
a Saude — SAS/MS, a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) e a OPAS/OMS*2,

A partir de entdo, um conjunto de acdes de praticas da vigilancia sanitaria
circunscritas em politicas, normas, técnicas, regulamentacdes, fiscalizacbes,
monitoramento, entre outros instrumentos sanitarios®, foi delineado e

31 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 08 de 27 de fevereiro de
2009. Dispde sobre as medidas para reducéo da ocorréncia de infec¢des por Microbactérias de Crescimento Rapido -
MCR em servicos de saude. Diario Oficial da Unido 2009; 02 mar.

%2 Anvisa, op. cit., 2013.

3 Brasil. Ministério da Salde. Portaria n°. 529 de 1 o de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP). Diario Oficial da Unido 2013;23 abr.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 63 de 25 de novembro
de 2011. Dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de funcionamento para os servigos de sadude. Diario Oficial da
Unido 2011;28 nov.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 36 de 25 de julho de 2013
que institui acdes para a seguranca do paciente em servicos de saude e d4 outras providéncias. Diario Oficial da Unido
2013;26 jul.

Portaria n°. 1.443 de 11 de outubro de 2012. Institui grupo de trabalho para elaboragdo e implementagéo do Plano de
Acéo para a segurancga do paciente e qualidade em servigos de saude. Diario Oficial da Unido 2013;15 out.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°. 1.377 de 9 de julho de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente.
Diario Oficial da Unido 2013;10 jul.
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desenvolvido em prol da assisténcia cirargica nos estabelecimentos assistenciais
de saude®.

Cabe frisar que as interfaces regulatérias sobre seguranca cirdargica
esta focada na adocao de boas praticas em servicos de saude. Em
; 2011, a Anvisa publica a RDC n°. 63, de 25 de novembro de 2011. De
é acordo com o inciso 1V do art. 8 desta RDC, o servico de saude deve
Atencdo estabelecer estratégias e acdes voltadas para a seguranca do
paciente, incluindo mecanismos para garantir a seguranca cirdrgica.

Recomendacdes importantes da Anvisa que contribuem para a seguranca
cirargica foram publicadas em 2010, tais como os Critérios Diagnosticos de IRAS®
(incluindo os de ISC), as Medidas de Prevencao de IRAS®* (com as medidas de
prevencéao de ISC).

Em 2012 € publicada a RDC n° 15, de 15 de marco de 2012, que objetiva
estabelecer os requisitos de boas préticas para o funcionamento dos servi¢cos
que realizam o processamento de produtos para a saude visando a seguranca
do paciente e dos profissionais envolvidos®'.

Em continuidade, a Anvisa decide compor um Grupo de Trabalho (GT) de
Seguranca do Paciente, coordenado pela Agéncia e formalizado por meio da
Portaria n°® 1.443, de 11 de outubro de 2012. O GT tinha como objetivos discutir
e indicar estratégias para a elaboragao e a implementagéo do “Plano de Agéo
para a Segurancga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude”. Somado a
isso, auxiliar no monitoramento dos eventos adversos (EAs) relacionados a
assisténcia a salude e prestar assisténcia na elaboracéo e revisdo de materiais
educativos para a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude.
Cabe ressaltar que o GT foi responsavel pela elaboracdo da publicacdo da
Anvisa intitulada Assisténcia Segura: uma Reflexao Tedrica Aplicada a Pratica®,
gue trata dos principais EAs relacionados a assisténcia a saude, bem como a
prevencao e ao controle destes eventos.

3 Santana HT, Siqueira HN, Costa MMM, Oliveira DCAN, Gomes SM, Sousa FC, op. cit., 2014.

3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Critérios Diagnosticos de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude.
Série Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude. Brasilia: Anvisa; 2013.

3 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Critérios Medidas de Prevencéo de Infec¢do Relacionadas a Assisténcia a
Saude. Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude. Brasilia: Anvisa; 2013.

37 Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 15, de 15 de margo de
2012. Disp6e sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para salde e da outras providéncias.
Brasilia; 2012.
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O Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) foi instituido no
pais em 2013, por meio da publicacdo da Portaria MS n° 529, de 1 de abril,
contribuindo para a qualificacdo do cuidado em salde em todos os
estabelecimentos de saude do territério nacional, e promovendo maior seguranca
para pacientes, profissionais de salde e ambiente de assisténcia a saude. De
acordo com o regulamento, o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) tem a
atribuicdo de elaborar o Plano de Seguranca do Paciente (PSP) nos termos
definidos pelo PNSP, demonstrando, assim, o compromisso e o planejamento
institucional dos ambientes de cuidado, sistematizando praticas que podem
incorrer em maiores riscos aos pacientes.

A regulamentacao da Anvisa relacionada ao tema seguranca do paciente
€ a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui acBes para a seguranca do
paciente em servicos de saude. A RDC estabelece a obrigatoriedade de
implantacdo do NSP em servicos de saude. De acordo com a RDC cabe ao NSP
o desenvolvimento das acdes e das estratégias previstas no PSP, incluindo
aguelas voltadas para a cirurgia seguraem servi¢os de saude. Ainda, segundo
a RDC, a notificacdo de EAs ao SNVS pelos NSPs € obrigatéria e os EAs devem
ser notificados ao SNVS mediante o mdédulo de notificagdo de incidentes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Sdo considerados eventos
graves relacionados aos procedimentos cirargicos e passiveis de notificacdo ao
SNVS pelos NSPs:

1) Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no sitio errado;
2) Cirurgiaououtro procedimento invasivo realizado no paciente errado;

3) Realizacao de cirurgia ou outro procedimento invasivo errado em
um paciente;

4) Retencao nédo intencional de corpo estranho em um paciente apos
cirurgia ou outro procedimento invasivo; e

5) Obito intra-operatério ou imediatamente pos-operatorio/pos-
procedimento em paciente ASA (American Surgical Association).

Importante ressaltar que o cidadao também pode proceder a

v notificag&o®.

Fique de olho

38 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude.
Brasilia: ANVISA. No prelo 2014.
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Ainda em 2013, foi publicada a RDC n° 53, de 14 de novembro de 2013,
que alterou o artigo 12 da RDC n° 36/2013, prorrogando 0s prazos para a
estruturacdo dos NSPs, elaboracdo do PSP e notificacdo mensal dos EASs,
incluindo os cirargicos, contados a partir da data da publicacdo da norma®.

A quarta meta internacional de seguranca do paciente, que também é
considerado um dos focos principais do PNSP é assegurar cirurgia em local de
intervencao, procedimento e paciente corretos“.

Para assegurar estes processos nos servi¢os de saude, a Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS), a Anvisa e a Fiocruz publicam o protocolo para
cirurgia segura, por meio da Portaria 1377 de 9 de julho de 2013.

O protocolo em questdo envolve, especialmente, a identificagcdo do
paciente, o consentimento informado e a demarcacdo do local da cirurgia,
envolvendo a participacdo do paciente. Para auxiliar estas e outras checagens,
uma Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica, utilizada no Projeto da Anvisa
em parceria com a OPAS/OMS, Cirurgias Seguras Salvam Vidas, assegura a
organizacdo, o funcionamento dos equipamentos necessarios para a realiza¢ao
da cirurgia e o procedimento de pausa antes e apés a intervencéo cirurgica.

Um dos objetivos principais do Programa Nacional de Prevencéo
e Controle de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(PNPCIRAS),considerando-se o periodo de 2013-2015, é reduzir as

ISC em servigos de salde*.

As estratégias de atuagéo envolvem o desenvolvimento de atividades
junto as Coordenacfes Estaduais e Distrital de Prevencédo e Controle
de IRAS, como a implantagéo de sistema de vigilancia epidemioldgica
saibimas ) de ISC, com o escopo definido para infeccbes em parto ceséareo, tendo
como alvo preliminar os servicos de salde que ja notificam infeccdo
primaria da corrente sanguinea (IPCS).

Os formuléarios para notificagdo estdo disponiveis no Portal da Anvisa,
em http://zip.net/bfnWKb

% Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 53, de 14 de novembro de
2013. Altera o artigo 12 da RDC n° 36/2013, prorrogando os prazos para a estruturacdo dos NSPs, elaboracéo do PSP
e notificacdo mensal dos EAs, contados a partir da data da publica¢&o da norma. Diario Oficial da Uniéo 2013;26 jul.

“0 Brasil. Ministério da Saude [homepage na internet]. Cartaz Seguran¢a do Paciente. [acessado 20 jun 2014]. Disponivel
em: http:www.saude.gov.br

41 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [homepage na internet]. Plano Nacional de Infecgdo Relacionada a Assisténcia
a Saude [acessado 24 jun 2014]. Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br
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O Quadro 2 mostra as principais legislacées nacionais que apresentam

interface com a seguranca cirurgica.

Quadro 2- Principais legislacdes que apresentam interface
com a seguranca ciruargica

PORTARIA n°
529 de 1° de
abril de 20131

PORTARIA n°
1377 de 9 de
julho de 2013

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC n° 36 de
25 dejulho de
2013

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA

- RDC n°

63 de 25 de
novembro de
2011

Institui o Programa
Nacional de
Seguranga do
Paciente (PNSP)

Aprova os
protocolos de
segurancga do
paciente.

Institui acoes
para a seguranca
do paciente

em servigos de
saude e d& outras
providéncias.

Dispbe sobre os
Requisitos de
Boas Praticas de
Funcionamento
para os Servicos
de Saude.

A Portaria N°
941, de 17 de
Maio de 2013
altera e acresce
dispositivo

ao art. 8°da
Portaria n® 529/
GM/IMS, de 1°
de abril de 2013,
gue institui o
PNSP.

Contribuir para a
qualificacdo do cuidado

em saude em todos os
estabelecimentos de salude
do territério nacional.

Instituir agdes para
seguranca do paciente
em servigos de saude e a
melhoria da qualidade em
carater nacional.

Instituir acdes para a
promocao da seguranca do

A RDC n° 53, de
14 de novembro

paciente e a melhoria da de 2013,
qualidade nos servigos de | alterou o artigo
saude. 12 da RDC

n° 36/2013,

prorrogando 0s
prazos para a
estruturacéo
dos NSPs,
elaboracéo

do PSP e
notificagdo
mensal dos EAs.

Estabelecer padrbes

para funcionamento dos
servigos de atencao a
saude, fundamentados

na qualificagéo, na
humanizacao da atencéo
e gestéo, e nareducao

e controle de riscos aos
usuarios e meio ambiente.

135



Mdédulo 2 - Protocolos de Seguranca do Paciente |

PORTARIA n°
2.616 de 12 de
maio de 1998

RESOLUCAO
DA DIRETORIA
COLEGIADA -
RDC n° 50 de
21 de fevereiro
2002

RE/Anvisa n®
2606, de 11 de
agosto de 2006

RE/Anvisa n®
2605, de 11 de
agosto de 2006

RESOLUCAO
DA
DIRETORIA
COLEGIADA
- RDC n°

156, de 11

de agosto de
2006.

136

Regulamenta as
acOes de controle
de infeccéo

hospitalar no pais.

Disp6e sobre o
Regulamento
Técnico para
planejamento,
programacéo,
elaboracéo e
avaliacdo de

projetos fisicos de

estabelecimentos
assistenciais de
saude.

Dispde sobre as
diretrizes para
elaboragéo,
validacao e
implantacéo de
protocolos de
reprocessamento
de produtos
médicos e

dé outras
providéncias.

Estabelece a
lista de produtos
médicos
enquadrados

como de uso Unico

proibidos de ser
reprocessados

Dispde sobre
0 registro,
rotulagem e

reprocessamento

de produtos
médicos, e
da outras
providéncias

Reduzir a incidéncia e a
gravidade das infeccdes
dos hospitais.

Revoga a
Portaria n°® 930,
de 27 de agosto
de 1992.

Regulamento Técnico
destinado ao planejamento,
programacéo, elaboragéo,
avaliacdo e aprovacao

de projetos fisicos

de estabelecimentos
assistenciais de saude,

a ser observado em todo
territoério nacional, na area
publica e privada.

Estabelecer os
parametros (protocolos)

a serem adotados pelos
estabelecimentos que
fazem o reprocessamento,
visando garantir a
seguranca e a eficacia dos
produtos.

Estabelecer a lista de
produtos médicos cujo
reprocessamento néo é

Revoga a RE n°
515, de 15 de
fevereiro de

permitido. 2006, publicada
em 16 de
fevereiro de
2006
Estabelecer Revoga a RDC
rétulo, registro e n° 30, de 15
reprocessamento dos de fevereiro de
produtos médicos. 2006.
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RESOLUCAO | Dispde sobre Suspendera esterilizacéo

DA as medidas guimica por imersao,
DIRETORIA para reducao da | utilizando agentes
COLEGIADA | ocorréncia de esterilizantes liquidos,
- RDC n° infeccdes por para o instrumental
8,de 27 de Microbactérias cirdrgico e produtos
fevereiro de |de Crescimento | para saude utilizados
2009 Rapido (MCR) nos procedimentos
em servigcos de | cirargicos e diagndsticos
saude. por videoscopias com

penetracdo de pele,
mucosas adjacentes,
tecidos sub-epiteliais
e sistema vascular,
cirurgias abdominais e
pélvicas convencionais,
cirurgias plasticas
com o auxilio de
Opticas, mamoplastias
e procedimentos de
lipoaspiracao.

RESOLUCAO | Dispde sobre Estabelecer os requisitos
DA requisitos de boas préticas para
DIRETORIA de boas o funcionamento dos
COLEGIADA - praticas parao | servigos que realizam
RDC n° 15, de | processamento | 0 processamento de

15 de marco | de produtos produtos para a saude
de 2012. para saude visando a seguranga
e da outras do paciente e dos
providéncias. profissionais envolvidos.

PORTARIA n° | Institui grupo de | Discutir e indicar

1.443 de 11 trabalho para estratégias para

de outubro de | elaboracao e a elaboracéo e

2012 implementagédo | implementacdo do
do Plano de Acédo | Plano de Acéo para a
para a seguranca | Seguranca do Paciente

do paciente e e Qualidade em Servicos
qualidade em de Saude.

servigos de

saude
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9. Indicadores

A vigilancia, o monitoramento e a avaliagdo dos resultados é um
componente essencial dos cuidados cirurgicos. Muitos servi¢os de saude do pais
ja se encontram envolvidos no processo de melhoria da qualidade do
atendimento cirdrgico.

De acordo com o protocolo nacional para cirurgia segura, 0s seguintes
indicadores devem ser monitorados pelos servi¢os de saude:

* Percentual de pacientes que recebeu antibioticoprofilaxia no momento
adequado;

* Numero de cirurgias em local errado;

* Numero de cirurgias em paciente errado;

* Numero de procedimentos errados;

* Taxa de mortalidade cirdrgica intra-hospitalar ajustada ao risco; e

* Taxade adeséo a Lista de Verificagdo de Segurancga Cirargica.

Ressalta-se que as taxas de mortalidade podem ajudar o cirurgido

a identificar falhas de seguranca, além de fornecer orientacdo para
melhorias no atendimento cirdrgico. Além disso, 0 monitoramentodas
taxas de ISC e do Apgar cirtrgico também s&o indicadores importantes,
conforme ja mencionado anteriormente.

Fique de olho
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Além do acompanhamento de O6bitos e complicacdes cirdrgicas, as
mensuracdes dos indicadores de processo podem ser também incorporadas ao
sistema de avaliacdo, ajudando a identificar lapsos de seguranca e areas de
melhoria. A conformidade alta foi associada com melhores resultados, e pode
identificar pontos deficientes no sistema de prestacdo de cuidados cirdrgicos.

Ademais, podem ser monitorados no servico de cirurgia, fortalecendo os
mecanismos de seguranca cirirgica nos servigos de saude:
Demarcacéo do local da cirurgia pelo cirurgido;

Realizacdo de verificacdo de seguranca anestésica, incluindo
equipamentos e medicamentos;

Uso da oximetria de pulso durante todo o processo de anestesiologia
e em todos 0s casos;

Avaliacao objetiva das vias aéreas;

Uso de indicadores de esterilidade para garantir a adequacao de
processo de esterilizagao;

Administragdo de antibiéticos profilaticos até uma hora antes da incisdo
cirdrgica;

Confirmacgéao verbal do paciente, local e procedimento imediatamente
antes da incisdo com a presenca de todos os membros da equipe
cirdrgica;

Briefing pré-operatériodaequipe cirdrgicaparadiscutiras preocupacoes
clinicas, o plano operativo, e outras questdes criticas da cirurgia;

De briefing pds-operatério da equipe cirtrgica para discutir problemas
durante o caso e as preocupacdes para a recuperacdo e manejo do
paciente.

139



Mdédulo 2 - Protocolos de Seguranca do Paciente |

10. Participagéio dos pacientes e familiares nos

cuidados cirurgicos

E importante o envolvimento do préprio paciente e de sua familia no
processo de tratamento, recuperacdo e cura. Iniciativas de sensibilizacdo do
paciente para participacdo em sua assisténcia tem sido adotadas por diversas
agéncias e demais instituicdes internacionais responsaveis pelo desenvolvimento
da seguranca dos pacientes*2.

De acordo com a Joint Commission on Accreditation of Hospitals (JCAHO),
0s pacientes ou seus familiares devem participar ativamente na verificacdo de
seguranca cirurgica. Com este intuito, publicou folhetos informativos direcionados
aos pacientes que reforcam o papel importante destes na prevencéao de cirurgias
em local errado.

O folheto da JCAHO Universal protocol for preventing wrong site, wrong
procedure, wrong person surgery, de 2003, esta disponivel em: http://
www.jointcommission.org/assets/1/6/UP_Poster-SP.pdf

Saiba mais

“2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [homepage na internet]. Projeto: Pacientes pela seguranca do paciente em
servigos de salde [acessado 10 jun 2014]. Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br
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Em 2012, a Anvisa disponibilizou um folheto informativo que orienta o
paciente a fazer determinadas perguntas consideradas como estratégicas
durante o processo de assisténcia a saude, promovendo a boa comunicacéo
com o profissional de saude. O paciente deve ser informado, por exemplo, sobre
guais sao os riscos envolvidos em um processo cirdrgico e os cuidados a se tomar
antes da cirurgia (como € a cirurgia e o preparo pré-operatorio, qual o tempo de
duracéo, quais os resultados esperados, como ira se sentir apos a cirurgia e quais
séo as possiveis complicacdes cirurgicas). Ainda, o paciente deve ter certeza de
que ele e o cirurgido estdo de acordo com a cirurgia que sera realizada e deve
informar ao cirurgido, ao anestesiologista, ao farmacéutico e ao enfermeiro, casos
de alergia a medicamentos e reacdo adversa a anestesiologia“*.

4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [homepage na internet]. Folder Vocé Sabia que pode colaborar para um
Cuidado Mais Seguro e com Qualidade nos Servigos de Saude? [acessado 22 jun 2014]. Disponivel em: http:www.
anvisa.gov.br
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11, Consideracdes finais

Consideragoes
finais

Na atualidade, vivenciam-se dois cenarios: a melhoria da tecnologia, que
diminui o risco dos procedimentos, e o0 aumento da longevidade, que eleva a
probabilidade de doencas malignas e de exposicdo ao trauma e a violéncia
urbana. Neste contexto, a cirurgia apresenta-se como um procedimento de alta
complexidade que exige seguranca. Os processos de seguranca se
aperfeicoaram e foram amplamente utilizados na aviacéo civil, na exploracao do
espaco, na navegacao e na utilizacdo de energia, particularmente, da nuclear. O
conceito de seguranca permeou todas as atividades humanas e tornou-se uma
exigéncia na atencdo a saude.

S&o mais de 220 milhdes de cirurgias realizadas a cada ano. Neste
montante, estudos iniciais revelam uma diminuicdo da mortalidade superior a
40% e superior a 37% nas grandes complicagcdes, em qualquer nivel de
complexidade nos servigos de saude, sinalizando uma importante modificagao
nos resultados dos procedimentos cirdrgicos desde a implantacdo do programa
Cirurgias Seguras Salvam Vidas. Cabe frisar que o programa envolve o
planejamento e a sistematizagdo da cirurgia, agregado ao uso da lista de
verificacdo de seguranca cirargica.

Assim, o uso da lista de verificacdo de seguranca cirlrgica tem
comprovadamente melhorado a conformidade com as normas basicas de
cuidados cirurgicos em diversos hospitais localizados em diversas partes do
mundo. Embora a relacao entre a aderéncia as normas e a reducéo nas taxas
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de complicacbes seja multifatorial, melhorar a seguranca e a confiabilidade do
atendimento cirargico pode salvar vidas e promover a confianga no sistema de
saude.

A compreensdo das interfaces regulatérias sobre seguranca cirdrgica
auxilia na identificacdo das principais diretrizes e estratégias do SNVS voltadas
para a seguranca do paciente em servicos de saude do pais.
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