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RESUMO

Diversas medidas de prevencdo dos riscos relacionados a assisténcia e a melhoria da
salde sdo desenvolvidas em favor da seguranca do paciente. A seguranca do paciente
é entendida como a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado a atencdo a salde. Danos desnecessarios sao conhecidos como Eventos Ad-
versos (EAs). A preocupacdo com a seguranca cirurgica constitui um desafio mundial
de salde publica. No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o
Ministério da Salde delinearam acdes, politica e regulamentacao sanitaria para prevenir
EAs, incluindo aqueles decorrentes de procedimentos cirtrgicos. Em 2013 foi instituido o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), e a ANVISA regulamentou as acoes
de seguranca do paciente. Apesar dos avancos da politica nacional de seguranca do pa-
ciente, recentemente instituida no pais, ainda sdao necessarias medidas visando a busca
da qualidade e da seguranca nos cuidados cirdrgicos. A instituicdo e a sustentacdo de
cultura de seguranca pode asseverar a cirurgia segura nos servicos de saude. O objetivo
deste artigo é discutir os principais componentes envolvidos na qualidade do cuidado
e da seguranca do paciente, como prioridades nos servicos de salde e nas estratégias
nacionais empregadas para a promocéo da assisténcia cirtrgica segura.

PALAVRAS-CHAVE: Seguranca do Paciente. Cirurgia Segura. Lista de Verificacao de
Seguranca Cirurgica. Evento Adverso. Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

With the aim of preventing healthcare risks, improving health, and promoting patient
safety, various measures have been implemented. Patient safety is equated to the re-
duction of risk of unnecessary harm associated with healthcare to an acceptable mi-
nimum. An incident that results in harm to a patient is known as Adverse Event (AE).
Surgery-related AEs remain to be a global public health challenge. In Brazil, the National
Health Surveillance Agency (ANVISA) and Ministry of Health have delineated actions, po-
licies, and health regulation to prevent AEs, including those resulting from surgical pro-
cedures. In 2013, the National Patient Safety Program was established and the actions of
patient safety were regulated by ANVISA. Despite progresses in the recently established
national security policy for patients, further measures are still required to improve the
quality and safety of surgical care. The creation and maintenance of a safety culture
in healthcare services will assure safer surgical procedures. Thus, this study aimed to
discuss the primary components related to healthcare quality and patient safety that
are considered as priority in healthcare services and discuss strategies employed by the
government to promote safe surgical care.

KEYWORDS: Patient Safety; Safe Surgery; Surgical Safety Checklist; Adverse Event;
Health Surveillance
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Introducao

Diversas medidas de prevencao dos riscos relacionados a
assisténcia e a melhoria da qualidade em saiude vém sendo
desenvolvidas pelos servicos de salde em favor da seguranca
do paciente. Entende-se por seguranca do paciente “a redu-
¢do, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado a atencao a saude”'2. Tais danos desnecessarios sao
conhecidos como Eventos Adversos (EAs), considerados como
incidente que resulta em dano a salde'.

Estudos mostram que a ocorréncia de EAs no processo de
atendimento aos pacientes hospitalizados acarreta complica-
¢oes na evolucao de sua recuperagao, aumento das taxas de
infeccoes e do tempo médio de internagao®*>$.

A questao da falta de seguranca no ambiente hospitalar
tornou-se mais evidente na década de 90. A divulgacéo do rela-
torio “Errar € Humano: Construindo um Sistema de Salde mais
seguro’’, divulgado em 2000, pelo Institute of Medicine (IOM),
organizacao nao governamental privada criada para assessorar
o governo federal dos Estados Unidos da América (EUA) em as-
suntos técnico cientificos, chocou o mundo ao anunciar os resul-
tados encontrados. Aproximadamente 98 mil americanos vao a
obito a cada ano como resultado de falhas evitaveis em servicos
de saude. Esta estimativa foi baseada no estudo Harvard Me-
dical Practice’® e em trabalhos posteriormente publicados nos
EUA, usando a revisao retrospectiva de prontuarios em hospitais
de Utah e Colorado sobre a avaliacdo da incidéncia de EAs®™.

Os dados encontrados geraram as recomendacoes apoiadas
em quatro frentes, a saber’'%: 1) estabelecimento de um foco
nacional de lideranca, além da definicdo de temas de pesquisas,
elaboracao de ferramentas e desenvolvimento de protocolos para
melhorar a base de conhecimento sobre seguranca; 2) notifica-
¢ao obrigatoria e voluntaria de EAs em servicos de salde, iden-
tificacao de erros e promocao de aprendizagem; 3) elevacao dos
padrées e das expectativas de melhorias na seguranca por meio
da implementacao de acdes de fiscalizacao por parte de organi-
zacoes, grupos de compras e grupos profissionais; e 4) instituicao
de seguranca dentro dos estabelecimentos de salde por meio da
implementacao de praticas seguras na prestacao de cuidados.

Desde entao, diversas organizacdes nacionais e internacionais
tém desenvolvido campanhas, programas, planos e projetos para
o enfrentamento de ameacas predominantes para a seguranca do
paciente nos ambientes dos servicos de saude, incluindo aqueles
dos blocos cirdrgicos. Como era esperado, muitos EAs ocorrem
em procedimentos cirurgicos realizados nos servicos de saide'".

Um protocolo direcionado a insercdo de cateter venoso
central (CVC), com a finalidade de reduzir as infeccoes rela-
cionadas a assisténcia a saude (IRAS), constituiu uma das pri-
meiras listas de verificacao amplamente divulgada aos servicos
e profissionais de saude. Em uma intervencéo realizada em
Michigan, nos EUA, junto a 103 Unidades de Terapia Intensiva
(UTI), que incluiu a adocao do protocolo de insercao CVC, foi
observada a reducdo em 66% na densidade de incidéncia de
infeccdo da corrente sanguinea associada a CVC ao final de 18
meses de intervencao™.

Com base nesta iniciativa bem-sucedida, em 2008 a Orga-
nizacdo Mundial da Saide (OMS) publicou diretrizes de praticas
recomendadas para garantir a seguranca de pacientes cirurgi-
cos em todo o mundo®.

O Programa “Cirurgia Segura Salva Vidas” (Safe Surgery
Saves Lives), da OMS, desenvolveu uma Lista de Verificacao
de Seguranca Cirlrgica (LVSC) como uma forma de melhorar
a seguranca dos cuidados cirdrgicos nos servicos de satde' .

Entretanto, a incorporacao de boas praticas na sala ope-
ratoria ainda nao se tornou realidade. A implementacao de
uma LVSC carece de pratica cirdrgica ampla nos servicos de
saude, assim como de inimeras iniciativas por parte das ins-
tituicdes de salide para prevenir e reduzir os erros decorren-
tes de falhas no sistema’®.

Mediante sua participacdo no Mercosul e por se tratar de
pais signatario da OMS, entrou na agenda politica brasileira o
desenvolvimento de agdes visando a seguranca do paciente. O
marco histérico para ratificacdo desse compromisso aconteceu
em 2007, quando o entdo Ministro da Saude assinou o compro-
misso para reducao das IRAS'.

Tendo em vista a criacdo de politicas publicas e o fortale-
cimento das mesmas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (ANVISA), a Secretaria de Assisténcia a Salde do Ministério
da Salde (SAS/MS) e a Organizacdo Pan-Americana da Salde
(OPAS/OMS) trabalham em parceria para a promocao da seguran-
ca do paciente e o aumento da qualidade dos servicos de satde’.

Diante do contexto é questionavel se as iniciativas nacio-
nais implantadas e aquelas em curso referentes a seguranca
do paciente sao suficientes para a prevencao e controle de EAs
cirurgicos e melhoria da seguranca do paciente cirdrgico nos
servicos de salde do pais.

0 objetivo deste artigo é discutir os principais componen-
tes envolvidos na qualidade do cuidado e da seguranca do pa-
ciente como prioridade em servicos de salde e as principais
estratégias empregadas para a promocao da assisténcia cirur-
gica segura. O primeiro deles, a preocupacao com a seguran-
ca cirtrgica em servicos de saude, é um desafio mundial da
salde publica. O segundo, referente as iniciativas da ANVISA
e do Ministério da Saude do Brasil para prevenir EAs cirlrgi-
cos, especialmente no que se refere a aplicacdo de protocolo
de cirurgia segura na sala operatoria, considera as evidéncias
existentes do seu uso. O terceiro e Gltimo componente trata da
instituicao da cultura de seguranca, por parte dos gestores e
profissionais que atuam em servicos de saude, e especialmente
por parte da equipe cirlrgica, para a reducédo de danos cir(r-
gicos nestes servicos.

Seguranca cirdrgica e saude publica

De acordo com a OMS, a cirurgia tem sido um componen-
te essencial do cuidado a saide em todo o mundo durante
varios séculos. Estima-se, a partir de dados de 56 paises, que
cerca de 234 milhdes de cirurgias sao realizadas anualmente,
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0 que representa, aproximadamente, uma cirurgia para cada
25 pessoas por ano'>16,

Entretanto, o ato cirlrgico esta relacionado a riscos nos
servicos de salde, cujas complicacdes cirurgicas respondem
a uma grande proporcao dos 6bitos e danos, mas que podem
ser prevenidos'.

Com a inversao na piramide demografica ha uma alteracao
significativa no perfil de doencgas e problemas de satde publi-
ca. Entram na agenda sanitaria, com importante impacto, o
cuidado e a assisténcia voltados a incidéncia de doencas do
envelhecimento, tais como diabetes, doencas cardiovascula-
res, obesidade e cancer, dentre outras'. O tratamento de al-
gumas delas invariavelmente leva ao tratamento cirlrgico e,
com isso, a relacao direta com o aumento dos riscos derivados
desse tipo de assisténcia’®.

A estimativa relacionada aos EAs gira em torno de 3%-
16% de todos os pacientes hospitalizados, e mais da metade
de tais eventos sao reconhecidamente evitaveis. Assumindo
uma taxa de EAs perioperatorios de 3% e uma taxa de mor-
talidade de 0,5% no mundo, quase sete milhdes de pacientes
cirGrgicos podem sofrer complicagées significativas a cada
ano, um milhdo dos quais morreria durante ou imediatamen-
te apos a cirurgia'>’®.

Uma analise de eventos sentinelas relatados pela Joint
Commission (JC) dos EUA, entre 1995 e 2006, apontou que 13%
dos EAs relatados ocorrem devido a realizacao de cirurgias em
sitios errados™.

Afalta de acesso a assisténcia cirtrgica de qualidade conti-
nua sendo um problema significativo em grande parte do mun-
do, apesar de as intervengles cirlrgicas serem benéficas no
que diz respeito a salvar vidas e evitar incapacidades. Em lo-
cais com escassez de recursos, os seguintes fatores contribuem
para a falta de seguranca cirurgica em servicos de satde': 1)
infraestrutura e equipamentos inadequados; 2) os suprimentos
e a qualidade de medicamentos nao confiaveis; 3) as falhas na
gestao das organizagdes e no controle das IRAS; 4) as capaci-
tacoes e treinamentos inapropriados de pessoal; e 5) o subfi-
nanciamento severo.

Diante deste contexto, o movimento mundial em prol da
cirurgia segura constitui um desafio de extrema importancia
para os servicos de saude.

Iniciativas internacionais e nacionais para
prevenir eventos cirurgicos adversos e
promover a seguranca do paciente

As diferencas existentes entre os paises inevitavelmente
significam que as abordagens para a seguranca do paciente
devem ser adaptadas localmente a fim de garantir sua rele-
vancia. No entanto, ha também muitos desafios comuns aos
sistemas de salde de paises que buscam estabelecer progra-
mas e iniciativas de seguranca do paciente, tais como''®:
1) impedir que os pacientes sejam prejudicados durante o
atendimento de salde; 2) detectar precocemente o dano
ao paciente decorrente de cuidados inseguros; 3) instituir

P

estratégias para amenizar os efeitos de tais danos em pa-
cientes, familiares e profissionais de salde e 4) promover a
aprendizagem dos profissionais envolvidos no cuidado, im-
pedindo danos a outros pacientes a partir da deteccao de
fontes de risco semelhantes.

Programas

No ambito internacional, em maio de 2002 a 55* Assem-
bleia Mundial da Salde adotou a resolucao WHA 55.18, “Quali-
dade da atencao: seguranca do paciente”', onde foi solicitada
aos Estados Membros da OMS a urgéncia de prestar maior aten-
cao ao problema da falta de seguranca do paciente.

Como desdobramento, em 2004 foi estabelecida pela OMS
a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente (World Alliance
for Patient Safety), que congrega paises membros, organismos
interessados e especialistas, com o proposito de coordenar
acoes de abrangéncia internacional e concentrar esforcos para
o enfrentamento do problema de seguranca do paciente™.

Um elemento central do trabalho da Alianca é a formula-
cao dos Desafios Globais para a Seguranca do Paciente. A cada
dois anos um desafio é formulado. Esse lapso temporal serve
para estimular o comprometimento global e reiterar temas re-
lativos a seguranca do paciente. Sdo contemplados temas que
apresentam risco significativo para a consequente instituicao
de acoes pelos Estados Membros da OMS.

0 primeiro desafio global da OMS foi direcionado a preven-
¢&o e o controle das IRAS nos servicos de salde. A iniciativa en-
fatiza a pratica da higiene das maos como medida primordial
para a prevencao destas infeccées com o tema “Uma Assistén-
cia Limpa € uma Assisténcia mais Segura”'>1,

Com o intuito de desenvolver diretrizes para tornar os pro-
cedimentos cirlrgicos mais seguros nos servicos de salde, a
OMS lancou, em 2008, o Segundo Desafio Global para a Se-
guranca do Paciente, Cirurgias Seguras Salvam Vidas. A meta
deste desafio era melhorar a seguranca da assisténcia cirurgica
por meio da definicao de um conjunto central de padroes de
seguranca que pudessem ser aplicados em diferentes paises e
cenarios de salde' ™.

Em 2010 a ANVISA aderiu ao segundo desafio global, e 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
Salde Suplementar (ANS) e a OPAS/OMS!.

A partir de entdo, um conjunto de agoes de praticas da vi-
gilancia sanitaria circunscritas em politicas, normas, técnicas,
regulamentacoes, fiscalizacées, monitoramento, entre outros
instrumentos sanitarios"#2:222  foi delineado e desenvolvido
em prol da assisténcia cirlrgica nos estabelecimentos assis-
tenciais de saude.

O principal comprometimento do pais com esta iniciati-
va mundial foi com a aplicacdo da LVSC (checklist cirirgico)
nos servicos de salde do pais, que, de acordo com a OMS™,
constitui um instrumento essencial para a garantia da pratica
assistencial cirtrgica segura.
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Regulacdo e seguranca do paciente

A adocao de compromisso para a reducao das IRAS pode
ser considerada como um dos primeiros compromissos voltados
para a seguranca do paciente em ambito nacional.

Desde 1999, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) tem como atribuicao legal a competéncia para monito-
rar e coordenar as acoes para o controle de IRAS%.

A preocupacdo com a qualidade nos servicos de saude foi
traduzida por meio de normas elaboradas seguindo principios
de analise de risco?.

Em 2011 foi publicada pela ANVISA, como resumo de todas
as iniciativas de promocao da qualidade e da seguranca do pa-
ciente, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 63, de 25
de outubro de 20112, Os padrdes minimos para a promocao de
Boas Praticas de Funcionamento (BPF) em servicos de salde
sao os dispositivos desta regulamentacao.

0 artigo 8° da RDC reza que o servico de salde deve estabe-
lecer estratégias e acoes voltadas para seguranca do paciente.
0 inciso IV destaca-se neste contexto por solicitar aos servicos
que tenham mecanismos para garantir seguranca cirargica.
De acordo com a referida norma, os servicos devem utilizar
a Garantia da Qualidade como ferramenta de gerenciamento
e desenvolver politicas de qualidade envolvendo a triade de
gestdo: estrutura, processo e resultado?.

Em continuidade, a ANVISA decidiu compor um Grupo de
Trabalho (GT) de Seguranca do Paciente, coordenado pela Agén-
cia e formalizado por meio da Portaria n° 1.443, de 11 de ou-
tubro de 2012%2. O GT tinha como objetivos discutir e indicar
estratégias para a elaboracédo e a implementacéo do “Plano de
Acdo para a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de
Saude”. Somado a isso, auxiliar no monitoramento dos EAs re-
lacionados a assisténcia a saude e prestar assisténcia na elabo-
racao e revisao de materiais educativos para a Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servicos de Saude. Cabe ressaltar que
o GT foi responsavel pela elaboracao da publicacdo da ANVISA
intitulada “Assisténcia Segura: uma Reflexao Tedrica Aplicada a
Pratica”!, que trata dos principais EAs relacionados a assisténcia
a saude, bem como a prevencéo e ao controle destes eventos.

Em decorréncia de varios EAs amplamente divulgados
pelos mass media, especialmente relacionados a medica-
mentos, o tema seguranca do paciente entra definitivamen-
te na agenda politica.

Com o intuito de estabelecer um foco nacional para criar
lideranca, pesquisa, ferramentas, recursos e protocolos sobre
seguranca foi instituido o Comité Nacional de Seguranca do Pa-
ciente. O comité é composto por instituicdes publicas da admi-
nistracdo direta e indireta, assim como instancias de colegiado
entre as comissdes bipartite e tripartite. O intuito é emponderar
e comunicar de forma agil e estruturada todas as a¢oes destina-
das a seguranca do paciente no ambito do programa nacional.

Recentemente, o Ministério da Salde publicou a Portaria
n° 529, de 1° de abril de 20132, instituindo o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP). O objetivo geral do programa
é contribuir para a qualificacdo do cuidado em saide em todos

A seguranca do paciente cirurgico na perspectiva da vigilancia sanitaria

os estabelecimentos de salde do territorio nacional, de qualquer
natureza econémica e administrativa, de acordo com a priori-
dade conferida a seguranca do paciente em servicos de salde?.

Em seguida, o Ministério da Saide do Brasil publicou seis
protocolos basicos de seguranca do paciente?>?: a pratica de
higiene das maos; a seguranca na prescricao, uso e adminis-
tracao de medicamentos; a identificacao dos pacientes; a pre-
vencéo de quedas e Ulceras por pressao e a cirurgia segura.

Para o fortalecimento da regulacéo e controle sanitario nos
estabelecimentos de salide no ambito do PNSP, a ANVISA publi-
cou no mesmo ano a RDC n° 36, em 22 de julho?', que institui as
acoes de seguranca do paciente em servicos de salde.

Tanto a RDC n°36/2012%' quanto a Portaria n° 529/20132
instituem os NUcleos de Seguranca do Paciente (NSPs) como
agentes fomentadores e articuladores para a seguranca do
paciente dentro dos servicos de saide publicos, privados, fi-
lantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem
acoes de ensino e pesquisa?'. Dessa forma, nao apenas os hos-
pitais, mas clinicas e servicos especializados em diagnostico e
tratamento devem possuir NSPs.

Os NSPs sdo instancias que devem ser criadas nos servigos
de salude com as atribuicdes de elaborar, desenvolver e mo-
nitorar as acoes previstas no Plano de Seguranca do Paciente
(PSP)?, apoiando a implementacao de medidas de prevencao,
controle e mitigacdo de incidentes nos servicos de saude.

0 artigo 7° da RDC n° 36/2013?* define diversas competén-
cias aos NSPs, sendo que uma importante atribuicao desta ins-
tancia envolve a gestdao adequada do risco. Portanto, a segu-
ranca do paciente depende de um sistema capaz de identificar,
investigar, analisar e corrigir inadequacoes ou nao conformida-
des, a fim de minimizar ou eliminar riscos para os pacientes.
Ademais, os alertas sanitarios e outras comunicagdes de risco
divulgados pelas autoridades sanitarias devem ser acompanha-
dos pelos servicos de saude?', corroborando esta competéncia
para a prevencao de incidentes nos servicos de saude.

A conformacao dos NSPs deve estar de acordo com o tipo
e a complexidade do servico. Em unidades de Atencao Basica
de uma mesma regido de saide, por exemplo, os NSPs podem
ser Unicos ou compartilhados entre varias unidades, conforme
definicao do gestor local, de acordo com o artigo 4°, paragrafo
2, da RDC n° 36/20132'.

Segundo a RDC n°36/2013?', a notificacao de EAs ao SNVS
pelos NSPs é obrigatoria. Os EAs devem ser notificados ao SNVS
mediante o mddulo de notificacdo de incidentes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)?’. Sao considera-
dos eventos graves relacionados aos procedimentos cirurgicos
e passiveis de notificacdo ao SNVS pelos NSPs: 1) Cirurgia ou
outro procedimento invasivo realizado no sitio errado; 2) Ci-
rurgia ou outro procedimento invasivo realizado no paciente
errado; 3) Realizacao de cirurgia ou outro procedimento inva-
sivo errado em um paciente; 4) Retencao nao intencional de
corpo estranho em um paciente apos cirurgia ou outro procedi-
mento invasivo; e 5) Obito intra-operatorio ou imediatamente
pos-operatorio/ pos-procedimento em paciente ASA (American
Surgical Association) 17.
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0 preenchimento de cada parte do médulo de notificacdo é
realizado objetivamente pelos NSPs, com informacoes sobre o
evento detectado e investigado. O modulo se encontra dividido
nas seguintes etapas?’: 1) Tipo de incidente; 2) Consequéncias
para o paciente; 3) Caracteristicas do paciente; 4) Caracteris-
ticas do incidente; 5) Fatores contribuintes; 6) Consequéncias
organizacionais; 7) Deteccao; 8) Fatores atenuantes do dano;
9) Acoes de melhoria e 10) Acoes para reduzir o risco.

Apesar da notificacdo por parte do servico de salde se re-
alizar por meio de ficha, isto é, por paciente, a identificacao
deste nao é possivel. Os dados resultantes do monitoramento
sdo analisados pelo consolidado dos EAs. A proposta do modulo
de notificagdo é tracar o perfil dos EAs para nortear a tomada
de decisao por parte dos gestores, sendo salutar ressaltar que
ndo ha intencéo alguma de procurar culpados.

O sistema de notificacao ainda contempla a participacao do
cidadao. A ficha dedicada ao cidadao tem como intuito forta-
lecer o proprio sistema de salde. Proporcionar uma linguagem
adaptada para o atendimento das necessidades do usuario do
sistema e dar voz ao cidadao sao praticas difundidas mundial-
mente que contribuem para a seguranca do paciente?2%30:31,
A intencao é promover a melhoria continua da qualidade e a
governanca do estabelecimento de salde. A logica nao punitiva
também se estende a este perfil.

Lista de Verificacdao de Seguranca Cirurgica
(LVSC) e protocolo de cirurgia segura no Brasil

As listas de verificacdo de seguranca tém sido comumen-
te usadas na indUstria da aviacdo. Na area da salde, a fun-
cdo mais importante de uma lista de verificagdo é garantir a
correta execucao de um determinado procedimento ou tarefa
e constitui a primeira etapa da realizacdao do procedimento
padrao®2. Vale notar que a criacdo de medidas padronizadas
basicas nos servicos cirdrgicos constitui um passo importante
para a seguranca do paciente nos servicos de saude.

Com o intuito de reforcar a seguranca do paciente no bloco
operatorio, a OMS delineou os objetivos essenciais para a segu-
rancga cirurgica'', que estéo indicados no Quadro 1.

De acordo com a OMS, a lista de verificacao na sala ope-
ratoria deve prever os componentes essenciais da assisténcia
cirtrgica. Além disso, esta ferramenta serve como®: 1) bar-
reira para evitar falhas humanas; 2) auxiliar de memoria para
melhorar o desempenho da tarefa; 3) padronizacao das tarefas
para facilitar a coordenagao da equipe cirlrgica; 4) meio para
criar e manter uma cultura de seguranca na sala de operacao
e; 5) apoio para as acoes de controle de qualidade por parte
dos gestores hospitalares, do governo e dos inspetores.

A utilizacdo de protocolo de seguranca cirdrgica na sala
operatoria ndo é uma pratica recente. Em 2004, a Comissao
Conjunta de Acreditacao dos Hospitais (JCAHO) obrigou a
instituicdo do protocolo universal para a prevencao de lo-
cal errado, lado errado, procedimento errado e cirurgia em
pessoa errada em todos os estabelecimentos assistenciais de
salde acreditados®. O protocolo é composto de diretrizes

P

para um processo de verificacdo pré-operatoéria, demarca-
cao do local da cirurgia e uma pausa imediatamente antes
do inicio do procedimento®.

Quadro 1. Dez objetivos essenciais da OMS para a seguranca
cirrgica®™.

1. A equipe operara o paciente certo no local cirdrgico certo.

2. A equipe usara métodos conhecidos para impedir danos na
administracdo de anestésicos, enquanto protege o paciente da dor.
3. A equipe reconhecera e estara efetivamente preparada para a
perda de via aérea ou de funcao respiratdria que ameacem a vida.

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

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

6. A equipe usara, de maneira sistematica, métodos conhecidos para
minimizar o risco de infeccao do sitio cirdrgico - I1SC.

7. A equipe impedira a retencdo inadvertida de instrumentais ou
compressas nas feridas cirurgicas.

8. A equipe mantera de forma segura e identificard com precisao
todos os espécimes cirlirgicos.

9. A equipe se comunicara efetivamente e trocara informacoes
criticas para a conducao segura da cirurgia.

10. Os hospitais e os sistemas de saude publica estabelecerao vigilancia
de rotina sobre a capacidade, o volume e os resultados cirlrgicos.

Para a possivel concretizacdo dos objetivos essenciais para
a seguranca cirirgica na rotina diaria do Centro Cirurgico foi
elaborada e testada a LVSC da OMS"' (Figura 1). Sua imple-
mentacdo, por meio de estudo realizado em estabelecimentos
de saude localizados em oito cidades de diferentes partes do
mundo, revelou que as complicagdes cirGrgicas foram redu-
zidas em mais de um terco (de 11,0% para 7,0%) e as mortes
reduzidas em quase a metade (de 1,5% a 0,8%)*.

A lista identifica trés etapas do procedimento cirurgico,
sendo cada uma correspondente a um periodo especifico no
fluxo de trabalho rotineiro™: 1) Antes da inducédo anestésica
(Entrada — Sign in); b) Antes da incisao cirurgica (Pausa ci-
rargica — Time out); e 3) Antes da saida do paciente da sala
cirlrgica (Saida — Sign out).

Em cada fase, o coordenador da LVSC deve confirmar com
o cirurgidao e demais membros da equipe cirlrgica se as tarefas
foram completadas antes de seguir adiante' .

Esta iniciativa da OMS, respaldada pela ANVISA, tem servi-
do de base para que estabelecimentos assistenciais de satde
no pais desenvolvam estratégias semelhantes’¢37:3¢,

O paciente certo e o local cirurgico certo

Estimou-se que as cirurgias em local errado e no pa-
ciente errado ocorreram em cerca de 1 em 50.000-100.000
procedimentos nos EUA, o equivalente a 1.500 a 2.500 inci-
dentes por ano'33%40,
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Agéncia Nacional de Vigilanci
PAIS RICO € PAIS SEM POBREZA

Antes da inducao anest

(Na presenca de, pelo menos, membro da equipe
de enf iologi

edo logista)

Lista de Verificacao de Seguranca Cirurgica

(Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgido)

O Confirmar que todos os membros se

Antes da saida do paciente da sala

(Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgido)

0 membro da equipe de enfermagem confirma

pi do seu nome e sua funcéo verbalmente:

[J Confirmar o nome do paciente, o L)' 0 nome do procedimento

p di e onde seré aplicada a incisao O A concluséo da contagem de instrumentos,

= a compressas e agulhas
A profilaxia antimicrobi; oi administrad: O Aidentificaci e

: u A identificacdo das amostras (ler as identificagoes

nos l'llltlmos COMIERD das amostras em voz alta, inclusive o nome do
O Sim paciente)
[ Nao aplicavel O Se ha quai bl com o0s

Prevencéo de Eventos Criticos

Para o Cirurgiao:

[ Quais sdo as etapas criticas ou
Qual a duracdo do caso?

Para o Anestesiologista:

relacionada ao paciente?

Para a Equipe de Enfermagem:
resultados dos indicadores)?

relagao aos equipamentos?

a serem resolvidos

Para o Cirurgido, o Anestesiologista e a Equipe

de Enfermagem:

[J Quais séo as principais preocupagdes para a
recuperago e manejo deste paciente?

néo rotineiras?

O Qual a quantidade de perda de sangue prevista?

[J Ha alguma preocupacéo especificamente

[ Foi confirmada a esterilizagéo (incluindo os

[ Ha alguma preocupacdo ou problema com

0Os exames de it

is estao di

O Sim
[ Nao aplicavel

Esta lista ndo pretende ser exaustiva. Acréscimos e modificacdes para a adaptacdo a pratica local sao incentivados.

Revisado 1/2012 © WHO, 2012

Figura 1. Lista de Verificacdo de Seguranca Cirlrgica (LVSC) da OMS.Fonte: WHO, 2009; ANVISA, 2013.

Em 2005, uma analise de 126 casos de cirurgias em sitio
errado ou paciente errado revelou que 76% foram realizados
no local errado, 13% no paciente errado e 11% envolveram o
procedimento errado’.

A literatura apoia a suposicao de que a cirurgia em local
errado é mais comum em determinadas especialidades cirGrgi-
cas, particularmente em cirurgia ortopédica’®. Em um estudo
com 1.050 cirurgioes da mao, 21% relataram ter realizado pelo
menos uma cirurgia em local errado em suas carreiras’>4',

As boas praticas empregadas na sala de operacdes podem
promover o sucesso do ato cirlrgico, incluindo as checagens
e as demarcacoes para evitar operacdes no paciente, local e
lado errados'> ',

Profilaxia cirargica até 60 minutos antes da
incisao cirdrgica

Antes dos anos 60, a maioria dos antimicrobianos profila-
ticos era administrada apos o final do procedimento cirtrgico
e, portanto, mostravam-se ineficazes. Estudos subsequentes
demonstraram uma reducao significativa nas ISC quando os an-
timicrobianos eram administrados no periodo pré-operatorio.
Demonstrou-se ainda, que a administracao intravenosa imedia-
tamente antes (em média, 20 minutos) da inducédo anestésica

alcangava melhores niveis séricos e teciduais tanto no comego
quanto no final da cirurgia®'3.

De acordo com a LVSC, o antibiotico profilatico deve ser ad-
ministrado ao paciente até 60 minutos antes da incis&o cirlrgi-
ca, item que é checado durante a pausa cirtrgica (Time out)™.

Deve-se considerar a repeticao dos antimicrobianos profi-
laticos se o procedimento cirurgico durar mais de trés a quatro
horas, ou se houver evidéncia de sangramento excessivo no
periodo transoperatorio. Vale ressaltar que antimicrobianos
usados para profilaxia devem ser interrompidos dentro de até
24 horas apos a realizacao do procedimento eletivo’'.

A comunicac¢ao entre a equipe cirurgica
facilitada pela Lista de Verificacao

Pesquisas recentes sugerem que a comunicacao ineficaz ou
insuficiente entre os membros da equipe contribui para as fa-
lhas no bloco operatdrio®.

Cirurgides e outros profissionais que trabalham na sala ci-
rargica devem melhorar a forma como se comunicam inter-
profissionalmente durante a prestacao de cuidado ao paciente
como uma medida de seguranca™.

A aplicacao da LVSC pode incentivar a comunicacao e o
trabalho em equipe em um ambiente critico e complexo como
o do Centro Cirurgico.
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Durante a pausa cirirgica, imediatamente antes da incisao
cirdrgica, todos os membros da equipe cirurgica devem confir-
mar verbalmente a identificacdo do paciente, o sitio cirtrgico
e o procedimento a ser realizado. Isto constitui um meio de
assegurar a melhoria da comunicacao entre os membros da
equipe cirlrgica, evitando falhas como local de intervencéao,
procedimento e paciente errados’.

A participacao dos pacientes e familiares no
cuidado cirargico

As acbes que tém por objetivo envolver os pacientes no
seu proprio cuidado sao de importancia fundamental, pois os
pacientes devem ser estimulados e capacitados para serem
atores nesse processo?:2%:30:31,

As medidas de mitigacdo de EAs so6 serdo efetivas se a so-
ciedade estiver consciente da dimensao dos eventos aos quais
esta exposta. Para estimular a participacdo do paciente e de
seus familiares no processo do cuidado é muito importante a
disponibilizacao de documentos apropriados que sejam capa-
zes de instrumentaliza-los.

Nesse sentido, a ANVISA disponibilizou os materiais educa-
tivos sobre “Pacientes pela Seguranca do Paciente”, tais como
folder, cartazes, hotsite e videos, visando a melhoria da comu-
nicacdo com os usuarios dos servicos de salde®. Os materiais
foram lancados em 18 de dezembro de 2012, durante reuniao
do GT Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde.

Cultura de seguranca

E importante frisar que deve haver a disseminacao do con-
ceito de cultura de seguranca nos servicos de saude, com o
intuito de melhorar a introspeccao deste componente na pra-
tica assistencial.

Segundo o National Quality Forum (NQF), é preciso promo-
ver uma cultura de seguranca em todos os ambitos dos servicos
de salide — um componente estrutural basico das organizagoes
que reflete uma consciéncia coletiva relacionada a valores,
atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestao da salde e da seguranca’*.

De acordo com o inciso V do Art. 4° da Portaria n°
529/2013, a cultura de seguranca se configura a partir de
cinco caracteristicas operacionalizadas pela gestdao de se-
guranca da organizacao?: a) na qual todos os trabalhadores,
incluindo os profissionais envolvidos no cuidado e os gesto-
res, assumem responsabilidade por sua propria seguranca,
pela seguranca de seus colegas, pacientes e familiares; b)
que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e ope-
racionais; c) que encoraja e recompensa a identificacao, a
notificacdo e a resolucdo dos problemas relacionados a se-
guranca; d) que, a partir da ocorréncia de incidentes, pro-
move o aprendizado organizacional; e e) que proporciona
recursos, estrutura e responsabilizacao para a manutencao
efetiva da seguranca.

Vale ressaltar, ainda, que o inciso VI do Art. 5° trata da pro-
mocéo da cultura de seguranca com énfase no aprendizado e

To®

aprimoramento organizacional, engajamento dos profissionais e
dos pacientes na prevencao de incidentes, com destaque em
sistemas seguros, evitando os processos de responsabilizacao in-
dividual como uma das estratégias de implementacao do PNSP2.
A solucéo é aprender com erros e falhas; nao por meio de
punicdes individuais, mas pelo redesenho do sistema para redu-
cao de erros, criando uma cultura de seguranca que permita a
continua possibilidade de gerenciar riscos nos servigos de salde,
especialmente naqueles que assistem pacientes cirrgicos.

Consideracédes Finais

A maioria dos EAs que ocorrem em servicos de salde é
multifatorial, decorrente de processos multicausais associa-
dos aos cuidados a saude, isto €, nao sao situagoes isoladas
ou sUbitas, mas sim, na maioria dos casos, condicdes real-
mente evitaveis*#6.47:48,

Desta forma, os aspectos sanitarios que cercam as medidas
de minimizacao de riscos em servicos de salde merecem des-
taque, uma vez que estas visam a seguranca e a protecao dos
pacientes. Isto inclui agbes para criar condicoes gerais e siste-
mas de suporte para melhorar a seguranca e a implementacao
das praticas de seguranca no cuidado cotidiano. Sabe-se que
as intervencoes de seguranca do paciente variam desde uma
pratica clinica especifica, tal como o emprego de antibiotico
profilatico para prevenir ISC, até a criacao e o desenvolvimen-
to da cultura da seguranca no cuidado a satde.

Cabe ressaltar que a utilizacao da LVSC constitui ape-
nas uma das muitas estratégias para melhorar a qualidade e
instituir uma cultura de seguranca nos blocos cirlrgicos dos
servicos de salde. Outras estratégias, como o acompanha-
mento sistematico dos incidentes e a investigacdo em pro-
fundidade dos incidentes ocorridos (analise de causa raiz)
sdo também importantes?®.

A elaboracao de um plano de seguranca do paciente, in-
cluindo mecanismos para a cirurgia segura, € evidenciada por
uma sintese de conhecimentos que relacionam diversos sabe-
res, entre eles os do gerenciamento de risco e da seguranca do
paciente, incluindo as IRAS.

Determinadas acoes e publicacées atualizadas da ANVISA
tém corroborado com a promocao da seguranca do paciente
em servicos de salde, tais como os critérios diagnosticos de
IRAS®, incluindo ISC, monitoramento de IRAS*5') e implanta-
cao do “Projeto Cirurgias Seguras Salvam Vidas”, em parceria
com a OPAS/OMS*.

Outras medidas sanitarias sdo imprescindiveis para a
prevencao e o controle de EAs, e a melhoria da seguranca
do paciente cirlrgico nos servicos de saude: 1) Definicdo
de ferramenta especifica para captacao de indicadores de
seguranca cirurgica; 2) Aumento da adesao a notificacdo
de EAs, especialmente os relacionados aos procedimentos
cirlrgicos; 3) Educacao para a seguranca do paciente e ela-
boracdo de materiais educativos (videos, guias, cartazes,
folhetos e outros) direcionados as equipes cirlrgicas e aos
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usuarios dos servicos de salde; e 4) Inclusdo dos indicadores
de ISC no monitoramento nacional5?%.

Apesar dos avancos da politica nacional de seguranca do
paciente, recentemente instituida no pais, ainda sdao neces-
sarias outras medidas em busca da qualidade e da seguranca
dos cuidados cirtrgicos. Faltam investimentos em pesquisa so-
bre qualidade e seguranca do paciente cirtrgico, que podem
aumentar o conhecimento e dar apoio a tomada de decisdes.
Ademais, esforcos sdao necessarios para a promocao de capa-
citacdo dos profissionais da vigilancia sanitaria do pais e da
equipe multidisciplinar, responsaveis pela assisténcia presta-
da, sobre o tema em questdo. Torna-se necessaria, ainda, a
melhoria dos sistemas de captacao e sistematizacao de infor-
macao, bem como a organizacao em cada esfera administra-
tiva (Distrito Federal, Estados e municipios) e a definicdo do
financiamento das atividades de seguranca do paciente.
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