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RESUMO

Este estudo analisou o efeito da implementagao de checklists cirdrgicos em pacientes
submetidos a artroplastias de quadril/joelho em hospital publico e de ensino brasileiro.
Trata-se de uma pesquisa avaliativa, do tipo analise dos efeitos, documental de
abordagem quantitativa, com consulta retrospectiva em amostra aleatoria simples de
291 prontuarios, distribuidos entre os periodos pré-intervencdo, intervencédo | e
intervencao Il (2010/2013/2016), respectivos ao periodo anterior e posterior a
implementagdo de duas modalidades de checklists. A revisdo dos registros foi
sistematizada em duas fases. A fase | (revisdo primaria) consistiu no rastreamento e
registro de potenciais eventos adversos, utilizando-se formularios preconizados pelo
protocolo do Canadian Adverse Events Study e do médulo cirdrgico do Global Trigger
Tool do Institute of Healthcare Improvement. A fase Il (revisdo secundaria) objetivou
confirmar os eventos adversos, o grau de dano e o potencial de evitabilidade por
comité de especialistas, formados de modo intencional por dois enfermeiros e um
médico. As variaveis quantitativas foram descritas por estatistica descritiva univariada
e as categoricas foram descritas por frequéncias absoluta e relativa. Para comparar
os periodos pré e pos-intervencgdes, aplicou-se o modelo de analise da variancia
(ANOVA) com um fator ou o teste ndo-paramétrico de Kruskal-Wallis. As comparagdes
multiplas foram realizadas pelo teste post-hoc de Dunn e valores de p-valor corrigidos
por Bonferroni. O teste exato de Fisher e o teste de Qui-quadrado foram usados para
comparar as variaveis categoricas. Para as comparagdes do tempo dos processos
operatorios entre os pacientes (com ou sem checklist) utilizou-se o teste néao-
paramétrico de Mann-Whitney. Para analise de fatores associados a probabilidade de
ocorréncia de evento (sim ou ndo) foram ajustados modelos de regresséao logistica,
com aplicagéo do teste de Wald para avaliar a significancia das variaveis e medida de
associagao estimada pela odds ratio, com intervalos de confianga de 95%. A condi¢ao
de normalidade das variaveis quantitativas foi avaliada pelo teste de Kolmogorov-
Smirnov. Valores de p<0,05 indicaram significancia estatistica. Os resultados indicam
reducao, significativa, da prevaléncia de evento adverso de 63,9%, 50,5% e 36,1%
(p<0,001), para os periodos pré e pos-intervencdes | e Il, respectivamente, com
destaque na prevaléncia de pacientes acometidos por retengéo urinaria (33%; 14,4%;
3,1%, p<0,001) e por hemorragia (9,3%; 7,2%; 0%, p=0,012). O inverso ocorreu para
casos de lesbes de pele (lesdgo por posicionamento cirargico/lesao por
dispositivo/adesivo médico) que passou de 2,1% - pré-intervengdes, para 10,3% - pos-
intervencdes (p=0,043). Quanto ao numero de evento por paciente, nota-se que houve
diminuicao de pacientes acometidos por dois ou mais eventos, com variagéo de 27,8%
(antes das intervengdes) para 11,3% (p=0,002) apds a intervencao Il. Reduziu-se
significativamente o tempo (horas) de entrada-saida da sala cirurgica (p=0,002), do
tempo de cirurgia (p<0,001) e entre o inicio-anestesia e inicio-incisdo (p=0,021). O
tempo (dias) de permanéncia hospitalar aumentou no periodo pré e pos-intervengéo |
(p=0,006). Apds a intervencao | constatou-se que o tempo (horas) da entrada-saida
da sala cirurgica e de inicio-término da anestesia foi superior entre os pacientes com
eventos adversos (p<0,001), e entre o tempo da cirurgia (p=0,001) quando
comparados aos pacientes sem eventos. No entanto, ndo foi encontrada diferenca
significativa no tempo dos processos operatorios e na ocorréncia de eventos adversos
entre pacientes com e sem o uso dos checklists (p=0,05). Conclui-se que a
implementagdo dos checklists cirurgicos potencialmente impactou na redugado do



tempo médio dos processos operatérios € na prevaléncia de eventos adversos. A
pesquisa potencialmente favorecera decisbes atinentes para que gestores,
profissionais da pratica, do ensino, da academia e da pesquisa fortalecam estratégias
para o uso adequado de checklists cirurgicos, com vistas a atender as recomendagdes
da Organizagdo Mundial de Saude e do Programa Nacional de Seguranga do
Paciente.

Palavras-chave: avaliagdo em saude; avaliagdo de processos e resultados em
cuidados de saude; lista de checagem; assisténcia perioperatéria; seguranga do
paciente.



ABSTRACT

This study analyzed the effect of implementing surgical checklists in patients
undergoing hip/knee arthroplasty in a public and Brazilian teaching hospital. This is
evaluative research, such as effects analysis, documentary quantitative approach, with
retrospective consultation in a simple random sample of 291 medical records,
distributed between the pre-intervention, intervention | and intervention Il periods
(2010/2013/2016) the period before and after the implementation of two types of
checklists. The review of the records was systematized in two phases. Phase | (primary
review) consisted of screening and recording of potential adverse events, using forms
recommended by the Canadian Adverse Events Study protocol and the surgical
module of the Institute of Healthcare Improvement’s Global Trigger Tool. Phase |l
(secondary review) aimed to confirm the adverse events, the degree of damage and
the potential for preventability by a committee of experts, intentionally formed by two
nurses and a doctor. Quantitative variables were described by univariate descriptive
statistics and categorical variables were described by absolute and relative
frequencies. To compare the pre- and post-intervention periods, the model of analysis
of variance (ANOVA) with a factor or the non-parametric Kruskal-Wallis test was
applied. Multiple comparisons were performed by post-hoc Dunn test and p-value
values corrected by Bonferroni. Fisher’'s exact test and Chi-square test were used to
compare categorical variables. The Mann-Whitney non-parametric test was used to
compare the time of the operative processes between patients (with or without
Checklist). For the analysis of factors associated with the probability of occurrence of
event (yes or no) logistic regression models were adjusted, with application of the Wald
test to assess the significance of the variables and measure of association estimated
by the odds ratio, with 95% confidence intervals. The normality condition of the
quantitative variables was evaluated by the Kolmogorov-Smirnov test. Values of
p=<0.05 indicated statistical significance. The results indicate a significant reduction in
the prevalence of adverse events of 63.9%, 50.5% and 36.1% (p<0.001), for the pre-
and post-intervention periods | and Il, respectively, with emphasis on the prevalence
of patients affected by urinary retention (33%; 14.4%; 3.1%, p<0.001) and bleeding
(9.3%; 7.2%; 0%, p=0.012). The reverse occurred for cases of skin lesions (surgical
positioning injury/device injury/medical adhesive) that went from 2.1% - pre-
interventions, to 10.3% - post-interventions (p=0.043). As for the number of events per
patient, there was a decrease in patients affected by two or more events, ranging from
27.8% (before interventions) to 11.3% (p=0.002) after intervention Il. The time (hours)
of entry-exit from the surgical room (p=0.002), the time of surgery (p<0.001) and
between the beginning-anesthesia and the beginning-incision (p=0.021) were
significantly reduced. The length (days) of hospital stays increased in the pre- and
post-intervention period | (p=0.006). After the intervention | it was found that the time
(hours) of entry-exit from the surgical room and start-end of anesthesia was higher
among patients with adverse events (p<0.001), and between the time of surgery
(p=0.001) when compared to patients without events. However, no significant
difference was found in the time of the operative processes and in the occurrence of
adverse events among patients with and without the use of checklists (p=0.05). It is
concluded that the implementation of surgical checklists potentially impacted on the
reduction of the mean time of the operative processes and the prevalence of adverse
events. The research will potentially favor related decisions so that managers,



professionals of practice, teaching, academia and research strengthen strategies for
the proper use of surgical checklists, with a view to meeting the recommendations of
the World Health Organization and the National Patient Safety Program.

Key words: health evaluation; outcome and process assessment health care;
checklist; perioperative care; patient safety.



RESUMEN

Este estudio analizé el efecto de la implementacion de checklists quirdrgicos en
pacientes sometidos a artroplastias de cadera/rodilla en hospital publico y de
ensefnanza brasilefio. Se trata de una investigacion evaluativa, del tipo analisis de los
efectos, documental de abordaje cuantitativo, con consulta retrospectiva en muestra
aleatoria simple de 291 prontuarios, distribuidos entre los periodos pre-intervencion,
intervencion | e intervencion 1l (2010/2013/2016) respectivos al periodo anterior y
posterior a la aplicacion de modalidades de listas de comprobacién. La revision de
los registros se sistematizé en las fases. La fase | (revision primaria) consistio en el
rastreo y registro de potenciales eventos adversos, utilizandose formularios
preconizados por el protocolo del Canadian Adverse Events Study y del mdédulo
quirurgico del Global Trigger Tool del Institute of Healthcare Improvement. La fase |l
(revision secundaria) tuvo como objetivo confirmar los eventos adversos, el grado de
dafio y el potencial de evitabilidad por comité de expertos, formados de manera
intencional por dos enfermeros y un médico. Las variables cuantitativas fueron
descritas por estadistica descriptiva univariada y las categoéricas fueron descritas por
frecuencias absoluta y relativa. Para comparar los periodos pre y post-intervencion,
se aplicé el modelo de andlisis de la varianza (ANOVA) con un factor o la prueba no
paramétrica de Kruskal-Wallis. Las comparaciones multiples fueron realizadas por la
prueba post-hoc de Dunn y valores de p-valor corregidos por Bonferroni. La prueba
exacta de Fisher y la prueba de Chi-cuadrado fueron utilizadas para comparar las
variables categoricas. Para las comparaciones del tiempo de los procesos operatorios
entre los pacientes (con o sin Checklist) se utilizé la prueba no paramétrica de Mann-
Whitney. Para el anadlisis de factores asociados a la probabilidad de ocurrencia de
evento (si 0 no) se ajustaron modelos de regresion logistica, con aplicacion de la
prueba de Wald para evaluar la significacion de las variables y medida de asociacion
estimada por la odds ratio, con intervalos de confianza del 95%. La condicion de
normalidad de las variables cuantitativas fue evaluada por la prueba de Kolmogorov-
Smirnov. Los valores de p<0,05 indicaron significacion estadistica. Los resultados
indican reduccion, significativa, de la prevalencia de evento adverso de 63,9%, 50,5%
y 36,1% (p<0,001), para los periodos pre y post-intervenciones | y Il, respectivamente,
con destaque en la prevalencia de pacientes acometidos por retencion urinaria (33%;
14,4%; 3,1%, p<0,001) y por hemorragia (9,3%; 7,2%; 0%, p=0,012). El inverso ocurrio
para casos de lesiones de piel (lesiéon por posicionamiento quirargico/lesion por
dispositivo/adhesivo médico) que pasé de 2,1% - pre-intervenciones, para 10,3% -
post-intervenciones (p=0,043). En cuanto al nUumero de evento por paciente, se nota
que hubo disminucion de pacientes afectados por dos mas eventos, con variacion de
27,8% (antes de las intervenciones) para 11,3% (p=0,002) después de la intervencion
[I. Se redujo significativamente el tiempo (horas) de entrada-salida de la sala
quirurgica (p=0,002), del tiempo de cirugia (p<0,001) y entre el inicio-anestesia e
inicio-incisiéon (p=0,021). El tiempo (dias) de permanencia hospitalaria aumenté en el
periodo pre y post-intervencion | (p=0,006). Después de la intervencion | se constato
que el tiempo (horas) de la entrada-salida de la sala quirurgica y de inicio-término de
la anestesia fue superior entre los pacientes con acontecimientos adversos (p<0,001),
y entre el tiempo de la cirugia (p=0,001) cuando estan comparados a los pacientes sin
acontecimientos. Sin embargo, no se encontré diferencia significativa en el tiempo de
los procesos operatorios y en la ocurrencia de eventos adversos entre pacientes con
y sin el uso de los checklists (p=0,05). Se concluye que la implementacion de los



checklists quirurgicos potencialmente impacté en la reduccion del tiempo medio de los
procesos operatorios y en la prevalencia de eventos adversos. La investigacion
potencialmente favorecera decisiones relevantes para que gestores, profesionales de
la practica, de la ensefanza, de la academia y de la investigacion fortalezcan
estrategias para el uso adecuado de checklists quirurgicos, con el fin de cumplir con
las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y el Programa Nacional
de Seguridad del Paciente.

Palabras clave: evaluacién en salud; evaluacion de procesos y resultados en atencion
de salud; lista de verificacion; atencion perioperativa; seguridad del paciente.
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1 INTRODUGAO

A seguranca do paciente € definida pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) como uma estrutura de atividades organizadas capaz de construir culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes de saude. Essa
estrutura que, de forma consistente e sustentavel, minimize riscos, reduza a
ocorréncia de danos evitaveis e diminua a probabilidade de erros e seus impactos
quando acontecerem (WHO, 2021).

Essa tematica ganhou notoriedade, principalmente, apds a publicacdo pelo
Institute of Medicine (IOM) do relatério intitulado To Err Is Human: Building a Safer
Health System, o qual destacou indices alarmantes de erros derivados da assisténcia
hospitalar. Este documento indicou a necessidade de conceder atencédo acerca do
problema da falibilidade humana na interagao profissional-sistema de saude, devido
seu impacto direto na maior probabilidade de incorrer em incidentes resultantes de
praticas menos seguras e de baixa qualidade (PIERRE et al., 2022).

A seguranga do paciente no contexto das unidades de assisténcia
perioperatdria é primordial, principalmente, ao considerar que quase metade dos erros
e de danos irreparaveis ocorrem nessa area hospitalar. Esses servigos possuem
particularidades especificas que aumentam o risco assistencial, o que por sua vez
influencia no clima de seguranga e contribui para baixa confiabilidade do cuidado
cirtrgico (PENATARO-PINTADO et al., 2021; BOTERO et al., 2022).

Convencionalmente, a assisténcia cirurgica € um dos atributos para a
avaliacdo da qualidade dos servigcos de saude, e com vistas a agregar agdes
inovadoras que visem as melhores praticas cirurgicas, anestésicas e assistenciais
orientadas para a seguranca. Contudo, o cuidado seguro € um desafio global,
independentemente da geografia e da situagdo econémica de cada pais (WITCZAK
etal., 2021). Embora haja progresso em dire¢ao a equidade na cirurgia global, estima-
se que cerca de cinco bilhdes de pessoas ndo tem acesso a cirurgia (ALKIRE et al.,
2015). Porém, ha evidéncias de que a mortalidade € maior entre aqueles que
receberam cuidados em sistemas de saude considerados de baixa qualidade do que
por falta de acesso aos servigos (KRUK et al., 2018).

Esse dado refor¢a que garantir cuidados cirurgicos e anestésicos seguros tem

sido uma tarefa ardua frente as disparidades sociais, culturais e organizacionais;
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assim como mediante limitacbes financeiras entre os paises e seus respectivos
estabelecimentos de saude. Devido a carga global da doencga cirurgica, ofertar
assisténcia de forma oportuna, de qualidade e acessivel é parte integrante para
cobertura universal de saude, e um dos objetivos do desenvolvimento sustentavel.
Especialmente, por se considerar que as estratégias cujos objetivos s&o melhorar a
seguranga perioperatoria e traduzir em melhores resultados assistenciais parece nao
ter acompanhado o aumento do acesso dos pacientes as unidades cirurgicas,
incluindo aquelas direcionadas para assisténcia ortopédica (SHRIME et al., 2015;
PEAN et al., 2019; MAC QUENE et al., 2022; WHITE et al., 2022; JUMBAM et al.,
2022).

Desta forma, reafirma-se que os processos, sistemas e cultura do ambiente
cirargico impactam na assisténcia perioperatoria e na seguranga dos procedimentos
executados (SHEEDY; RICHARD, 2020); e quando frageis predispdéem os pacientes
a erros e eventos adversos (EA). Segundo a Classificagao Internacional de Seguranca
do Paciente, uma falha em executar um plano de acdo como pretendido ou aplicacao
de um plano incorreto compde o conceito de erro, sendo por definicdo nao-
intencionais. O erro, por sua vez, pode culminar em EA, definidos como incidentes
que resultam em algum tipo de dano ao paciente (WHO, 2021).

Os erros cirurgicos tendem a ser os mais frequentes nos servigos de saude e
sdo de natureza multifatorial. Esses englobam problemas de interagao do profissional
de saude com sua atividade de trabalho (falhas ativas), e de elementos que se
encontram dispersos no sistema, tais como, condi¢gdes externas, modelo de gestéo,
ambiente fisico e social, assim como a interface profissional-sistema (condi¢des
latentes) (SOUSA, 2019). Em geral, a maioria dos erros decorre de condicdes latentes
que impactam no desempenho da equipe de saude durante a prestacédo da assisténcia
perioperatéria. Essas condi¢cdes sdo relacionadas ao sistema, sendo necessario
corrigir os processos mal desenhados e praticas malsucedidas, intimamente
relacionados ao risco clinico. Portanto, a corre¢ao contribui para aprimorar o0 processo
de trabalho, melhorar os indicadores assistenciais e promover cuidados de exceléncia
almejados pelas instituicdes de alta confiabilidade (LIU et al., 2020).

Na assisténcia perioperatoria, independentemente do tipo de procedimento
anestésico-cirurgico ao qual o paciente é submetido, o erro zero é improvavel, pois €

uma condi¢ao imutavel do processo de cogni¢ao do ser humano. Quanto maior a
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complexidade do sistema ou de uma ag¢do, maior a probabilidade da ocorréncia de
erros e EA (CASSAGO, 2020).

A sala cirurgica é considerada ambiente complexo, estressante, com ritmo e
fluxo intensos de trabalho para o individuo e para a equipe multidisciplinar. Neste
ambiente de alto risco sao exigidas habilidades técnicas e n&o técnicas, tais como,
comunicacao, lideranca, resolugdo de problemas e tomada de decisao, para ofertar
assisténcia adequada e de qualidade (SOTTO et al., 2021).

Com o ambiente cirurgico cada vez mais tecnolégico, o uso de inumeros
equipamentos e de ampla variedade de pacientes e correspondentes condicdes
clinicas, somados as caracteristicas culturais, sociais e econdmicas, avigora o
desempenho da equipe cirurgica como elemento importante para garantir a segurancga
e o cuidado frente a multiplas oportunidades de erros, EA e 6bitos (SOTTO et al.,
2021). Nesse contexto, as organizagdes de saude necessitam construir € manter a
cultura de seguranga com vistas a melhorar o sistema, compreendendo que 0s erros
ocorrem por multiplos fatores, os quais precisam ser minimizados para reduzir, ao
minimo aceitavel, os riscos de danos aos pacientes (RODZIEWICZ; HOUSEMAN;
HIPSKIND, 2022).

Habilidades nao técnicas séo reconhecidas como essenciais para a pratica
cirargica segura, pois interferem no fluxo de trabalho e, consequentemente, nos
resultados do paciente (VENNERI et al., 2021; SCHREYER et al., 2022). A dindmica
do centro cirurgico necessita de um trabalho em equipe harmonioso, no qual
profissionais de multiplas especialidades executem acbes estreitamente
coordenadas, cujos processos de trabalho e de formagao diferem amplamente. Essa
configuracao contribui para aflorar problemas de comunicagéo, bem como, favorece
habilidades interpessoais e fatores ambientais de baixa qualidade (COHEN;
GEWERTZ; SHOUHED, 2021).

As interrupcoes, distracbes e comportamentos disruptivos sédo frequentes na
sala cirurgica, e impactam no desempenho da equipe e na seguranga do paciente.
Uma revisdo sistematica e meta-analise identificou que esses fatores estao
associados a distintos eventos negativos. Por exemplo, o aumento do tempo de
duragéo cirurgica em aproximadamente 22%, maior risco e da incidéncia de infec¢ao

de sitio cirurgico (ISC) e menor adesdo dos profissionais em verificar itens de
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seguranga e de seguir politicas e protocolos direcionadas a promog¢ao do cuidado
seguro (MCMULLAN et al., 2021).

Nesse interim, a qualificacdo profissional para além do aspecto meramente
técnico é reforgada, em especial, pelos diferentes arranjos estruturais dos hospitais
que estabelecem subculturas que moldam o comportamento e as atitudes da equipe
de enfermagem e médica para uma assisténcia segura e de qualidade (BATISTA et
al., 2020; BATISTA et al., 2021).

Na pratica cotidiana, a fragmentacdo dos saberes e a falta de conexao entre
as equipes, nas atividades e na transi¢cao do cuidado entre as unidades de internagao
€ 0 centro cirurgico, e vice-versa, representam sério risco em seguranga do paciente
e sao circunstancias que se relacionam a ocorréncia de erros.

Apesar de ser dificil de obter prevaléncias confiaveis de EA, existe consenso
que a ortopedia tem probabilidade superior, comparada as demais especialidades, no
que se refere a ocorréncia de danos evitaveis (WHO, 2008a; PANESAR et al., 2011;
ROBINSON; MUIR, 2011; LIN et al., 2018; LIU et al., 2020; HAFEZ et al., 2021;
BARNESCHI; RASPANTI; CAPANNA, 2021). Constata-se que dor crénica, fratura
intraoperatodria, luxagdo, dismetria de membros inferiores, lesbes neuroldgicas,
trombose venosa profunda (TVP) e infec¢des estado entre os principais EA decorrentes
de artroplastias de quadril/joelho (BARNESCHI; RASPANTI; CAPANNA, 2021;
LABORDE et al., 2022).

Embora estratégias eficazes de prevengao de infecgdes cirurgicas estejam
disponiveis, as taxas permanecem elevadas e sdo distintas tanto em nivel de
especialidade e de procedimento (ARIYO et al.,, 2019), variando de 0,5% para
procedimentos dermatoldgicos a 29,1% para cirurgia geral (ANCHIETA et al., 2019).
Estudo na Noruega apontou taxa de infec¢gao em pacientes da ortopedia de 0,6%, com
necessidade de reoperacédo em 82,6% dos casos detectados com esse agravo
(WONG et al., 2019). Em pesquisa brasileira, verificou-se que a especialidade
ortopédica apresentou chance cinco vezes maior de necessitar de reabordagem
cirargica em relagao a cirurgia geral em decorréncia de infecgdo (STEFANI; BORGES;
ROCHA, 2022).



28

Subespecialidades ortopédicas requerem de ferramentas e implantes?, bem
como o comprometimento a longo prazo do paciente para sua correta reabilitacéo e
obtencao de resultados bem-sucedidos. Cirurgias realizadas sem técnica adequada,
com recursos humanos e materiais limitados, e cuidados de acompanhamento pds-
operatorio abaixo do ideal, sdo capazes de resultar em EA graves e taxa de
mortalidade elevada (PEAN et al., 2019).

Os EA relacionados a cirurgia ortopédica além de serem distintos entre as
instituicbes, s&o influenciados pelo ambiente, particularidades do cirurgiéo,
caracteristicas do paciente e do material implantado. A titulo de exemplo, pacientes
obesos e tabagistas estdo mais vulneraveis a ocorréncia de ISC, enquanto que a
técnica cirurgica, a experiéncia do cirurgiao e a fixagdo da protese (cimentada/nao
cimentada) podem ser fatores contributivos aos incidentes (LABORDE et al., 2022).

Do ponto de vista ambiental, os locais onde se executa a pratica
perioperatéria, com destaque para a sala cirdrgica, representam exposicao a
microrganismos e, sucessivamente, a eventos de origem infecciosa (NEPODIL;
HOWELL, 2022). Conquanto as melhorias progressivas em manter procedimentos
asseépticos em ortopedia, as infecgdes ocorrem rotineiramente. Por um lado, estao
relacionadas ao uso indiscriminado de antibidticos e novas estirpes de bactérias
resistentes, e por outro, pela propria evolugdo continua dos implantes e materiais
usados em osteossinteses, que demandam intervencdes cada vez mais complexas e
prolongadas (BARNESCHI; RASPANTI; CAPANNA, 2021). A duragao cirurgica de
artroplastias € um dos fatores ambientais que exige acompanhamento sistematico
pela gestdo, pois tempo superior a 121 minutos em procedimentos cirurgicos
ortopédicos é fator preditor para EA infeccioso (ANIS et al., 2019).

Outros agravantes em relagao a seguranga do paciente dizem respeito a erros
relacionados ao uso de medicamentos, falhas em equipamentos e sindrome de
burnout. Os erros de medicacdo sao comuns mesmo apos reconciliagdo poés-
prescricao de medicamentos por farmacéuticos. Estudo observacional e retrospectivo

realizado em um hospital de referéncia na Australia identificou que dos 198 casos

1 Considera-se como implante qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no
corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio da intervencao cirurgica,
e destinado a permanecer no local apés a intervengdo. Também é considerado um produto médico
implantavel, qualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano
através de intervengdo cirurgica e permanecer apoés esta intervengéo por longo prazo (ANVISA, 2021,
p.72).
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analisados, 176 (88,9%) evoluiram com, pelo menos, um erro de medicagdo (TRAN
et al., 2019). Em investigacdo com delineamento observacional e transversal, cujo
objetivo foi de avaliar incidéncia, consequéncias e evitabilidade de EA relacionados
ao uso de equipamentos técnicos e de logistica, apontou que em mais da metade dos
casos ocorreram falhas, totalizando 147 EA potencialmente evitaveis (VAN DELFT et
al., 2018).

O ambiente de trabalho da equipe de ortopedia € caracterizado por volume
excessivo de cirurgias, apreensdes com o processo de trabalho e pressao institucional
que favorecem, mas nao se limitam, ao esgotamento fisico e emocional, com impacto
na qualidade do atendimento e na seguranga cirurgica. A frequéncia de burnout entre
ortopedistas foi de 30% a 40% e mais de 50% nos residentes (TRAVERS, 2020).
Enfermeiros também estdo expostos a niveis elevados de exaustao fisica e mental
nesse contexto laboral (MARTINELLI; FRATTOLILLO; SANSONE, 2020).

Ainda que se tenha avancado nos instrumentos, implantes e técnicas
cirurgicas, as condicbes de trabalho parecem estagnadas, com ambientes
desfavoraveis, jornadas extensas, desgaste fisico e psiquico que acentuam os riscos
e potencializam a ocorréncia dos never events (eventos que nunca devem ocorrer).
Normas simples, tais como, a identificagao correta do paciente, do procedimento e
lateralidade de operacédo, quando nao observadas rotineiramente contribuem para
agravos; entre as causas mais comuns desse tipo de erro, destacam-se os problemas
relacionados a comunicagdo entre os profissionais (BARNESCHI; RASPANTI;
CAPANNA, 2021).

Estima-se que a probabilidade em realizar uma cirurgia no local errado, pelo
menos uma unica vez na carreira profissional de um cirurgido ortopédico, € de 25%
(BABU, 2022). Dos 3.247 never events relatados entre 2012 a 2020 ao National Health
Service (NHS) da Inglaterra, 14,16% estavam associados as cirurgias ortopédicas.
Foram identificados 206 procedimentos cirurgicos com implantes/proteses errados,
com destaque para artroplastias de quadril e joelho, com 45,63% e 44,17%,
respectivamente (HAFEZ et al., 2021). Retencao inadvertida de corpo estranho apds
procedimentos cirurgicos também é evidenciada na literatura, com impacto no tempo
de internagcdo hospitalar. Observa-se que instrumental cirdrgico € o tipo mais
frequente de dispositivo retido (33,1%) em cirurgias minimamente invasivas ou
ortopédicas (STEELMAN et al., 2019).
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Desta forma, para reverter esse panorama € necessario profundo
entendimento de situagbes e comportamentos de alto risco. Portanto, adotar um
programa de seguranga para prevenir, detectar e corrigir falhas é relevante em
sistemas complexos, em que a implantacdo de ferramentas contribui para apoiar as
equipes no desenvolvimento das atividades e para minimizar potenciais erros e danos
oriundos da assisténcia cirurgica (PANDA; HAYNES, 2021).

Observam-se politicas/programas no contributo de avangar em praticas
assistenciais seguras, com efetividade e eficiéncia destacadas. Um dos programas
difundidos em ambito mundial, incluindo o Brasil, € o Programa Cirurgias Seguras
Salvam Vidas (PCSSV) da OMS, dirigido a atender as necessidades impostas pelo
segundo desafio global em seguranga do paciente visando a melhorar as praticas de
seguranga cirurgica (WHO, 2008a; MINISTERIO DA SAUDE, 2013a; MINISTERIO DA
SAUDE, 2013b; DOMER et al., 2021; VENNERI et al., 2021).

O PCSSV foi langado no biénio 2007-2008 e teve sua origem com a Alianga
Mundial para a Segurancga do Paciente, a partir de dados preocupantes de EA e 6bitos
ocorridos na area cirurgica. Cerca de sete milhdes de pacientes cirurgicos séo
acometidos por EA a cada ano, um milhdo dos quais evoluem ao obito durante ou
imediatamente apoés a cirurgia. A taxa de mortalidade relatada apés cirurgia variou de
0,4% a 0,8% em paises desenvolvidos e de 5% a 10% em paises em
desenvolvimento. Nos casos em que a cirurgia levou a danos, pelo menos 50% sao
classificados como evitaveis (WHO, 2008a; DOMER et al., 2021).

Esse programa tem por finalidade determinar as medidas a serem
implantadas para reduzir a ocorréncia de EA e da mortalidade cirurgica, possibilitando
garantir a seguranga na realizagao de procedimentos cirurgicos, no local correto e no
paciente correto, por meio do uso da Lista de Verificagdo de Segurancga Cirurgica.
Esse instrumento, em formato de checklist, € simples e de facil aplicagdo ao contexto
da sala cirurgica. Sdo 19 itens, distribuidos em trés etapas cirurgicas: antes da indugéo
anestésica, antes da incisao cirurgica e antes do paciente sair da sala cirurgica (WHO,
2008a; MINISTERIO DA SAUDE, 2013b; WHO, 2017; DOMER et al., 2021; VENNERI
et al., 2021).

A adocéao deste instrumento, ainda que demande o trabalho em equipe para
a verificagao dos itens e correspondente registro, promove a comunicagao e impacta

em prevencao de erros, tais como, cirurgias em local errado, ISC, TVP, embolia
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pulmonar e retengcédo inadvertida de objetos estranhos. Outrossim, esse visa a
assegurar cuidados adequados na recuperagao anestésica-cirurgica (WHO, 2008a;
MINISTERIO DA SAUDE, 2013b; WHO, 2017; DOMER et al., 2021; VENNERI et al.,
2021).

Embora existam particularidades entre as especialidades médicas para
promover cirurgias seguras, em especial a ortopedia (SLEIMAN et al., 2019), o
checklist cirurgico foi comprovadamente efetivo em teste piloto pré/pods intervengao,
conduzido pela OMS entre 2007 e 2008 em oito paises (Canada, india, Jordania,
Filipinas, Nova Zelandia, Tanzania, Inglaterra e Estados Unidos da América). Este
estudo constituiu a primeira evidéncia com redugao significativa da taxa de
mortalidade de 1,5% para 0,8%, e de complicacdes hospitalares de 11% para 7%
(HAYNES et al., 2009). A partir de entéo, estudos evidenciam os beneficios do uso
do checklist frente a aplicabilidade pratica, especialmente, quando sua implementagao
abrange todas as trés etapas da lista de verificagdo. Essa performance de alta
qualidade promove melhorias em processos e, consequentemente, nos resultados da
assisténcia cirurgica (MAFRA; RODRIGUES, 2018; PRATES et al., 2018; HAUGEN
et al., 2019; WHITE et al., 2021; SOTTO et al., 2021).

Seu uso oportuno e adequado reduz, em aproximadamente, 33% de EA
(VENNERI et al., 2021). Pesquisadores do International Surgical Outcomes Study
conduziram analise do efeito do uso do checklist em 27 paises de baixa, média e alta
renda, incluindo o Brasil. A investigagdo envolveu 497 hospitais e averiguou que a
utilizagao dessa lista foi associada a redu¢cado da mortalidade (ABBOTT et al., 2018),
semelhantemente ao encontrado em revisdo sistematica e meta-analise com 47
estudos distribuidos entre 26 paises, a qual apontou reducédo significativa de
complicagdes cirurgicas e obitos (WHITE et al., 2021).

Frente a exequibilidade desta ferramenta pela equipe de saude, seu uso
promissor para institucionalizar boas praticas cirurgicas, o incentivo financeiro para
auditar a adesao, ou nao, ao instrumento, sao elementos para sustentar boas praticas
nos servigos cirurgicos financiados pelo sistema publico e privado de saude. A
hesitacdo de profissionais em implementa-lo, efetivamente na pratica diaria, esta
associada as necessarias mudancas técnicas, culturais e organizacionais (JAIN;
SHARMA; REDDY, 2018).
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Nao obstante, paralelamente aos desafios para a incorporacdo do checklist
no fluxo de trabalho da sala cirurgica, observa-se que a completude dos itens pela
equipe de saude tem se mostrado com variagdes entre paises desenvolvidos e
subdesenvolvidos (DELISLE et al., 2020). Em hospital universitario acreditado e de
grande porte em Ottawa, no Canada, dos 5.145 prontuarios analisados, 98,8% dos
checklists estavam completos em todas as trés fases do perioperatério. Entretanto,
1,2% dos instrumentos estavam incompletos e os itens com menor registro
concentraram-se nas fases de saida da sala operatoria e na pausa cirurgica (momento
imediatamente antes da incisdo cirurgica) com 38,7% e 24,2%, respectivamente
(GAMA; BACKMAN; OLIVEIRA, 2022).

Menores indices de preenchimento no transcorrer das etapas do checklist
também foram relatados em outras investigagdes, inclusive, em ambito nacional
(MARQUIONI et al., 2019; ALLENE, 2020; TAN et al., 2021; POVEDA et al., 2021;
FERREIRA et al., 2022). No Brasil, o preenchimento de todas as etapas ocorreu em
50,4% dos 607 checklists incluidos na analise (FERREIRA et al., 2022), enquanto que
em outro servigo de saude verificou-se a existéncia do checklist em aproximadamente
90,7% dos prontuarios, embora nenhum estivesse completamente preenchido nos
trés momentos cirurgicos (MARQUIONI et al., 2019).

Os resultados supracitados reiteram revisdo integrativa que apontou
insatisfatoria frequéncia de checagem de itens do checklist em hospitais brasileiros,
evidenciando necessidade de melhorias alicergadas na cultura de seguranga do
paciente cirurgico (ALMEIDA; RODRIGUES, 2018). Essa circunstancia denota que a
implementagao correta e consistente do instrumento tem se mostrado limitada e
preocupante para proteger os pacientes (MARQUIONI et al., 2019; BROWN et al.,
2021).

No hospital de realizagcdo da presente pesquisa adotou-se, gradativamente,
estratégias para construgdo do programa de seguranca do paciente. No contexto
cirargico, discussdes acerca das diretrizes do PCSSV iniciaram-se no biénio 2010-
2011, e uma das intervencgdes foi a adaptacdo do checklist de segurancga cirurgica
proposto pela OMS, sendo a especialidade ortopedia pioneira em sua aplicacao
(MAZIERO et al., 2015). Posteriormente, observou-se a necessidade de dispor de
outro checklist para utilizagao, especificamente, nas unidades de internacéo cirurgica,

nas fases pré e pds-operatoria, como forma de verificar itens de seguranga antes de
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0 paciente ser transferido ao centro cirurgico, e detectar precocemente complicagdes
pos-operatorias para tomada de decisdes assertivas e centralizadas no paciente
(ALPENDRE et al., 2017).

Nesse contexto, esta pesquisa analisou o efeito da implementagao desses
dois modelos de checklists nos resultados cirdrgicos de pacientes submetidos a
artroplastias de quadril/joelho, por meio da analise, pré e pds implantagao. A pesquisa
atende as prioridades de pesquisas em seguranga do paciente no pais e no mundo,
especificamente no que se refere a necessidade de estudos que avaliem o impacto
de intervengbes no tema, considerando os recursos financeiros € humanos nos
servigos de saude (MINISTERIO DA SAUDE, 2018; WHO, 2008b).

O PCSSV e pesquisas derivadas evidenciam o impacto da adocao do
checklist na redugdo da morbidade e mortalidade cirurgica, estando bem estabelecido
seus beneficios. Contudo, considerou-se analise no contexto institucional do hospital
de ensino desta pesquisa como importante ferramenta gerencial para correcéo de
inconsisténcias do processo assistencial. Avaliar os efeitos desses checklists
potencialmente contribui para a qualificacdo do processo institucional, bem como a
proposi¢cao de melhorias continuas para a oferta do cuidado perioperatério seguro e
de qualidade.

Desta forma, a pergunta norteadora desta pesquisa é: Quais os efeitos da
implementagédo de checklists cirurgicos em pacientes submetidos a artroplastias de
quadril/joelho?

1.1 ERRO HUMANO E EVENTOS ADVERSOS: FATORES CONTRIBUTIVOS E
METODOS DE MENSURACAO E AVALIACAO

De natureza humana, o erro, embora praticado individualmente, pode ser
reflexo de falhas do sistema, tonando-se um problema real, comum, universal e
previsivel em todos os servigos de saude (ROMERO et al., 2018; BUIST, 2018). Os
erros humanos potencializam os riscos de EA e, sucessivamente, impactam no tempo
de internacdo, nos custos hospitalares e na taxa de mortalidade. Nesse sentido,
implementar agbes que visem a minimizar as falhas humanas nos processos
assistenciais € uma demanda crescente e ao mesmo tempo um desafio no setor de
saude (PEDROSA; COUTO, 2014).
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Ao reconhecer que o erro humano nunca sera zero, o modelo tedrico mais
utilizado para sua compreensao, internacionalmente, € o proposto por James Reason
com a Teoria do Erro Humano (REASON, 2000). Este modelo propde duas
abordagens para elucidar o erro, ou seja, com foco centrado nas pessoas (modelo
pessoal) e centrado no sistema (modelo sistémico). A primeira abordagem se detém
nos atos inseguros dos individuos, decorrentes de processos mentais incorretos,
como lapsos de memodria, descuido e falta de atencdo ao executar determinada tarefa.
A segunda considera que erros ocorrem devido a um sistema mal elaborado
(REASON, 2000; BRASIL, 2017; ROMERO et al., 2018; BUIST, 2018; SOUSA, 2019;
WIEGMANN et al., 2022).

A concepcgao sistémica do erro tem como premissa basica que os seres
humanos falham e os erros ocorrem mesmo nas melhores organizagdes. A ideia é
proporcionar defesas com a criagcdo de barreiras e retaguardas que atuem nas
diferentes etapas do cuidado. Essa visa a reduzir as falhas latentes no ambiente da
saude, em consequéncia dos processos e procedimentos que s&o aplicados (GOMES
etal., 2016; ROMERO et al., 2018). A falha ou condi¢ao latente € compreendida como
ato ou agao evitavel, originada a partir de decisdes influenciadas por analistas,
gerentes e o alto nivel gerencial. O ato inseguro cometido por uma pessoa que se
encontra em contato direto com o sistema compde a definigdo de falha ativa (SOUSA,;
MENDES, 2019; WIEGMANN et al., 2022).

A teoria proposta por Reason também & conhecida como o modelo do “Queijo
Suigo” por comparar os riscos de incidentes com os furos contidos em fatias de queijo
suico (FIGURA 1).
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FIGURA 1 — MODELO DO “QUEIJO SUICO”

Losses =

FONTE: Reason (2000).

Os pedacos sélidos do queijo representam as defesas do sistema, enquanto
que os orificios sdo as fragilidades, que ao serem alinhados por falhas ativas e/ou
condigdes latentes resultam na ocorréncia do incidente (DONALDSON, 2021;
WIEGMANN et al., 2022). De modo simpldério, a redug¢ao da prevaléncia de incidentes
é possivel como o aumento do numero de defesas (mais fatias de queijo) e/ou com a
reducao do tamanho dos buracos contidos em cada uma das defesas (BUIST, 2018).

A FIGURA 2 ilustra o modelo tedrico adaptado para compreensdo dos

incidentes organizacionais.
FIGURA 2 — ADAPTAGCAO DO MODELO DE ACIDENTE ORGANIZACIONAL
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FONTE: Adaptado de Brasil (2017).
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O Modelo de Acidente Organizacional colabora para definir a relagéo entre as
barreiras ou salvaguardas existentes no hospital e os buracos ou defeitos nessas
protegdes, as quais permitem a passagem de um erro. Ao aplica-lo no contexto
cirargico é possivel reduzir EA graves, por exemplo, cirurgia realizada no paciente
errado ou no local errado (STEIN; HEISS, 2015; SESHIA et al., 2018).

A partir do referido Modelo é possivel classificar os fatores influentes na
pratica clinica e que contribuem para ocorréncia de EA em servicos de saude
(QUADRO 1).

QUADRO 1 — FATORES INFLUENTES NA PRATICA CLINICA E CONTRIBUINTES PARA
OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS
Tipo de fator Fator contribuinte

Paciente Condicao (complexidade e gravidade)
Comunicacao e linguagem

Fatores sociais e de personalidade

Claridade da estrutura e desenho da tarefa
Disponibilidade e uso de protocolos
Disponibilidade e acuracia dos testes auxiliares a
tomada de deciséo

Conhecimento, habilidade, experiéncia especifica
Saude fisica e mental

Comunicacao verbal

Comunicacgao escrita

Disponibilidade de ajuda e supervisao estrutura do
time (congruéncia, consisténcia, lideranca, etc)
Interrupgoes, barulho, conforto térmico,
iluminagao, entre outros

Padrdes de turno e carga de trabalho
Manutencdo, design e disponibilidade de
equipamentos

Apoio administrativo e gerencial no ambiente de
trabalho

Restricdes financeiras

Estrutura organizacional

Politicas, padrdes, protocolos ambiguos, normas
pouco claras

Cultura de seguranga e prioridades

Contexto regulatorio e econémico

Sistema de saude loco regional

Ligacdo com organizacdes externas

FONTE: Adaptado de Brasil (2017); Higham; Vincent (2021).

Tarefa ou tecnologia

Individual (pessoa)

Equipe

Ambiente de trabalho

Organizacional/gerencial

Contexto institucional

—FEFEFE & & FF & +FFFHEF FEFEFEFEE

Com base no exposto, a adogédo do Modelo de Acidente Organizacional pode
ser uma alternativa para nortear as a¢des dos profissionais atuantes em Nucleos de

Seguranca do Paciente (NSP), como forma de mitigar os fatores contributivos para a
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ocorréncia de incidentes em saude, pois as barreiras, muitas vezes redundantes,
impedem que o erro contribua para ocorréncia de EA (BRASIL, 2017).

Em revisdo sistematica de literatura, fatores humanos e questdes
organizacionais foram apontados como preponderantes em analises de causa-raiz de
EA (DRIESEN et al., 2022). A comunicagéo inadequada € um dos principais fatores
humanos que favorece a ocorréncia de incidentes graves (BRASIL, 2017,
ETHERINGTON et al., 2019). Um comité de especialistas, composto por cirurgides e
pesquisadores na area de seguranga do paciente da Coldmbia concluiu que os
principais fatores contribuintes para EA cirurgicos foram relacionados ao paciente e
ao contexto clinico. Esse foram seguidos das tarefas (auséncia de diretrizes e
protocolos), de fatores associados a equipe (problemas de comunicagdo), ao
ambiente de trabalho (carga de trabalho) e, por ultimo, fatores individuais, incluindo
treinamento inadequado ou inexistente (ESTRADA-OROZCO et al., 2019).

Em ortopedia, observa-se que fatores humanos e liderangca sdo mais
frequentemente identificados em casos de retengdo inadvertida de instrumentais
cirurgicos (STEELMAN et al., 2019). As falhas na realizacdo da avaliagdo pré-
anestésica e no uso de formularios de consentimento informado, bem como em
cumprir diretrizes, normas ou protocolos colaboram, sobremaneira, nos EA nessa
especialidade (BOCANEGRA-RIVERA; ARIAS-BOTERO, 2016). Cirurgides
brasileiros, incluindo os da especialidade de trauma, quando questionados sobre qual
fator, isoladamente, teria contribuido para a retengao inadvertida de corpos estranhos,
citaram situagdes de urgéncia/emergéncia (26%), a ndo contagem de compressas
(25%) e condigbes inadequadas de trabalho (12%) (BIROLINI; RASSLAN; UTIYAMA,
2016).

Relatério publicado pelo NHS, da Inglaterra, com base no relato de 330
profissionais de saude, apresentou 760 desafios relacionados a prestacdo de
cuidados eficazes, de qualidade e com seguranga. Esses foram agrupados em oito
temas centrais, proporcionalmente distribuidos em cultura organizacional (26,4%),
pessoal e competéncia (20,5%), sobrecarga no trabalho (19,4%), cultura de gestao de
risco (10,8%), comunicagao (10,5%), recursos (6,4%), finangas/orgcamento (3,6%) e
complexidade do paciente (2,4%) (HIGNETT et al., 2018). Acredita-se que esses
temas também possam interferir, direta ou indiretamente, na ocorréncia EA em

paciente submetido a artroplastias de quadril/joelho.
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Nesse contexto, mensurar os EA ocorridos em subespecialidades cirurgicas,
incluindo as ortopédicas, e suas respectivas causas, contribui para aprender com 0s
erros e para ajustar o sistema. Existem diversas maneiras para detectar a frequéncia
de EA, compreendendo o método passivo, em que o0s eventos sio relatados
voluntariamente e sempre retrospectivamente. Cerca de 20% dos incidentes
identificados por meio de busca passiva decorrem de notificagao voluntaria, e 90% a
95% desses refletem danos ou EA graves (GRIFFIN; RESAR, 2009).

O método ativo corresponde a avaliacao retrospectiva ou prospectiva de
casos (MOLINA et al., 2018). Na abordagem prospectiva, destacam-se a observagao
direta na vigéncia da assisténcia de saude prestada ao paciente e os estudos de
coorte (vigilancia clinica-epidemioldgica). Por outro lado, analise de reclamagdes por
ma pratica clinica e de dados administrativos, sistemas de notificagdo de incidentes,
conferéncias de morbidade e mortalidade, e revisbes de processos
clinicos/prontuarios sdo métodos utilizados para identificar EA na abordagem
retrospectiva (SOUSA, 2019; SOUSA; MENDES, 2019).

Pesquisadores indicam a revisao de prontuarios como método padrao-ouro
para detectar a ocorréncia de EA em ambientes hospitalares, (WACHTER, 2013;
HOWARD et al., 2017; SOUSA, 2019). A busca de EA, mediante revisao retrospectiva
de prontuarios, € relevante ao contexto da seguranga do paciente e pode ser
aperfeicoada com a utilizagdo de ferramentas confiaveis para rastreamento de
potenciais eventos adversos (pEA). Entre as metodologias, a Global Trigger Tool,
desenvolvida pelo Institute for Healthcare Improvement (IHI) consiste em utilizar
gatilhos (triggers) para o rastreamento. O instrumento proposto € identificado por
letras e composto por seis modulos: Cuidados (C); Medicamentos (M); Cirurgico (S);
Cuidado Intensivo (l); Assisténcia Perinatal (P); e Emergéncia (E), totalizando 53
gatilhos (GRIFFIN; RESAR, 2009).

A premissa da ferramenta € de que os erros geram respostas que podem ser
rastreadas — indicios ou pistas — indicando que um EA pode ter ocorrido no paciente
(GRIFFIN; RESAR, 2009; WACHTER, 2013; SOUSA; MENDES, 2019). O uso de
ferramentas de rastreamento global para a busca de pistas de pEA, seguido pela
revisdo detalhada do prontuario, € considerado método de escolha devido sua elevada
sensibilidade (94,9%) e especificidade (100%) para mensurar EA (WACHTER, 2013).
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Ha evidéncias cientificas, nacionais e internacionais, que robustecem o uso
promissor dos rastreadores em analises retrospectivas de prontuarios como método
eficiente e qualitativamente superior para detectar e caracterizar EA (HEALTH
QUALITY & SAFETY COMMISSION, 2016; PIERDEVARA et al., 2017; MOLINA et al.,
2018; LEYES et al., 2020; BATISTA; SILVA; CRUZ, 2020; NAZARIO et al., 2022;
CALEM et al., 2022), podendo ser util em estudos em locais onde a notificagao
voluntaria de erros e EA é limitada a casos graves, por exemplo, o Brasil.

Reviséo sistematica (MENDES et al., 2005) realizada com nove estudos
publicados nos Estados Unidos da Ameérica, Australia, Nova Zelandia, Franca,
Inglaterra, Dinamarca e Canada resultou em sintese de critérios usados para rastrear
EA. Ao total foram avaliados 92.063 prontuarios, e identificagcdo de 23 critérios de
rastreamento adotados por The Harvard Medical Practice Study (HMPS), The Utah
Colorado Medical Practice Study (UCMPS), The Australia Quality Health Care Study
(QAHCS), Adverse Events in New Zealand Public Hospitals Study (AENZS), Canadian
Adverse Event Study (CAES) e por um estudo francés que adaptou os rastreadores
do British Adverse Events Study (BAES). Dentre os critérios explicitos utilizados para
detectar pEA prevaleceram:

¢ Internagdo nao planejada em qualquer hospital durantes os 12 meses
subsequentes a alta da internagéo indice.

e Ocorréncia de lesdo durante a internagédo indice (inclusive qualquer
dano, lesdo ou trauma).

e Reacio adversa ao medicamento.

e Transferéncia ndo planejada para unidade de cuidados intensivos.

e Transferéncia ndo planejada para outro hospital de cuidados agudos
(excluindo as transferéncias para exames, procedimentos ou cuidados
especializados ndo disponiveis no hospital de origem).

e Retorno nao planejado a sala de cirurgia.

e Remocao, lesdo ou correcdo nao planejada de 6rgdo ou estrutura
durante cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal.

e Desenvolvimento de déficit neuroldgico ausente na admissdo, mas
presente no momento da saida da internagéo indice (incluem déficits
neurologicos relacionados aos procedimentos, tratamentos ou

investigacoes.
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o Obito inesperado.

e Parada cardiorrespiratoria (com ressuscitagdo bem sucedida).

e Lesdo ou complicagdo relacionada com parto ou gravidez e
complicacbes neonatais.

e CQutras complicagdes do paciente, por exemplo, infarto agudo do
miocardio, acidente vascular encefalico, embolia pulmonar, etc. Inclui-se
quaisquer complicagdes inesperadas ocorridas durante a internagao em
referéncia que nao sejam um desenvolvimento normal da doencga do
paciente ou resultado esperado do tratamento).

Esses critérios, entre outros indicativos de pEA, devem ser avaliados em
diferentes partes do prontuario (fisico ou eletrénico), dentre elas, folha de internacao,
prescricdes médicas, evolugbes e exames laboratoriais, 0 que torna a avaliagao
executada pelos revisores extensa e complexa (ROQUE; MELO, 2010). Contudo,
destaca-se que esta metodologia de rastreio € dependente da qualidade das
informagdes contidas nos registros para captar pistas, assim como evidéncias clinicas
confirmatorias do caso.

Os registros da evolugao do paciente e cuidados executados pela equipe de
saude sao relevantes, pois podem fornecer pistas e indicios de pEA, confirmados ou
refutados por especialistas em analises subsequentes. Alguns rastreadores
demandam de registro continuo e os revisores precisam acesso a resultados de
exames complementares para sua correta identificacdo, por exemplo, os laboratoriais
e microbiologicos e aqueles relacionados ao uso de medicamentos. A auséncia de
investigagao clinica e a incompletude de informagdes/anotagdes limitam o uso de
ferramentas de rastreamento retrospectivo e contribuem para subnotificacdo de casos
(SAAVEDRA et al., 2018; SILVA et al., 2020; BATISTA; SILVA; CRUZ, 2020).

1.2 AVALIACAO EM SAUDE: CONCEITOS E METODOS

A avaliacdo é parte integrante das atividades cotidianas do ser humano,
constitutiva de seu modo de pensar, em que permite construir representacao do real.
Logo, sua conceitualizagdo passou por avangos teodricos-metodologicos e praticos
advindos de debates e rupturas paradigmaticas ocorridos nas ciéncias sociais
(HARTZ; GUIMARAES, 2020). Em tese, avaliar consiste em investigar e sistematizar
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conhecimentos, com a intencao de julgar valores de determinada intervencéo ou sobre

qualquer um de seus componentes, com o objetivo de contribuir para a tomada de

decisdes (HARTZ et al., 2016; OLIVEIRA et al., 2020).

Para Champagne e colaboradores (2021a, p.44)

A avaliagdo consiste fundamentalmente em emitir um juizo de valor sobre
uma intervengdo, implementando um dispositivo capaz de fornecer
informagdes cientificamente validas e socialmente legitimas sobre essa
intervengao ou sobre qualquer um dos seus componentes, com o objetivo de
proceder de modo a que os diferentes atores envolvidos, cujos campos de
julgamento séo por vezes diferentes, estejam aptos a se posicionar sobre a

intervengdo para que possam construir, individual ou coletivamente, um
julgamento que possa ser traduzir em agoes.

Silva (2013) aponta que o termo avaliagado tem por significado atribuir valor,
esforco de apreciar efeitos reais, determinando o que € ruim e bom, negativo e
positivo; refere-se, necessariamente, a julgamento valorativo com adogao dos critérios
de eficiéncia, eficacia e efetividade?.

Os objetivos da avaliagdo em saude s&o: (a) ajudar no planejamento e na
elaboracao de uma intervencéo (finalidade estratégica); (b) fornecer informacgdes para
melhorar uma intervengao no seu decorrer (finalidade formativa); (c) determinar os
efeitos de uma intervengao para decidir se deve ser mantida, transformada de forma
importante ou interrompida (finalidade somativa); e (d) contribuir para o progresso dos
conhecimentos e elaboragéo tedrica (finalidade fundamental) (HARTZ et al., 2016;
CHAMPAGNE et al., 2021a).

No campo da saude, a avaliacao pode ser entendida como analise realizada
com base em intervencéo (politica, programa ou pratica), com a finalidade de buscar
melhorias e solugdes para os problemas de saude das pessoas (HARTZ et al., 2016).
Para realiza-la, sdo necessarios os seguintes passos: analisar a situagao inicial;
selecionar as prioridades; delimitar o foco da avaliagao; definir os usuarios potenciais;

realizar analise estratégica com a identificacdo dos propdsitos do programa em

2 Eficiéncia ou rentabilidade econémica é entendida como a relagao entre os custos despendidos e os
resultados do programa; a eficacia como o grau em que os objetivos e metas foram alcangcadas em
relacdo a populacdo exposta a intervengao/programa, em um determinado periodo de tempo; e
efetividade, os impactos diretos e indiretos dos servigos prestados ao individuo e comunidade,
referindo-se aos resultados (produtos do programa previstos nos objetivos e metas e derivados do seu
processo), impactos (alteragbes ou mudangas na realidade objeto de atuagéo do programa e por ele
provocadas) e efeitos (outros impactos do programa, esperados ou n&o, que afetam o meio social e
institucional) (SILVA, 2013, p.119).
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documentos oficiais e da pertinéncia em relagdo ao problema e ao objeto da
intervencao (VIEIRA-DA-SILVA, 2014; CANESQUI, 2015).

Nesse contexto, intervencdo pode ser compreendida como sistema
organizado de agao, cujo objetivo € modificar o curso previsivel de um fendbmeno para
corrigir uma situagao problematica em determinado ambiente e periodo de tempo. Os
componentes desse sistema incluem: estrutura (fisica, organizacional, simbdlica);
atores individuais e coletivos e suas praticas (crengas, valores, convicgdes e
condutas); processos de acgao (recursos mobilizados e utilizados pelos atores para
producao de bens e servigcos); uma ou varias finalidades (objetivos da intervencgao); e
o ambiente (local em que a intervengao € implementada, englobando o contexto fisico,
simbalico, histérico, econdmico e social) (CHAMPAGNE et al., 2021a).

A FIGURA 3 ilustra as interrelagdes dos componentes de intervencao
considerando (1) a situagao problematica a corrigir; (2) os objetivos da intervencao;
(3) os recursos mobilizados e sua organizagao; (4) os bens e servigos produzidos
(objetivos da intervencao); (5) os efeitos obtidos; e (6) o contexto da intervengao

(CHAMPAGNE et al., 2021a).
FIGURA 3 — COMPONENTES DAS INTERVENGCOES

R 4 SITUACAO PROBLEMATICA

-
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Efeitos finais

Efeitos
proximais

OBJETIVOS }\
"N /
( SERVFOS
L

RECURSOS

\ INTERVENCAO /

t

CONTEXTO

FONTE: Adaptado de Champagne e colaboradores (2021a).
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A vantagem da esquematizagdo € sua simplicidade, apesar de ter como
limitacdo a ndo apresentacao dos atores e suas praticas, presentes nas intervengoes.
Nesse sentido, a escolha das abordagens e métodos de avaliacdo dependem da
complexidade da intervengao, que pode ser classificada em simples ou complexa. As
intervengdes simples buscam resolver problemas considerados convergentes?,
enquanto que as complexas estdo direcionadas a situagdes problematicas do tipo
divergentes*, e que sdo passiveis de se decompor em intervengdes simples. A titulo
de exemplo, uma politica, a organizagdo hospitalar e um sistema de cuidado sdo
consideradas intervengdes complexas que procuram solucionar problemas
divergentes, e que demandam modelizagao sistémica® (CHAMPAGNE et al., 2021a).

Ja o uso de uma técnica/procedimento sio intervengdes simples, focalizadas
e que buscam resolver problemas convergentes, cujo modelo logico® é considerado
simples e pode ser avaliado de forma isolado do seu ambiente (CHAMPAGNE et al.,
2021a). A modelizagao das intervengdes compreende trés modelos. O primeiro deles,
€ 0 modelo causal, em que se representa o problema a ser corrigido e suas causas.
O modelo logico-tedrico representa o caminho légico entre as causas imediatas e
distantes focalizadas pelo programa. Por ultimo, o modelo légico operacional
estabelece vinculo entre as estruturas e os processos e os primeiros resultados. Ou
seja, descreve o funcionamento real da intervencdo que foi implementada
(CHAMPAGNE et al., 2021b).

Depreende-se que modelizar a intervengao constitui ferramenta que contribui
para a escolha do tipo e método de avaliagdo. Desta forma, o juizo de valor de uma

intervencdo pode ser resultado da aplicagdo de critérios e de normas (avaliagao

3 Os problemas convergentes sdo precisos, quantificaveis, légicos e passiveis de serem verificados
pela pesquisa empirica. Sua resolugao é alcangada a medida que sdo analisados de forma precisa e
rigorosa, proporcionando obter respostas que convergem para uma solugdo Unica e aceitavel
(CAMERON, 1986).

4 Os problemas divergentes sao dificeis de quantificar, verificar e de serem resolvidos com solugdo
Unica. Quanto maior o rigor e precisdo na analise, mais as solugdes se apresentam divergentes,
contraditérias ou opostas (CAMERON, 1986).

5 A modelizagédo consiste em explicitar os vinculos, com frequéncia complexos, que se articula no
decorrer do tempo entre os componentes de uma intervengdo/programa e seus efeitos. E revelar o
conjunto de hipoteses necessarias para que a intervengao possa permitir melhorar a situagao
problematica, e apreciar a diferencga entre a intervengédo como foi prevista e o que é de fato implantada
(CHAMPAGNE et al., 2021b).

6 Consiste em uma imagem-objetivo de como a intervengdo deve supostamente funcionar em
articulagdo com seus elementos. De forma esquematica, relaciona os insumos necessarios, as
atividades a serem desempenhadas, os produtos e os resultados esperados (GUIMARAES et al.,
2020; CHAMPAGNE et al., 2021b).
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normativa), ou ser elaborado a partir de um procedimento cientifico (pesquisa
avaliativa) (HARTZ et al., 2016; CHAMPAGNE et al., 2021a).

A avaliagao normativa emite o julgamento de valor ao comparar 0s recursos
empregados e sua organizagao (estrutura), os servicos e os bens produzidos
(processo), e os resultados obtidos, com critérios e normas. A pesquisa avaliativa é
uma abordagem relacional entre os diversos componentes da intervengao, com o
objetivo de analisar pertinéncia, légica, produtividade, efeitos, eficiéncia e relagdes
existentes entre a intervencao e o contexto, concebida por métodos cientificos validos
e reconhecidos (HARTZ et al., 2016; CHAMPAGNE et al., 2021a).

A FIGURA 4 ilustra as classificagdes tipoldgicas de avaliagdes e respectivas
analises.

FIGURA 4 - CLASSIFICACAO TIPOLOGICA DE AVALIAGOES E COMPONENTES DAS
INTERVENCOES

/ Avaliagdo normativa / R 4 SITUACAO PROBLEMATICA Pesquisa avaliativa
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Andlise da produgdo

Andlise da eficiéncia

_______________ Andlise da implantagdo

FONTE: Adaptado de Champagne e colaboradores (2021a).

Nesse interim, o pesquisador avaliador pode usufruir de unica ou distintas

analises para avaliar a intervengao, a partir do modelo légico esquematizado, dos
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objetivos pré-estabelecidos, e das especificidades para cada tipo de analise da

pesquisa avaliativa (QUADRO 2).
QUADRO 2 — DESCRIGAO DOS TIPOS DE ANALISES PARA AVALIAGAO DE INTERVENGOES

Tipo de Tipo de Caracteristicas Metodologia
avaliagcédo analise
Apreciacao da | Corresponde aos recursos necessarios
estrutura ao processo assistencial, por exemplo,

area fisica, pessoal e recursos materiais
e financeiros

Apreciagao do | Compreende as atividades
processo relacionadas a utilizagdo dos recursos | Comparacao com
Normativa em aspectos quantitativos e | normas, protocolos,
(critérios e qualitativos.  Problemas, = métodos | politicas e leis.
normas) diagnosticos e cuidados prestados sao

reconhecidos.

Apreciacdo dos | Relaciona-se as consequéncias das
resultados atividades dos servicos de

saude/profissional em termos da

melhoria do nivel e satisfagdo dos

clientes.

Visa a determinar a pertinéncia da | Revisdo critica dos

intervencdo (adequacdo estratégica) | conhecimentos,

Estratégica entre o0s objetivos explicitos da | consulta com
intervengao e a natureza do problema a | especialistas e
ser resolvido. informantes-chave.
Consiste em avaliar o mérito da | Revisdes sistematicas
intervencao, determinando a|e nao sistematicas;

Légica anquagéo do§ objetivos’ e o0s meios teoria§ e_consultas com
utilizados para implementéa-la. Validade | especialistas.
tedrica e operacional da intervengao
precisam ser testadas.
Avalia a eficacia da intervencdo. Ou | Estudos experimentais,
seja, a influéncia dos servigos (ou das | quase-experimentais,
atividades) nos estados de saude | experimentacao
Efeitos (efeitos desejados e gfgitos nao | (desenho  de _ tipo
esperados), em curto, médio e longo | estudo comparativo ex-
prazos. Este ultimo pode ser | post, estudo de
Avaliativa expressado pelo termo “impacto” da | tendéncia ou estudo
intervencao. correlacional).
Estuda as relagbes entre os recursos | Métodos derivados do
utilizados (meios), o volume e a | campo econdmico,
~ qualidade dos servigos prestados | como contabilidade de
Producao o . o
(atividades). Pode ser considerada pela | custos/analitica
analise da produtividade e da
qualidade.
Pesquisa as relagdes entre os recursos | Analises econdmicas
e os efeitos observados. Compara as | (analise de  custo-
o intervengcdes ao examinar a relagdo | beneficio, custo-
Eficiéncia . . .
entre os resultados obtidos e os meios | eficacia e custo-
implementados (custos versus | utilidade).
consequéncias)
Centra-se nas relagbes entre a | Estudo de caso;
~ intervencdo, o seus componentes e o | métodos mistos.
Implantagao

contexto, em comparagdo com 0s
efeitos produzidos.

FONTE: Adaptado de Oliveira e colaboradores (2020); Chaves e colaboradores (2021); Champagne e
colaboradores (2021a).




46

A avaliagdo em saude € um processo critico-reflexivo, continuo e sistematico
em relagdo as praticas e processos desenvolvidos nos servicos de saude, cuja
temporalidade é definida em fungdo do ambito no qual a intervengao se estabelece.
O proposito de avaliar € reduzir as incertezas inerentes a tomada de decisdao em
saude, revelando para os diferentes atores, inclusive para a sociedade, as
consequéncias e efeitos da implantagdo e implementagao de politicas e programas
(BRASIL, 2005).

Nesse contexto, a presente tese visa a investigar a eficacia e efetividade de
dois checklists de seguranca cirurgica, desenvolvidos e implantados no decorrer da
consolidagdo do PCSSV para uso no centro cirdrgico e nas unidades de internagao.
Esse tipo de anadlise permite constatar, cientificamente, a influéncia dessas
intervengdes na seguranga e qualidade da assisténcia perioperatdria em hospital de
ensino e publico, a partir do uso de checklists recomendados por 6rgéos nacionais e
internacionais e adaptados ao contexto institucional. Os achados potencialmente
subsidiardo os gestores da instituicdo na tomada de decisbes para manter e/ou
aprimorar as intervengdes e reduzir o distanciamento entre resultado real e o resultado
ideal e desejado mediante a aplicagado dessas ferramentas no contexto da pratica

cirargica.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar os efeitos da implementacdo de checklists cirurgicos em pacientes
submetidos a artroplastias de quadril/joelho em hospital publico e de ensino brasileiro.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e |dentificar a frequéncia de identificacdo dos critérios de rastreamento do
Canadian Adverse Events Study e do médulo cirurgico do Global Trigger Tool.

e Estimar a prevaléncia de eventos adversos antes e apds implementacédo de
checklist pré, intra e pos-operatério em cirurgias de artroplastias de quadril/
joelho.

e Classificar os eventos adversos segundo tipo de incidente, grau de dano fisico
e evitabilidade.

e Caracterizar o perfil demografico, clinico e cirurgico-anestésico dos pacientes
antes e apos a implementacéo de checklists cirurgicos.

e Investigar fatores demograficos, clinicos e cirurgicos-anestésicos relacionados
a ocorréncia de evento adverso antes e apos a implementacéo de checklists
cirurgicos.

e Comparar os processos relacionados a sala cirirgica e de permanéncia
hospitalar antes e apds a implementagéo dos checklists cirurgicos.

¢ |dentificar a completude dos checklists cirurgicos.
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3 METODO

3.1 DESENHO E LOCAL DO ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa avaliativa, do tipo analise dos efeitos
(CHAMPAGNE et al., 2021), documental, retrospectiva e de abordagem quantitativa,
para emitir juizo de valor e contribuir para tomada de decisées em relagéo aos efeitos
da implementacao de checklists cirirgicos no Complexo Hospital de Clinicas (CHC).

O CHC é 6rgao suplementar da Universidade Federal do Parana (UFPR) e
integra a rede de hospitais federais da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares.
E o maior hospital publico do Estado do Parana e o terceiro hospital universitario
federal do pais, com aproximadamente 650 leitos. E referéncia para assisténcia da
populacdo em nivel terciario e atende, exclusivamente, pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) (EBSERH, 2020).

Em 2007 o hospital iniciou estratégias para a construgdo do programa de
seguranga do paciente. Entre elas, destacam-se diagnostico situacional com a
utilizagcao de ferramentas da qualidade; auditorias com instrumentos customizados;
alocagdo de profissionais com dedicacdo exclusiva e expertise para o
desenvolvimento e implantagéo de estratégias de promogéo da qualidade assistencial;
capacitagdes para a equipe multiprofissional; incentivo a construcdo coletiva e
desenvolvimento das liderancas formais e ndo formais, em especial os da dire¢do do
hospital (ROCHA et al., 2016).

Nesta pesquisa, a estratégia de qualidade e seguranca do paciente
investigada é a implantacdo de checklists cirurgicos. A presente investigacao
concentra-se nos efeitos dessa estratégia na prevaléncia, tipo de incidente, gravidade
e evitabilidade de EA ocorridos em pacientes submetidos a artroplastias de
quadril/joelho em periodos distintos e correspondentes antes e apds a implantagao
dos referidos checklists de seguranca. Bem como, no impacto da intervengao nos
processos relacionados a sala cirurgica e de permanéncia hospitalar na referida
subespecialidade cirurgica.

A escolha dessas subespecialidades ancora-se ao fato de serem pioneiras

na utilizagao dos instrumentos fundamentados pelo PCSSV da OMS no hospital em
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estudo (MAZIERO, 2012; ALPENDRE, 2014; MAZIERO et al., 2015; ALPENDRE et
al., 2017). Os periodos de estudo sdo aqui denominados pré e pos-intervengodes | e |l

(FIGURA 5).

FIGURA 5 - SINTESE DAS ACOES DESENVOLVIDAS PARA SEGURANGA CIRURGICA NO CHC
UFPR. CURITIBA, 2010-2014.

Recorte temporal Etapa

207* Pré-
Formacgao de Grupo de Estudos composto por r intervengdes
enfermeiras do Hospital de Clinicas e
professoras do Departamento de Enfermagem,
da Universidade Federal do Parana. O grupo
tinha por objetivos apropriar-se das diretrizes
do Programa de Cirurgias Seguras Salvam
Vidas da Organizagdo Mundial de Saude,
estabelecer estratégias de trabalho e plano de
acao para sua implantagao.

2011 l

O Programa de Cirurgias Seguras Salvam
Vidas foi instituido no Centro Cirlirgico em uma
especialidade piloto (Ortopedia),
especificamente em cirurgias de artroplastias
de quadril/ joelho. A adaptagéo do Checklist de
Seguranga Cirurgica com base nas
recomendagdes da Organizagédo Mundial de
Saude resultou em checklist composto por 45
itens distribuidos em quatro etapas: recepcao
do paciente, antes da indugdo anestésica,
antes da incisao cirurgica e antes de o paciente
deixar a sala operatoria. O checklist sofreu
modificagées ao longo do tempo e continua em
uso no Hospital de Clinicas.

2t Em 2012 expansdo das 3
____________________________ 4 agbes de seguranca. Em N\
| 2013, criado o Comité de i
\\ Seguranca Cirargica ','
s institucional. e

~~~~~
~~~~~~~~

Dl e,
v

Elaboracgao, avaliagdo e validagdo do checklist
para os periodos pré e pés-operatério com 97
indicadores de seguranca distribuidos em seis
categorias: identificacao, pré-operatorio, pos-
operatério imediato, poés-operatério mediato,
outras complicacbes cirurgicas e alta
hospitalar. Inicialmente foi aplicado em
pacientes das especialidades Ortopedia e
Traumatologia, Cirurgia Geral, Cirurgia do
Aparelho Digestivo, Urologia, Cirurgia Plastica,
Transplante Hepatico, Cirurgia Pediatrica e
Neurocirurgia. O instrumento, fruto de
dissertacdo do Programa de Mestrado em
Cuidados em Saude foi padronizado para uso
na instituicdo. O checklist sofreu modificagdes
ao longo do tempo e continua em uso no
Hospital de Clinicas.

FONTE: Adaptado de Maziero (2012); Alpendre (2014); Maziero e colaboradores (2015); Alpendre e
colaboradores (2017).
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Com base no exposto e nas experiéncias dos pesquisadores, foi construido o
modelo de programa tacito. A FIGURA 6 mostra o modelo l6gico da implantagao dos

checklists cirurgicos.
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A avaliacdo dos efeitos dos checklists neste estudo ndo se deu imediatamente
apods as intervengdes por compreender que as ferramentas precisam de tempo para
serem assimiladas e constituir parte da cultura de seguranga organizacional em
construgédo. Desta forma, adotou-se o ano de 2010 (pré-intervengodes), 2013 (pos-
intervencao I) e 2016 (pos-intervengao Il) como os periodos a serem investigados para
analise dos efeitos da aplicagao dos instrumentos em artroplastias de quadril/joelho.
O ano de 2016 foi o ultimo recorte temporal, pois a partir do ano de 2017 iniciaram-se
discussodes e adaptagdes, no ambito do CHC, para a unificacdo dos dois checklists
em unico formulario.

A TABELA 1 mostra os dados disponiveis pelo Sistema de Informagao do
Hospital referente as cirurgias ortopédicas no recorte temporal pré e pds intervencdes

lell

TABELA 1 — NUMERO DE CIRURGIAS ORTOPEDICAS PRE E POS-INTERVENCOES

Periodo
Numero de cirurgias 2010 2013 2016
n (%) n (%) n (%)
Total de cirurgias da ortopedia 551 (100) 535 (100) 596 (100)
Total de artroplastias de quadril 110 (20) 109 (20,4) 77 (12,9)
Total de artroplastias de joelho 99 (18) 108 (20,2) 82 (13,7)

FONTE: Extraido do Sistema interno de Informacao Hospitalar (2019).

3.2 FONTE DE DADOS E AMOSTRA

A fonte de dados foi identificada a partir de banco de dados disponibilizado
pelo servico de informatica do hospital e constituida pela totalidade de cirurgias de
artroplastias de quadril/joelho realizadas no periodo de 01 de janeiro a 31 dezembro
de 2010 (pré-intervencgdes), 01 de janeiro a 31 dezembro de 2013 (pds-intervengéo |)
e de 01 de janeiro a 31 dezembro de 2016 (pds-intervengao Il). Os registros de
prontuarios repetidos foram eliminados, mantendo-se apenas aqueles concernentes
a primeira cirurgia sucedida na internacdo em analise, a qual correspondeu a
internagéo indice (internagao analisada).

Para estimar o tamanho amostral foi realizado estudo-piloto para detectar
diferenga significativa no percentual de casos com EA quando comparados os

periodos pré-intervengao (antes da instituicao de checklist) e pos-intervengao Il (apds
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a instituicdo dos dois checklists). Para obter estimativa inicial foi considerado o
resultado de amostra piloto contendo 25 prontuarios, selecionados aleatoriamente
para cada condigcéo, obtendo-se percentual de 60% e 40% de EA, respectivamente,
aplicando metodologia de coleta de dados descrita a seguir. Para o calculo amostral
considerou-se o nivel de significancia de 5% e o poder do teste de 80%, resultando
em tamanho minimo de amostra de 97 prontuarios para cada condigcado. Os prontuarios
utilizados no estudo-piloto foram incluidos no estudo.

Os prontuarios elegiveis para compor a amostra e indisponiveis no servigo de
arquivamento foram substituidos pelos prontuarios/registros imediatamente
subsequentes da lista geral de cirurgias. Desta forma, ndo houve perdas

insubstituiveis.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram incluidos os prontuarios de pacientes adultos e com tempo de
internagdo minimo de 24 horas. Casos de oObitos ocorridos no intraoperatério e com
periodo de internagdo menor que 24 horas foram incluidos. Foram excluidos os casos
com diagnéstico relacionado a doengas psiquiatricas, conforme previamente
estabelecido em estudos e utilizados como base para a condugdo da presente
pesquisa (BAKER et al., 2004; MENDES et al., 2008).

3.4 COLETA DE DADOS

A busca, identificagdo de pEA e confirmacado de EA ocorreu entre os meses
de novembro de 2020 e marco de 2022, nas dependéncias do servigco de arquivo
meédico do hospital de estudo, com consulta retrospectiva de prontuarios fisicos e
sistematizada em duas fases (Fase | - revisdo primaria; Fase Il - revisdo secundaria),
de acordo com a metodologia adaptada do protocolo do Canadian Adverse Events
Study (CAES) (BAKER et al., 2004).

A FIGURA 7 sumariza as etapas de recrutamento dos prontuarios e de coleta

de dados da revisdo primaria e secundaria, a seguir descritas.
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3.4.1 Revisao primaria

A fase | foi realizada por um unico enfermeiro e pesquisador principal (revisor
primario). Essa consistiu em buscar indicios ou pistas de pEA contidos em registros
realizados pela equipe de saude em partes que compdem os prontuarios, tais como,
anotacgdes contidas no formulario de avaliagcao pré-anestésica, da visita pré-operatoria
de enfermagem, da descrigéo cirurgica e anestésica, registros e evolugdo médica e
de enfermagem. N&o foi limitado tempo para consulta aos registros contidos nos
prontuarios.

Para o rastreamento de pEA foram utilizados dois formularios contendo
critérios explicitos de rastreamento (ANEXOS A e B). O primeiro instrumento utilizado
foi idealizado por Baker e colaboradores (2004), traduzido e adaptado para o contexto
brasileiro (MENDES et al., 2008). No processo de adaptacdo transcultural, dois
critérios foram excluidos da lista original e um critério foi incluido, resultando em 17
rastreadores (MENDES et al., 2008). Considerando a populagédo desta pesquisa, foi
excluido o rastreador relacionado ao aborto, trabalho de parto e parto. Desta forma,
utilizou-se 16 rastreadores provenientes do formulario traduzido para aplicagdo em
hospitais do Brasil.

O segundo instrumento refere-se ao moédulo cirargico do Global Trigger Tool
desenvolvido pelo IHI dos EUA. Este propde o uso de 11 gatilhos (friggers) para
rastrear pEA ocorridos nos periodos intra e pos-operatorios (GRIFFIN; RESAR, 2009).
Os rastreadores foram traduzidos, adaptados transculturalmente e validados em seu
conteudo para o contexto brasileiro (ALPENDRE, 2019; ALPENDRE et al., 2022). De
modo complementar utilizou-se esse formulario por possuir rastreadores especificos
da area cirurgica.

Na revisao primaria, com vistas a contribuir para o processo de identificacéo
de ISC ocorridas ap0ds a alta hospitalar, utilizou-se os registros das fichas de consultas
ambulatoriais. Considerou-se o conceito adotado pelos Centers for Disease Control
and Prevention que definem ISC como aquela que ocorre em até 30 dias apds o
procedimento cirurgico e/ou 90 dias apds inser¢ao de implante (CDC; 2022).

Para os casos em que foram identificados, ao menos, um critério de
rastreamento, preencheu-se o formulario de avaliagao de pEA (BAKER et al., 2004,

MENDES et al., 2008), adaptado a presente pesquisa para investigar os principais
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aspectos relacionados a internacao indice, de modo a comprovar a causalidade com
o potencial dano ocorrido ao paciente (ANEXO C). Na sequéncia, o prontuario foi
incluido para a revisao secundaria (Fase Il), que corresponde a etapa de confirmagao
do EA ou descarte do caso por comité de especialistas.

O revisor primario preencheu roteiro semiestruturado referente aos dados
registrados quanto ao perfil demografico, clinico, cirirgico e anestésico dos pacientes.
As seguintes variaveis quantitativas e/ou categédricas foram registradas: sexo
(masculino/feminino), idade (em anos), classificagdo da cirurgia (eletiva; emergéncia);
potencial de contaminagdo (limpa; potencialmente contaminada; contaminada;
infectada); tipo de anestesia (inalatéria/sedagéao; geral; raquidiana; peridural; bloqueio;
local); risco cirurgico de acordo com classificagdo da American Society of
Anesthesiology — ASA’, e comorbidades informadas na ficha de avaliagdo pré-
anestésica (APENDICE A).

Foram extraidas informagdes para mensurar o tempo de permanéncia do
paciente nos processos relacionados a cirurgia e de internagao a saber: (A) tempo de
internamento pré-operatorio (<24 horas; 224 horas); (B) tempo de permanéncia do
paciente na sala cirurgica (horas); (C) tempo da duracao anestésica (horas); (D) tempo
da duracéo cirurgica (horas); (E) tempo entre inicio da anestesia e incisdo cirurgica
(minutos); e (F) tempo de permanéncia hospitalar (dias) — APENDICE A.

Para a coleta dos dados, em relacdo ao preenchimento das listas de
verificagdo de seguranga cirurgica, foram elaborados para a pesquisa dois
instrumentos, com base nos checklists correspondentes aos utilizados no hospital em
estudo, e com respostas do tipo dicotdbmica (sim/n&o). O primeiro instrumento
corresponde aos itens de checagem para determinar a completude do checklist
aplicado no centro cirtrgico em quatro fases (APENDICE B):

e Completude do checklist na fase de recepg¢ao do paciente: (1) pulseira
de identificagdo do paciente; (2) conferéncia do prontuario; (3)

disponibilidade de exames de imagens; (4) preenchimento da avaliagao

7 O sistema de classificagdo do estado fisico da American Society of Anesthesiologists (ASA) foi
desenvolvido para oferecer aos médicos condi¢des para classificar o estado fisiolégico do paciente
e prever o risco cirurgico. E dividido em seis categorias: ASA 1 — saudavel; ASA 2 — doenca sistémica
leve; ASA 3 — doenga sistémica grave sem risco de morte; ASA 4 — doenga sistémica grave com risco
de morte; ASA 5 — Paciente moribundo, com expectativa de sobrevida minima, independente da
cirurgia; ASA 6 — doador de 6rgaos (morte cerebral). Deve-se acrescentar a letra “E” , por exempilo,
ASA 2E, como forma de representar um procedimento cirirgico de emergéncia (DOYLE; GOYAL;
GARMON, 2022).
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pré-anestésica; (5) consentimento cirurgico preenchido e assinado; (6)
consentimento anestésico preenchido e assinado; (7) realizagdo de
tricotomia; (8) retirada de adornos; (9) marcacgao de sitio cirurgico; (10)
jejum pré-operatoério; (11) retirada de esmaltes das unhas; (12) retirada
de proéteses;
Completude do checklist na fase antes da indug&o anestésica (sign in):
(13) confirmacgao da identidade do paciente; (14) confirmagao do sitio
cirargico pelo paciente; (15) confirmacéao do procedimento pelo paciente;
(16) apresentacdo do paciente a equipe cirurgica; (17) reserva de
hemoderivados; (18) anestesista confirma marcagao de sitio cirurgico;
(19) equipamentos de anestesia testados; (20) material de ressuscitagao
estdo disponiveis no centro cirurgico; (21) material de via aérea dificil
disponivel; (22) instrumentais, oOrteses e proteses disponiveis; (23)
presenca de material especial para anestesia;
Completude do checklist na fase antes da inciséao cirtrgica (time out):
(24) confirmagdo da identidade do paciente com a pulseira de
identificacdo; (25) confirmacgéo de sitio cirurgico; (26) confirmagao do
procedimento cirurgico agendado; (27) alergias a medicagbes; (28)
realizada profilaxia antimicrobiana nos ultimos 60 minutos; (29)
indicadores de esterilizagcao validados; (30) disponibilidade de sistema
de aquecimento do paciente; (31) placa neutra conectada ao paciente;
(32) eletrocautério funcionante; (33) risco de compressao por
posicionamento cirurgico; (34) aspirador funcionando;
Completude do checklist na fase antes de o paciente sair da sala de
operagédo (sign out). (35) ficha anestésica preenchida, assinada e
carimbada; (36) descricdo do procedimento cirurgico preenchida,
assinada e carimbada; (37) saida de sala preenchida, carimbada e
assinada; (38) saida de drteses e proteses preenchida, carimbada e
assinada; (39) contagem de instrumentais cirurgicos e agulhas; (40)
contagem de compressas; (41) contagem de gazes cirurgicas; (42)
identificagdo de amostras para exame anatomopatoldgico; (43)
)

preenchimento de requisigdes para exames anatomopatologicos; (44
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problema com equipamentos utilizados; (45) recomendacgdo para a

recuperacao pos-anestésica.

O segundo instrumento refere-se aos itens de checagem para determinar a

completude do checklist aplicado nas unidades de internacdo, correspondente a

verificagdo de seguranca pré e pés-operatéria (APENDICE C) em seis fases:

Completude do checklist na fase de identificagdo do paciente: (1)
identificagcdo do paciente; (2) preenchimento do registro; (3)
preenchimento da idade; (4) identificacao do sexo; (5) identificacdo da
enfermaria/leito; (6) data de internamento preenchida; (7) data da
cirurgia informada; (8) preenchimento da cirurgia/local; (9)
preenchimento da lateralidade do procedimento;

Completude do checklist na fase antes do encaminhamento do paciente
para o centro cirurgico: (10) consentimento cirurgico; (11) consentimento
anestésico; (12) avaliacao e liberagao pré-anestésica; (13) ficha de visita
de enfermagem; (14) exames de imagem; (15) prontuario; (16) preparo
pré-operatorio de rotina; (17) pulseira de identificagéo; (18) auséncia de
esmalte, roupa intima, acessorios e préteses; (19) marcacédo de sitio
cirurgico; (20) jejum pré-operatério minimo de 8 horas; (21) informagdes
sobre alergias; (23) observacgoes;

Completude do checklist na fase de retorno do paciente do centro
cirargico para a unidade de internagdo: (24) avaliagdo do nivel de
consciéncia; (25) sinais vitais estaveis; (26) apresenta nduseas/vémitos;
(27) preenchimento do tipo de anestesia realizada; (28) condi¢des da
pele e perfusao tecidual de extremidades; (29) sistemas de drenagem;
(30) aspecto do curativo cirurgico; (31) apresenta mobilidade dos
membros; (32) presenga de prescricdo meédica no pos-operatério; (33)
preenchimento da ficha de enfermagem do transoperatério e
recuperacao pos-anestésica; (34) acesso venoso permeavel; (35)
paciente refere ou demonstra dor aguda; (36) recomendacgdes especiais;
Completude do checklist na fase do pds-operatério mediato: (37)
paciente apresenta dor; (38) alteracbes do sistema respiratorio; (39)

alteragdes do sistema digestério e urinario; (40) alteragdes do sistema
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cardiovascular; (41) alteragdes do sistema tegumentar; (42) alteragdes
no sitio cirurgico;

e Completude do checklist na fase de complicagbes: (43) paciente evoluiu
com complicagdo operatorias; (44) tromboembolismo venoso; (45)
queda; (46) sangramento; (47) anemia; (48) reacdo adversa a
medicamentos; (49) reagdo adversa a hemoderivados; (50) infeccéo de
sitio cirurgico; (51) infecgdo de trato respiratorio; (52) infecgao de trato
urinario; (53) infecgao primaria de corrente sanguinea; (54) fistulas; (55)
deiscéncia/evisceragao; (56) choque séptico; (57) parada
cardiorrespiratéria; (58) outras complicagdes; (59) 6bito;

¢ Completude do checklist na fase de alta hospitalar: (60) estado geral do
paciente; (61) informagdes sobre dispositivos médicos; (62) avaliagdo da
ferida cirurgica; (63) orientagdes para cuidado domiciliar e retorno

ambulatorial.

3.4.2 Revisao secundaria

A fase Il consistiu em confirmar, ou ndo, os pEA identificados na revisédo
primaria. A revisdo secundaria foi conduzida por comité de especialistas formado de
modo intencional pelo pesquisador principal, um enfermeiro e um médico, todos com
titulacdo de mestre e com atuagéo superior a 10 anos na area de gestdo da qualidade
e segurancga do paciente.

A partir das informacdes contidas nos formularios de avaliagdo dos pEA, os
especialistas analisaram conjuntamente as evidéncias clinicas descritas nos
prontuarios dos pacientes, com vistas a confirmar a existéncia do dano. Nesta etapa,
o consenso dos especialistas foi norteado pela definicdo de EA da OMS (WHO, 2021)
e com a utilizagao de trés escalas.

A primeira e a segunda escalas (ANEXO D) visam a julgar se o dano foi
ocasionado pela assisténcia prestada ao paciente e seu grau de evitabilidade. Essas
sao compostas por seis escores para indicar a precisdao da relacao do EA com a
assisténcia e, concomitantemente, indicar o grau de evitabilidade. O julgamento e
confirmacéao, ou ndo, da relacdo do pEA com a assisténcia se deu com atribuicdo de

escores e correspondentes critérios: (1) Nenhuma evidéncia; (2) Evidéncia minima a
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moderada; (3) Evidéncia improvavel - pouco menos que 50%; (4) Evidéncia provavel
- pouco mais que 50%; (5) Evidéncia moderada a forte; e (6) Evidéncia praticamente
certa. Foram considerados como EA aqueles com escores 24 pontos (BAKER et al.,
2004; MENDES, 2007; MENDES et al., 2009).

Os EA confirmados foram julgados quanto ao grau de evitabilidade utilizando-
se 0s seguintes escores e correspondentes critérios: (1) Praticamente nenhuma
evidéncia de possibilidade de evitabilidade; (2) Evidéncia minima a moderada para
possibilidade de evitabilidade; (3) Evidéncia improvavel: pouco menos do que 50%
para possibilidade de evitabilidade; (4) Evidéncia provavel, pouco mais do que 50%
para possibilidade de evitabilidade; (5) Evidéncia de moderada a forte para
possibilidade de evitabilidade; e (6) Evidéncia praticamente certa para possibilidade
de evitabilidade. Escores 24 pontos indicaram evitabilidade (BAKER et al., 2004;
MENDES, 2007; MENDES et al., 2009).

Nesta pesquisa o grau de evitabilidade do EA foi ordenado empregando-se a
seguinte subclassificagcdo: (A) Fortemente prevenivel (escore 6); (B) Potencialmente
prevenivel (escore 4 e 5); (C) Potencialmente ndo prevenivel (escore 2 e 3); e (D)
Fortemente nao prevenivel) (BATISTA et al., 2019).

A terceira escala foi utilizada para avaliar a gravidade do EA de acordo com o
preconizado pela OMS (WHO, 2009). Desta forma, os EA foram
agrupados/classificados quanto ao grau de dano em: (1) leve - paciente apresentou
sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de curta duragdo sem intervencao
minima (pequeno tratamento ou observagéo); (2) moderada - paciente necessitou de
intervencdo (por exemplo, procedimento suplementar ou terapéutica adicional),
prolongamento da internacao, perda de fungao, danos permanentes ou em longo
prazo; (3) grave — foi necessaria intervengdo para salvar a vida paciente, grande
intervengdo médico/cirurgica ou causou grandes danos permanentes ou em longo
prazo, perturbacao/risco fetal ou anomalia congénita; e (4) ébito — desfecho causado
pelo EA (WHO, 2009).

Os EA confirmados também foram escalonados segundo a Classificacao
Internacional para a Seguranga do Paciente na classe 1 (tipo de incidente),
distribuidos nas categorias: (A) Administragdo clinica; (B) Processo/procedimento
clinico; (C) Documentacéo; (D) Infecgao relacionada a assisténcia a saude (IRAS); (E)

Medicacao/fluidos endovenosos; (F) Sangue/hemoderivados; (G) Nutricao; (H)
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Oxigénio/gases/vapores; (I) Dispositivos/equipamentos médico; (J) Comportamento;
(K) Acidentes com o paciente; (L) Infraestrutura/local/instalacdes; e (M)

Recursos/gestao organizacional (WHO, 2009).

3.5 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram exportados, por dupla digitagédo, para planilha do Microsoft
Office Excel 2016®, e apos checagem de inconsisténcias foram analisados com
assessoria estatistica e emprego do software IBM SPSS 20 (Statistical Package for
the Social Sciences).

A prevaléncia de EA, antes e ap6s a implementagao dos checklists cirurgicos,
foi calculada considerando o numero de pacientes com ao menos um EA, dividido pelo
numero de pacientes da amostra, de acordo com a férmula apresentada no QUADRO
3.

QUADRO 3 — FORMULA PARA O CALCULO DA PREVALENCIA DE EVENTOS ADVERSOS

Numero de pacientes com eventos adversos em determinado
Prevaléncia = periodo de tempo x 100
Numero de pacientes do estudo
FONTE: Freeman e Hutchison (1980).

A densidade de incidéncia de EA por pacientes-dia foi obtida pelo célculo
correspondente no QUADRO 4:

QUADRO 4 — FORMULA PARA O CALCULO DE INCIDENCIA DE EVENTOS ADVERSOS POR
PACIENTE-DIA

Densidade de = Numero total de eventos adversos x 10
incidéncia Somatério dos dias de hospitalizacdo de todos os pacientes do
estudo

FONTE: Mendes e colaboradores (2009).

Para quantificar a completude do preenchimento dos itens do checklist, os
documentos foram categorizados em: (l) auséncia de checklist/ndo preenchimento de
checklist; (Il) preenchimento completo do checklist; e (lll) preenchimento parcial do
checkilist.

As variaveis quantitativas foram descritas por estatistica descritiva univariada

e as categoricas foram descritas por frequéncias absolutas e relativas. Para comparar
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0s periodos pré-intervengéo, intervencgao | e intervencao Il (2010/2013/2016), para as
variaveis quantitativas, foi usado o modelo de analise da variancia (ANOVA) com um
fator ou o teste ndo-paramétrico de Kruskal-Wallis. As comparag¢des multiplas foram
realizadas usado o teste post-hoc de Dunn, com os valores de p-valor corrigidos por
Bonferroni (HOSMER; LEMESHOW, 2000; DALGAARD, 2002).

Para as variaveis categoricas as comparacoes foram feitas usando-se o teste
exato de Fisher e o teste de Qui-quadrado. Para as comparacdes do tempo dos
processos operatorios entre os pacientes (com ou sem checklist), utilizou-se o teste
nao-paramétrico de Mann-Whitney. Para analise de fatores associados a
probabilidade de ocorréncia de EA (sim ou nao) foram ajustados modelos de
Regresséao Logistica, com aplicagao do teste de Wald para avaliar a significancia das
variaveis € medida de associacdo estimada pela odds ratio, para a qual foram
apresentados intervalos de confianga de 95%. A condicdo de normalidade das
variaveis quantitativas foi avaliada pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Valores de
p<0,05 indicaram significancia estatistica (HOSMER; LEMESHOW, 2000;
DALGAARD, 2002).

3.6 ASPECTOS ETICOS

A pesquisa respeitou os preceitos éticos, morais e legais dispostos pela
resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2012) e foi aprovada
pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Complexo Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Parana (CEP/CHC/UFPR) sob parecer de
numero 3.651.686 (ANEXO F).

Foi solicitada dispensa da obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) alusivo aos pacientes incluidos (APENDICE D), em decorréncia
de inexistir intervencéo direta ou presencial ao paciente. Para assegurar o sigilo e a
confidencialidade dos dados, utilizou-se cdédigos atribuidos sequencialmente a
consulta dos registros dos respectivos prontuarios dos pacientes.

Para os revisores/especialistas convidados a participar da fase Il dessa
pesquisa foi solicitado, previamente, leitura, aceite e assinatura do TCLE (APENDICE

E) bem como do Termo de Compromisso para a Utilizagdo de Dados (APENDICE F).
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4 RESULTADOS

4.1 CARACTERIZACAO DO PERFIL DOS PACIENTES SUBMETIDOS A
ARTROPLASTIAS DE QUADRILJOELHO NOS PERIODOS PRE E POS-
INTERVENCAO

4.1.1 Perfil demografico e clinico

Foram revisados 291 prontuarios relativos a pacientes submetidos a
artroplastias de quadril/joelho, com média de idade (respectivamente em 2010, 2013
e 2016) de 57,2 anos (desvio padrdao — DP+ 14,4), 56,5% (DP+15,5) e 59,5 (DP+ 15,4),
sem diferencga significativa antes e apds as intervengdes (p=0,355).

Em relacdo aos fatores intrinsecos aos pacientes, constatou-se nao haver
diferenga entre os periodos analisados (p=0,822). As caracteristicas demograficas e

clinicas estao descritas na TABELA 2.

TABELA 2 - PERFIL DEMOGRAFICO E CLINICO DE PACIENTES SUBMETIDOS A
ARTROPLASTIAS DE QUADRILJOELHO ANTES E APOS A IMPLEMENTAGAO DE CHECKLISTS
CIRURGICOS

(continua)
Variavel Pré-intervengdes Pods-intervengdo |l Pés-intervengao ll )
(n=97) (n=97) (n=97) P
valor?
n (%) n (%) n (%)
Sexo
Feminino 56 (57,7) 59 (60,8) 62 (63,9) 0,677
Masculino 41 (42,3) 38 (39,2) 35 (36,1)
Comorbidade/fator de risco
Hipertenséo arterial sistémica
Sim 58 (59,8) 50 (51,6) 56 (57,7) 0,484
Nao 39 (40,2) 47 (48,5) 41 (42,3)
Tabagismo
Sim 15 (15,5) 25 (25,8) 13 (13,4) 0,057
Nao 82 (84,5) 72 (74,2) 84 (86,6)
Diabetes mellitus
Sim 12 (12,4) 14 (14,4) 19 (19,6) 0,359
Nao 85 (87,6) 83 (85,6) 78 (80,4)
Pneumopatia?
Sim 10 (10,3) 6 (6,2) 6 (6,2) 0,455
Nao 87 (89,7) 91 (93,8) 91 (93,8)
Doencas de tireoide?®
Sim 9(9,3) 11 (11,3) 7(7,2) 0,613

N&o 88 (90,7) 86 (88,7) 90 (92,8)
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TABELA 2 - PERFIL DEMOGRAFICO E CLINICO DE PACIENTES SUBMETIDOS A
ARTROPLASTIAS DE QUADRILUJOELHO ANTES E APOS A IMPLEMENTACAO DE CHECKLISTS
CIRURGICOS

(conclusao)

Variavel Pré-intervengdes Pods-intervengdao |l Pés-intervengao Il p-
(n=97) (n=97) (n=97) valor!
n (%) n (%) n (%)
Artrite reumatoide
Sim 6 (6,2) 3(3,1) 3(3,1) 0,457
Nao 91 (93,8) 94 (96,9) 94 (96,9)
Cardiopatia
Sim 6 (6,2) 7(7,2) 7(7,2) 0,948
Nao 91 (93,8) 90 (92,8) 90 (92,8)
Hepatite
Sim 5(5,2) 7(7,2) 4(4,1) 0,629
Nao 92 (94,9) 90 (92,8) 93 (95,9)
Dislipidemia
Sim 4 (4,1) 2(2,1) 5(5,2) 0,516
Nao 93 (95,9) 95 (97,9) 92 (94,9)
Etilismo
Sim 4 (4,1) 4 (4,1) 6 (6,2) 0,741
Nao 93 (95,9) 93 (95,9) 91 (93,8)
Hemofilia
Sim 3(3,1) 10 (10,3) 8(8,3) 0,135
Nao 94 (96,9) 87 (89,7) 89 (91,8)
Neoplasia
Sim 2(2,1) 2(2,1) 1(1) -
Nao 95 (97,9) 95 (97,9) 96 (99)
Osteoporose
Sim 2(2,1) 2(2,1) 0 (0) -
Nao 95 (97,9) 95 (97,9) 97 (100)

FONTE: O autor (2022).

LEGENDA: 'Teste de Qui-quadrado, p<0,05; 2Pneumopatia= asma, bronquite, edema agudo de
pulmdo, enfisema pulmonar, doenca pulmonar obstrutiva cronica; S3Doencas de tireoide=
hipotireoidismo, hipertireoidismo.

4.1.2 Perfil cirirgico-anestésico e de internacao

O tempo médio de permanéncia hospitalar foi de 3,7 dias (DP+1,8) em 2010
(pré-intervencdes), 4,9 dias (DP+3,7) em 2013 (pos-intervengéo |) e 4,6 dias (DP+4,4),
em 2016 (pos-intervencao Il), com diferencga significativa entre os periodos (p=0,008),
com destaque entre 2010 e 2013 (p=0,006).

Verificou-se que durante a internacdo todos os pacientes, em todos os

periodos analisados, apresentaram fatores de riscos extrinsecos, com destaque para
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uso de cateter venoso periférico (100% em todos os periodos) e cateter peridural
(88,7%; 71,1% e 4,1%), esse com redugao significativa (p<0,001) antes e apds as

intervencgdes | e I, respectivamente (TABELA 3).

TABELA 3 - DISTRIBUIGAO DOS FATORES DE RISCO EXTRINSECO

Pré- Pos- Pos-
. 3 intervencgoes intervencgao intervencgao p-
Fator de risco extrinseco (n=97) | (n=97) Il (n=97) valor'
n (%) n (%) n (%)
Acesso venoso periférico Néao 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Sim 97 (100) 97 (100) 97 (100) -
Cateter peridural Nao 11 (11,3) 28 (28,9) 93 (95,9)
Sim 86 (88,7) 69 (71,1) 4(4,1) <0,001
Drenos Nao 92 (94,9) 95 (97,9) 97 (100)
Sim 5(5,2) 2(2,1) 0 (0) -
Sonda vesical de demora Nao 88 (90,7) 91 (93,8) 94 (96,9)
Sim 9(9,3) 6 (6,2) 3(3,1) 0,202

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: '"Teste de Qui-quadrado, p<0,05;

Houve reducao significativa de pacientes submetidos a anestesia peridural
(p<0,001) e sedacao (p=0,008); o inverso ocorreu para anestesia geral (p=0,001),

conforme apresentado na TABELA 4.

TABELA 4 - DISTRIBUIGAO DO PERFIL CIRURGICO-ANESTESICO E DE INTERNAGCAO DE
PACIENTES SUBMETIDOS A ARTROPLASTIAS DE QUADRIL/JOELHO ANTES E APOS A
IMPLEMENTAGAO DE CHECKLISTS CIRURGICOS

(continua)
Pré- Pés- Pés-
Variavel intervengdes interveng¢daol intervencgao Il p-
(n=97) (n=97) (n=97) valor!
n (%) n (%) n (%)
Diagnéstico pré-operatério
Gonartrose 36 (37,1) 37 (38,1) 46 (47,4)
Coxartrose 32 (33) 34 (35,1) 36 (37,1)
Soltura asséptica de componente 12 (12,4) 8 (8,3) 8 (8,3)
Coxartrose secundaria 7(7,2) 3(3,1) 2(2,1)
Gonartrose secundaria 4 (4,1) 11 (11,3) 3 (3,1)
Outro? 6 (6,2) 4 (4,1) 2(2) -
Tempo de internagao pré-operatorio
< 24 horas 91 (93,8) 88 (90,7) 93 (95,9)
= 24 horas 6 (6,2) 9(9,3) 4 (4,1) 0,343
Procedimento cirargico
Artroplastia total de quadril 44 (45,4) 43 (44,3) 36 (37,1)
Artroplastia total de joelho 37 (38,1) 45 (46,4) 51 (52,6)
Artroplastia de revisdo de quadril 9(9,3) 8 (8,3) 6 (6,2)
Artroplastia de reviséo de joelho 7(7,2) 1(1) 4(4.1) 0,220
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TABELA 4 - DISTRIBUICAO DO PERFIL CIRURGICO-ANESTESICO E DE INTERNACAO DE
PACIENTES SUBMETIDOS A ARTROPLASTIAS DE QUADRIL/JOELHO ANTES E APOS A
IMPLEMENTACAO DE CHECKLISTS CIRURGICOS

(concluséo)

Pré- Pos- Pos-
Variavel intervengdes interveng¢daol intervencgao Il vaFl):)ﬂ
(n=97) (n=97) (n=97)
n (%) n (%) n (%)

Classificagdo da cirurgia

Eletiva 95 (97,9) 97 (100) 97 (100)

Emergéncia 2(2,1) 0 (0) 0 (0) -
Potencial de contaminagao

Limpa 97 (100) 97 (100) 96 (99)

Infectada 0 (0) 0 (0) 1(1) -
Risco cirtirgico ASA3

I 22 (22,7) 14 (14,4) 12 (12,4)

Il 61 (62,9) 72 (74,2) 70 (72,2)

1 14 (14,4) 11 (11,3) 15 (15,5) 0,271
Tipo de anestesia*

Peridural 86 (88,7) 65 (67) 7(7,2) <0,001

Raquidiana 73 (75,3) 74 (76,3) 70 (72,2) 0,790

Sedagéao 71(73,2) 61 (62,9) 50 (51,6) 0,008

Geral 21(21,7) 23 (23,7) 43 (44,3) 0,001

Bloqueio 0 (0) 2(2,1) 0 (0) -

Local 0 (0) 1(1) 4 (4,1) -

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: 'Teste de Qui-quadrado, p<0,05; 2 Outro= fratura de colo de fémur, quebra de material de
sintese, osteonecrose de fémur, fratura periprotética, fratura de fémur, artropatia hemdfilica, infec¢ao

operatoria; SASA = American Society of Anesthesiology, * Um mesmo paciente pode ser submetido a
mais de um tipo de anestesia.

4.2 RASTREAMENTO DE POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Foram identificados 103 critérios do Canadian Adverse Events Study no
periodo pré-intervengdes, com prevaléncia dos critérios “Reacado adversa ao
medicamento” e “Quaisquer outros eventos indesejados”, com 57,3% do total de
critérios rastreados. Apds a intervencao | e Il, constatou-se que os rastreadores
“Ocorréncia de lesao no paciente durante a internacao” e “Quaisquer outros eventos
indesejados” corresponderam, respectivamente, com 41,9% e 52,6% do total de
critérios identificados. Ao total sete rastreadores nao foram encontrados na
investigacao.

Quanto aos rastreadores do Institute of Healthcare Improvement, houve

prevaléncia do rastreador “Ocorréncia de qualquer complicagao cirurgica”, seguido de
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“Leséo, reparo ou remogao de 6rgéo durante o procedimento cirurgico” com 83,3% e
64,2% (pré-intervengao), 56,8% e 13,9% (intervencgao |) e 29,8% e 40,9% (intervengao
II). Seis critérios de rastreamento ndo foram encontrados na amostra investigada.

A TABELA 5 mostra a distribuicao dos critérios identificados para rastreio de
pEA.

TABELA 5 - FREQUENCIA DA IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DO CANADIAN ADVERSE
EVENTS STUDY E DO INSTITUTE OF HEALTHCARE IMPROVEMENT PARA RASTREAMENTO DE
POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

(continua)
Periodos da intervencgao
Pos- Pos-
Critério de rastreamento’ Pré-intervengbes intervencdo |  intervengéo Il
n=69 n=54 n=41
n % n % n %

Canadian Adverse Events Study

(1) Ocorréncia de les&o no paciente durante a 13 12,6 19 20,4 19 33,3
internacao
(2) Reagao adversa ao medicamento 37 36 17 18,3 5 8,8

(3) Transferéncia ndo planejada para a unidade 1 1,0 2 2,2 1 1,8
de cuidados intensivos e semi-intensivos

(4) Transferéncia nao planejada para outro - - - - - -
hospital de cuidados agudos

(5) Retorno nao planejado a sala de cirurgia - - - - - -

(6) Remocéao, lesdo ou corregao nao planejada 5 4,8 11 11,8 8 14
de um 6rgao ou estrutura durante cirurgia ou

procedimento cirurgico

(7) Outras complicagdes inesperadas ocorridas 16 15,5 17 18,3 7 12,3
durante a internacdo de referéncia que néao

sejam um desenvolvimento normal do paciente

ou um resultado esperado do tratamento

(8) Desenvolvimento de alteragcdo neurolégica - - - - - -
ausente na admissdao, mas presente no

momento da saida da internagao indice

(9) Obito 1 1,0 - - - -

(10) Alta hospitalar inapropriada/ planejamento - - - - - -
de alta inadequado para a internagao indice
(11) Parada cardiorrespiratéria revertida - - - - - -

(12) Infecgao/ Septicemia hospitalar 8 7,8 5 54 6 10,5

(13) Insatisfacdo com o cuidado recebido - - 2 2,2 - -
documentada no prontuario ou evidéncia de

queixa apresentada

(14) Documentagdo ou correspondéncia - - - - - -
indicando litigio, seja somente inten¢do ou acao

efetiva

(15) Duplicagéo do valor de creatinina normal - - - - - -
durante a permanéncia hospitalar

(16) Quaisquer outros eventos indesejados 22 21,3 20 21,5 11 19,3

Total 103 100 93 100 57 100



68

TABELA 5 - FREQUENCIA DA IDENTIFICACAO DOS CRITERIOS DO CANADIAN ADVERSE
EVENTS STUDY E DO INSTITUTE OF HEALTHCARE IMPROVEMENT PARA RASTREAMENTO
DE POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

(concluséao)

Periodos da intervengao

Pés- Pés-
Critério de rastreamento’ Pré-intervencdes intervencédo | intervencao Il
n=69 n=54 n=41
n % n % n %

Institute of Healthcare Improvement

(1) Retorno a sala cirurgica - - - - - -
(2) Mudanga no procedimento - - - - - -
(3) Admissado na Unidade de Terapia Intensiva

no poés-operatoério 1 1,4 2 3,0 1 2,3
(4) Intubagéo ou reintubagao ou uso de BiPap*

na Unidade de Recuperacéo Pos-Anestésica - - - - - -
(5) Raio-X Intraoperatério ou em Unidade de

Recuperagao Pos-Anestésica - - - - - -
(6) Obito intra ou pds-operatério 1 1,4 - - - -
(7) Ventilagdo mecanica superior a 24 horas no

pos-operatério - - - - - -
(8) Administragao intraoperatéria de Epinefrina,

Norepinefrina, Naloxona ou Romazicon. Esses

medicamentos n&o sdo  administrados

rotineiramente no intraoperatério - - 2 3,0 - -
(9) Aumento nos niveis de troponina superior a

1,5 ng/ml no pdés-operatério - - - - - -
(10) Lesao, reparo ou remocao de 6rgao durante

o procedimento cirurgico 10 13,9 20 29,8 18 40,9
(11) Ocorréncia de qualquer complicacado

cirurgica 60 83,3 43 64,2 25 56,8
Total 72 100 67 100 44 100

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: '"Um prontuario pode apresentar mais de um rastreador.

4.3 PREVALENCIA, TIPO DE INCIDENTE, GRAU DE DANO, EVITABILIDADE,
LOCAL DE NOTIFICACAO E INCIDENCIA DE EVENTOS ADVERSOS POR
PACIENTE-DIA PRE E POS-INTERVENCOES

A FIGURA 8 mostra a ocorréncia de pEA e a prevaléncia de EA de 63,9%,
50,5% e 36,1% (p<0,001), para os periodos pré e pos-intervengdes | e I,
respectivamente. Alguns pacientes apresentaram mais de um EA, totalizando 216
casos analisados. Ocorreram, em média, 1,47 EA por paciente no periodo pré-
intervencao (91 de 62), 1,53 EA por paciente pds-intervencéao | (75 de 49) e 1,43 por

paciente para pos-intervencéo Il (50 de 35).
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FIGURA 8 — PREVALENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EM PACIENTES SUBMETIDOS A
ARTROPLASTIAS DE QUADRIL/JOELHO ANTES E APOS IMPLEMENTACAO DE CHECKLISTS

CIRURGICOS
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FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: pEA= potencial evento adverso; EA= evento adverso

A deteccdo do EA foi prevalente durante a hospitalizagdo, com diferencga

significativa pré e pés-intervencgdes (p=0,046). Quanto ao numero de EA por paciente,

nota-se que houve reducédo de pacientes acometidos por dois ou mais EA, com

variagcao de 27,8% (antes das intervengdes) para 11,3% (p=0,002) apds a segunda
intervencao (TABELA 6).

TABELA 6 — DISTRIBUIQAO DO EVENTOS ADVERSOS DE ACORDO COM O LOCAL DE
NOTIFICACAO E NUMERO DE CASOS POR PACIENTE

(continua)
Periodos da intervencao
Pré- Pos- Pos-

Variavel intervencgdes intervencgao intervencao p- 1
(n=62) | (n=49) Il (n=35)  Vvalor

n % n % n %

Local de identificacdo do evento adverso?

Internagao 57 91,9 48 98 29 829 0,046
Ambulatorio 12 194 8 163 11 314 0222
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TABELA 6 — DISTRIBUIGAO DO EVENTOS ADVERSOS DE ACORDO COM O LOCAL DE

NOTIFICACAO E NUMERO DE CASOS POR PACIENTE
(concluséao)

Periodos da intervencéo

Pre- Pos- Pos- p-
intervengdes  intervengdo  intervengéo valor
Variavel (n=62) | (n=49) Il (n=35)
n % n % n %
Numero de evento adverso por paciente
01 35 36,1 33 34 24 247
02 25 258 9 93 7 72
03 2 2,1 4 4,1 4 4.1
04 - - 3 3,1 - -
Numero de evento adverso por paciente
01 35 36,1 33 34 24 24,7
> 02 27 278 16 165 11 11,3 0,002

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: 'Teste de Qui-quadrado, p<0,05; 2Um mesmo paciente poderia ter evento adverso
notificado na internagdo e na consulta ambulatorial

Embora tenha se observado aumento da frequéncia de readmissdes
decorridas do EA, nédo houve diferenga significativa antes e apds a implementagao
dos checklists (p=0,092): pré-intervengdes (9,7%;n=6), pos-intervencéao | (8,2%;n=4)
e pos-intervencéo Il (22,9%;n=8).

Quanto a classificagao dos EA segundo o tipo constatou-se, respectivamente,
prevaléncia de casos relacionados a administragdo de medicamentos/fluidos
endovenosos e ao processo/procedimento clinico. Os tipos de incidentes nao
encontrados na pesquisa foram suprimidos da tabela e corresponderam a
documentacéo, dieta/alimentacao, oxigénio/gas/vapor, comportamento,

recursos/gestao organizacional (TABELA 7).
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TABELA 7 - CARACTERIZACAO DOS EVENTOS ADVERSOS SEGUNDO O TIPO DE INCIDENTE

Periodos da intervengao

Pos-
Classificagdo do tipo de incidente Pré- Pos- intervencao Total
intervencdes intervencgao | Il
n % n % n % n %

Medicagao/fluidos endovenosos 41 45 21 28 7 14 69 319
Processo/procedimento clinico 32 35,2 36 48 29 58 97 44,9
Dispositivo/equipamento médico 8 8,8 11 14,7 6 12 25 11,6
Infeccdo associada aos cuidados de

saude 7 7,7 4 54 5 10 16 74
Administragao clinica 2 2,2 1 1,3 1 2 4 1.9
Acidentes com o paciente 1 1,1 1 1,3 - - 2 0,9
Sangue/Hemoderivados - - - - 2 4 2 09
Infraestrutura/edificio/instalacdes - - 1 1,3 - - 1 0,5
Total 91 100 75 100 50 100 216 100

FONTE: O autor (2022).

Quanto ao grau de dano (gravidade), observou-se predominio de casos leves

nos trés periodos observados, com redug¢do do numero de EA moderados. Foi

detectado um caso de obito, no periodo anterior a intervencéo (FIGURA 9).

FIGURA 9 — GRAVIDADE DOS EVENTOS ADVERSOS ANTES E APOS A IMPLEMENTAGAO DOS

CHECKLISTS CIRURGICOS
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FONTE: O autor (2022).
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A FIGURA 10 ilustra o potencial de evitabilidade dos EA; observa-se

predominio de casos potencialmente evitaveis antes e apos as intervengoes.

FIGURA 10 - POTENCIAL DE EVITABILIDADE DOS EVENTOS ADVERSOS ANTES E APOS A
IMPLEMENTACAO DOS CHECKLISTS CIRURGICOS
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FONTE: O autor (2022).

Os EA estdo apresentados segundo a frequéncia absoluta e relativa, sendo
possivel comparar o tipo de evento prevalente em cada periodo (TABELA 8). As
retengcdes urinarias foram preponderantes antes das intervengdes e apds a
intervencao |, com 35,2% (n=32) e 18,7% (n=14), respectivamente. No periodo pos-
intervencao |l prevaleceram os casos de hematomas/seromas (16%;n=8), seguidos

de lesbes de pele/mucosa (12%;n=8).
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TABELA 8 — DISTRIBUIGAO DOS EVENTOS ADVERSOS NOS PERIODOS PRE E POS-

INTERVENCOES I E Il

Periodo da intervencgao

Pré- Pés-intervengao Pés-intervencgao
Tipo de evento adverso intervengdes | ]
n % n % n %
Retencao urinaria 32 35,2 14 18,7 3 6
Hemorragia 9 9,9 7 9,3 - -
Deslocamento de cateter peridural 7 7,7 7 9,3 1 2
Dor aguda - - 4 53
Infeccéo de ferida 6 6,6 4 53 5 10
Lesao por posicionamento cirdrgico - - 4 5,3 5 10
Nauseas/vomitos 6 6,6 3 4 2 4
Prurido - - 3 4 1 2
Hematoma/seroma 5 55 9 12 8 16
Fratura 3 3,3 1 1,3 - -
Trombose venosa profunda 3 3,3 2 2,7 2 4
Tromboembolismo pulmonar - - - - 3 6
Dismetria de membro inferior 2 2,2 1 1,3 - -
Falta de material / equipamento / leito 2 2,2 2 2,7 1 2
Hipotenséao 2 2,2 - - - -
Lesao de mucosa / pele 2 2,2 7 9,3 6 12
Acidente vascular cerebral 1 1,1 - - - -
Choque séptico 1 1,1 - -
Deiscéncia de sutura 1 1,1 1,3 2
Enfisema subcutaneo 1 1,1 - - - -
Erro de medicagéao 1 1,1 - - - -
Falha de bloqueio anestésico 1 1,1 - - 2 4
Falha de equipamento 1 1,1 - - 2 4
Fistula - - - - 1 2
Hipoglicemia 1 1,1 - - - -
Hipoxia - - - - 1 2
Intoxicagao por opioide - - 1 1,3 - -
Luxagao 1 1,1 - - 3 6
Neuropraxia 1 1,1 3 4 - -
Perfuracdo de dura-mater 1 1,1 1 1,3 - -
Reacéo transfusional - - - - 2 2
Soltura de material de sintese 1 1,1 1 1,3 1 2
TOTAL 91 100 75 100 50 100

FONTE: O autor (2022).

A caracterizagdo dos EA, com respectiva gravidade e potencial de

evitabilidade por periodo esta apresentada na TABELA 9 (pré-intervengdes), TABELA

10 (pos-intervencao 1) e TABELA 11 (pos-intervencéo ).
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Constatou-se redugédo significativa na prevaléncia de pacientes acometidos
por retencdo urinaria (33%; 14,4%:; 3,1%, p<0,001) e por hemorragia (9,3%; 7,2%; 0%,
p=0,012). O inverso ocorreu para casos de lesdes de pele (lesdo por posicionamento
cirargico/lesdo por dispositivo/adesivo médico) que passou de 2,1% - pré-
intervengdes, para 10,3% - pos-intervencdes (p=0,043). Nao foi identificada diferenga
quanto a prevaléncia de pacientes com infeccao de ferida cirurgica (6,2%; 4,1%; 5,2%,
p=0,810) e hematoma/seroma (5,2%; 9,3%; 8,3%, p=0,528).

A densidade de incidéncia de EA por paciente-dia foi de 2,5 EA/10 pacientes-
dia para o periodo pré-intervencdes (91 de 361 pacientes-dia), 1,6 EA/10 pacientes-
dia no pés-intervengao | (75 de 479 pacientes-dia) e 1,1 EA/10 pacientes-dia no pos-
intervencao Il (50 de 446 pacientes-dia). Ao comparar o periodo pré-intervengdes com
o periodo pds-intervencao | foi encontrada diferenga significativa quanto a incidéncia
de EA (p=0,002), da mesma forma que na comparagao com o periodo pés-intervencao
II (p<0,001). Nao foi encontrada diferenga significativa quanto a incidéncia de EA

(p=0,066) entre o periodo relativo da intervencéo | e Il.

4.4 TEMPO DOS PROCESSOS CIRURGICOS E ANESTESICOS PRE E POS-
INTERVENCOES

O tempo dos processos relacionados ao procedimento anestésico-cirurgico e
o tempo de permanéncia hospitalar antes e apds a implementagcdo das listas de
verificacdo de seguranca cirurgica estdo apresentados na TABELA 12.

TABELA 12 — DISTRIBUICAO DO TEMPO DOS PROCESSOS RELACIONADOS A UNIDADE DE
CENTRO CIRURGICO E DE PERMANENCIA HOSPITALAR ANTES E APOS A IMPLEMENTACAO
DE CHECKLISTS CIRURGICOS

(continua)
Variavel Periodo n Média Desv~|o Mediana Minimo Maximo Val?r-
padrao P

Pré-intervencdao 97 34 1,0 3,3 1,3 6,8
Tempo entrada
esaidadasala Pos-intervencdo o, 5, 14 31 0,5 10,5 0,002
cirtrgica | ’ ’ ’ ’ , ,
(horas) Pd&s-intervencao 97 30 0.7 29 09 49

” i ) ) ’ ’

Pré-intervencdo 97 3,1 1,0 2,9 1,3 6,5
Tempo de . ~
inicio e término ~ POs-intervengdo o, 54 4y 2,9 0,5 104 0,078
da anestesia Lo I . ’
(horas) Pdés-intervencéo 97 28 0.7 2.8 0,6 4,7



81

TABELA 12 — 'DISTRIBUIQAO DO TEMPO DOS PROCESSOS RELACIONADOS A UNIDADE DE
CENTRO CIRURGICO E DE PERMANENCIA HOSPITALAR ANTES E APOS A IMPLEMENTACAO
DE CHECKLISTS CIRURGICOS

(concluséo)

Variavel Periodo n Média Desv~|o Mediana Minimo Maximo Val?r-
padrao

Pré-intervengdo 97 2,3 0,9 2,2 0,7 5,5
Tempo de Pos-intervengao o7 55 43 2.0 0,3 83  <0,001
cirurgia (horas) I

Fosiniervencao g7 18 06 18 0,3 3,9
Tempo de . ~ 97 49,7 18,3 50 0 100
. Pré-intervencao
inicio da
anestesia e Pos-intervengédo 97 48,9 20,6 47 0 125
N 0,022
inicio da |
cirurgia Pos-intervencédo 97 44,6 15,6 45 15 100
(minutos) Il

Pré-intervencdo 97 3,7 1,8 3,0 1 12
Tempo de Pés-int ~
internagao 0s-in e{" eNeao 97 49 37 3,0 2 25 0,008
(dias) Pés-int ~

OS-INIEIVENCao 97 46 44 3,0 2 41

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA:'Teste ndo-paramétrico de Kruskal-Wallis, p<0,05

Entre as variaveis que apresentaram diferencga significativa, observou-se que
nas comparacoes entre periodos houve aumento, significativo, do tempo de
internacédo entre 2010 (pré-intervencgdes) e 2013 (pods-intervencéao 1), e reducao do
tempo de entrada e saida da sala cirurgica, entre o inicio da anestesia e cirurgia e do
tempo operatério entre os periodos pré-intervencbes e pods-intervengdes | e Il
(p<0,05), conforme mostra a TABELA 13. Nas demais comparagdes nao se obteve

diferencgas significativas.

TABELA 13 - DISTRIBUI'(;AO DO VALOR-P, DE ACORDO COM O TEMPO DO PROCESSO
CIRURGICO E OS PERIODOS DE COMPARACAO REFERENTE A IMPLEMENTACAO DOS
CHECKLISTS

Valor-p'

Periodos comparados Tempp entrada - Tempo de Tempo de Tempg inicio

saida sala cirurgia (horas) internagéo (dias) anestesia - inicio

(horas) 9 ¢ cirurgia (minutos)

Pre-lntew~engao/ Pds- 0.332 0.247 0,006 1
intervengao |
Pre-lnterVNengao/ Pos- 0,002 <0,001 0,346 0,021
intervengao Il
Pos-intervengéo I/ 0.182 0.127 0.376 0,209

Pds-intervencao |l
FONTE: O autor (2022).
LEGENDA:'Teste de Dunn, p<0,05 (valores de p corrigidos por Bonferroni)
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4.4.1 Comparagao dos tempos dos processos relacionados a unidade de centro

cirurgico e de permanéncia hospitalar de pacientes com e sem eventos adversos

A comparacéao entre o tempo médio relacionado ao procedimento anestésico-
cirurgico e de permanéncia hospitalar entre os pacientes com e sem EA, antes e apds
as intervengdes, esta apresentada na TABELA 14. Em 2013, observa-se que o tempo
(horas) da entrada-saida da sala cirurgica e de inicio-término da anestesia foi superior
entre os pacientes com EA (p<0,001), e entre o tempo da cirurgia (p=0,001) quando

comparados aos pacientes sem eventos.
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4.5 COMPLETUDE DOS CHECKLISTS CIRURGICOS POS-INTERVENCOES

4.5.1 Preenchimento do checklist da sala cirurgica pos-intervengdes | e |l

Entre os 97 prontuarios analisados no periodo pos-intervengao |, em 87 o
checklist ndo estava disponivel ou preenchido; no periodo pds-intervengao Il no
mesmo quantitativo observou-se auséncia ou nao preenchimento do checklist em 42
prontuarios, o que equivale, respectivamente, a 89,7% e 43,3% de perda absoluta de
informacdes. Quanto a completude dos checklists preenchidos, constata-se que 1% e
11,3% estavam com registro em sua totalidade apds a intervencao | e Il.

A frequéncia do preenchimento dos itens de seguranga constantes no
checklist aplicado no centro cirurgico esta apresentada na TABELA 15. A completude
foi maior nas primeiras etapas do checklist; o inverso ocorreu apds a intervencéo Il,
em que etapa antes de o paciente sair da sala de operacédo obteve percentual de

preenchimento superior a fase antes da indugao anestésica.

TABELA 15 — DISTRIBUIGAO DO PREENCHIMENTO DOS ITENS DO CHECKLIST APLICADO NA
SALA CIRURGICA

(continua)
Pés-intervencgao Pés-intervengao
Completude dos itens de seguranga I (n=10) Il (n=55)
n % n %
Fase de recepgédo do paciente
Avaliagdo pré-anestésica* 10 100 - -
Conferéncia do prontuario* 10 100 - -
Consentimento anestésico preenchido e 10 100 32 58,2
assinado
Jejum pré-operatério* 10 100 - -
Marcacao de sitio cirurgico* 10 100 - -
Realizacao de tricotomia* 10 100 - -
Retirada de adornos* 10 100 - -
Retirada de proteses* 10 100 - -

Consentimento  cirargico preenchido e

9 90 32 58,2
assinado
Disponibilidade de exames de imagem 9 90 48 87,3
9
9

Pulseira de identificacao

90 11 20
90 - -

Retirada de esmaltes das unhas*
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TABELA 15 - DISTRIBUIGAO DO PREENCHIMENTO DOS ITENS DO CHECKLIST APLICADO NA

SALA CIRURGICA

(continua)

Completude dos itens de seguranca

Pés-intervencgao

Pés-intervengao

I (n=10) Il (n=55)
n % n %

Fase antes da indugao anestésica

Anestesista confirma marcagdo de sitio 8 80 - -
cirurgico

Apresentacao do paciente a equipe cirurgica 8 80 48 87,3

Confirmagéao da identidade do paciente 8 80 34 61,8

Confirmagéao do procedimento pelo paciente 8 80 24 43,6

Confirmacéo do sitio cirurgico pelo paciente 8 80 29 52,7

Equipamentos de anestesia testados 8 80 20 36,4

Reserva de hemoderivados 8 80 32 58,2

Instrumentais, orteses e proteses disponiveis 7 70 54 98,2

Material de ressuscitagdo disponiveis no 7 70 33 60

centro cirargico

Material de via aérea dificil disponivel 7 70 34 61,8

Presenca de material especial para anestesia 8 80 8 14,5
Fase antes da incisdo cirurgica

Confirmacgéo da identidade do paciente com 10 100 47 85,5
a pulseira de identificacao

Confirmagdo do procedimento cirdrgico 10 100 11 20
agendado

Confirmagao de sitio cirlrgico 10 100 30 545

Realizada profilaxia antimicrobiana nos 10 100 46 83,6
ultimos 60 minutos

Risco de compressao por posicionamento 9 90 34 61,8
cirurgico

Eletro cautério funcionante 8 80 54 98,2

Placa neutra conectada ao paciente 8 80 54 98,2

Alergias a medicagoes 7 70 26 47,3

Aspirador funcionando 7 70 54 98,2

Disponibilidade de sistema de aquecimento 7 70 44 80
do paciente

Indicadores de esterilizagao validados 7 70 55 100
Fase antes de o paciente sair da sala de
operagao

Contagem de gazes cirurgicas 8 80 53 96,4
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TABELA 15— DISTRIBUICAO DO PREENCHIMENTO DOS ITENS DO CHECKLIST APLICADO NA
SALA CIRURGICA
(concluséo)

Pés-intervencgao Pés-intervengao
Completude dos itens de seguranga | (n=10) Il (n=55)
n % n %
Identificagdo de amostras para exame 8 80 42 76,4
anatomopatoldgico
Preenchimento de requisicdes para exames 8 80 42 76,4
anatomopatolégicos
Recomendagédo para a recuperagao pos- 8 80 49 89,1
anestésica
Contagem de compressas 7 70 53 96,4
Problema com equipamentos utilizados 7 70 53 96,4
Saida de orteses e proteses preenchida, 7 70 51 92,7
carimbada e assinada
Descricdo do  procedimento  cirurgico 6 60 52 94,5
preenchida, assinada e carimbada
Ficha anestésica preenchida, assinada e 6 60 52 94,5
carimbada
Saida de sala preenchida, carimbada e 6 60 38 69,1
assinada
Contagem de instrumentais cirirgicos e 5 50 51 92,7
agulhas

FONTE: O autor (2022).
NOTA: *ltens nao contemplados no checklist da sala cirurgica apés a implantagao do checklist pré e
pos-operatorio

4.5.2 Preenchimento do checklist da unidade de internagao pos-intervengéo Il

Ao que se refere ao uso da lista de verificagdo de segurancga utilizada na
unidade de internagao (intervencgao Il), observa-se que em cinco (5,2%) prontuarios o
checklist estava ausente e em 92 (94,9%) estavam com preenchimento parcial.

A TABELA 16 mostra a frequéncia do preenchimento dos itens de seguranca
deste checklist. As categorias pos-operatorio mediato, complicagdes e de alta

hospitalar nao obtiveram nenhum item preenchido.
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TABELA 16 - DISTRIBUICAO DO PREENCHIMENTO DOS ITENS DO CHECKLIST CIRURGICO PRE

E POS-OPERATORIO

(continua)
Completude de preenchimento dos itens de seguranga (n=92) n %
Categoria de identificagdao do paciente
Identificacdo do paciente 92 100
ldade 92 100
Registro 92 100
Sexo 92 100
Data do internamento 86 93,5
Data da cirurgia 85 92,4
Cirurgia 82 89,1
Enfermaria/leito 75 81,5
Lateralidade do procedimento 66 71,7
Categoria antes do encaminhamento do paciente para o centro cirurgico
Ficha de visita de enfermagem 79 85,9
Pulseira de identificacéo 75 81,5
Informacdes sobre alergias 70 76,1
Auséncia de esmalte, roupa intima, acessorios e proteses 68 73,9
Prontuério 67 72,8
Preparo pré-operatério de rotina 62 67,4
Jejum pré-operatdrio minimo de 8 horas 60 65,2
Avaliag3o e liberacado pré-anestésica 56 60,9
Consentimento anestésico 51 55,4
Exames de imagem 45 49
Observacdes 45 48,9
Consentimento cirdrgico 38 41,3
Marcaco de sitio cirdrgico 17 18,5
Categoria retorno do paciente do centro cirurgico para a unidade de internagao
Acesso venoso permeavel 3 3,3
Apresenta nauseas/vOmitos 3 3,3
Aspecto do curativo cirdrgico 3 3,3
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TABELA 16 - DISTRIBUIGAO DO PREENCHIMENTO DOS ITENS DO CHECKLIST CIRURGICO

PRE E POS-OPERATORIO

(continua)
Completude de preenchimento dos itens de seguranga (n=92) n %
Categoria retorno do paciente do centro cirirgico para a unidade de internagao
Avaliagéo do nivel de consciéncia 3 3,3
Mobilidade dos membros 3 3,3
Sinais vitais estaveis 3 3,3
Sistemas de drenagem 3 3,3
Tipo de anestesia realizada 3 3,3
Condigdes da pele e perfusao tecidual de extremidades 2 2,2
Ficha de enfermagem do transoperatério e recuperagdo pods- 2 2,2
anestésica
Paciente refere ou demonstra dor aguda 2 2,2
Prescricdo médica no pds-operatorio 2 2,2
Recomendacgdes especiais 2 2,2

Categoria do pos-operatério mediato

Paciente apresenta dor

Alteragdes do sistema respiratério
Alteragdes do sistema digestoério e urinario
Alteragdes do sistema cardiovascular
Alteracdes do sistema tegumentar
Alteragdes no sitio cirurgico

Categoria de complicagoes

Paciente evoluiu com complicagao operatdrias
Tromboembolismo venoso

Queda

Sangramento

Anemia

Reacgao adversa a medicamentos

Reacao adversa a hemoderivados

Infeccao de sitio cirurgico

Infecgao de trato respiratorio

Infecgao de trato urinario

Infec¢ao primaria de corrente sanguinea
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TABELA 16 - DISTRIBUICAO DO PREENCHIMENTO DOS ITENS DO CHECKLIST CIRURGICO
PRE E POS-OPERATORIO
(concluséo)

Completude de preenchimento dos itens de seguranga (n=92) n %

Categoria de complicagoes

Fistulas - -
Deiscéncial/evisceragao - -
Choque séptico - -
Parada cardiorrespiratoria - -
Outras complicagdes - -
Obito - -
Categoria de alta hospitalar
Estado geral do paciente - -
Informacgdes sobre dispositivos médicos - -
Avaliacao da ferida cirdrgica - -

Orientacdes para cuidado domiciliar e retorno ambulatorial - -

FONTE: O autor (2022).

4.5.3 Relagao entre o uso de checklists e ocorréncia de eventos adversos e no tempo

cirurgico-anestésico

No que se refere a associagdo entre o uso dos checklists (preenchimento
parcial ou total) e a ocorréncia de EA, nao foi encontrada diferenga entre os pacientes
cujo instrumento foi aplicado em comparagédo com aqueles que nao usaram a

ferramenta no periodo intervencéao | (p=0,199), conforme apresenta a TABELA 17.

TABELA 17 — DISTRIBUICAO DAS VARIAVEIS DE ACORDO COM A UTILIZAGAO DO CHECKLIST
APLICADO NO CENTRO CIRURGICO — INTERVENGAO |

(continua)
Uso do checklist no
Centro cirargico p-
Variaveis Classificagao Sim valor!
Nao (parcial/total)
n (%) n (%)
41 (47,1) 7 (70)

Paciente com evento adverso Nao

Sim 46 (52,9) 3 (30) 0,199
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TABELA 17 - DISTRIBUICAO DAS VARIAVEIS DE ACORDO COM A UTILIZAGAO DO CHECKLIST
APLICADO NO CENTRO CIRURGICO — INTERVENCAO |

(concluséo)

Uso do checklist no

Variaveis Centro cirargico p-
Classificacio Sim valor!
Nao (parcial/total)
n (%) n (%)
Numero de eventos adversos Nenhum evento 41@r.1) 7(70)
Um evento 30 (34,5) 3 (30)
> dois eventos 16 (18,4) 0 (0%) 0,242
Evento ~adverso detectado na ) 1(2.2) 0(0)
internacao Nao
Sim 45 (97,8) 3 (100) 1
Evento 'aqverso detectado no ) 38 (82.6) 3 (100)
ambulatorio Nao
Sim 8(17,4) 0 (0) 1
Retencgao urinaria
N&o 73 (83,9) 10 (100)
Sim 14 (16,1) 0 (0) 0,349
Infeccéo de ferida operatoéria s 83 (95,4) 10 (100)
ao
Sim 4 (4,6) 0 (0) 1
Hemorragia
NE 80 (92) 10 (100)
Sim 7(8,1) 0 (0) 1
Hematoma/seroma \s 79 (90,8) 9 (90)
ao
Sim 8(9,2) 1(10) 1
Leséo de pele
NZo 77 (88,5) 10 (100)
Sim 10 (11,5) 0 (0) 0,592

FONTE: O autor (2022).

LEGENDA: 'Teste exato de Fisher ou teste de Qui-quadrado, p<0,05

A TABELA 18 mostra a relagcdo entre o uso dos checklists e EA pos-

intervencgao Il. Ao comparar 0os casos que ndo usaram ou usaram apenas um checklist

com aqueles que usaram ambos os checklists, nota-se que nédo houve diferenca

significativa (p=0,090).



91

TABELA 18 - D’ISTRIBUIC/:\O, DAS VARIAVEIS DE ACORDO COM A UTILIZAGAO DOS
CHECKLISTS CIRURGICOS APOS INTERVENCOES | E I

Uso dos checklists

No Centro cirurgico e na p-
Variaveis Classificagao Unidade de internacéo valor!
Sim
Nao (parcial/total)
n (%) n (%)
Paciente com evento adverso Nao 25 (54.4) 37(72.,6)
Sim 21 (45,7) 14 (27,5) 0,090
Numero de eventos adversos Nenhum evento 25(54.4) 37(72,6)
Um evento 13 (28,3) 11 (21,6)
= dois eventos 8(17.4) 3(5.9) 0,105
Evento ~adverso detectado na i 4(19.1) 2 (14,3)
internagao Nao
Sim 17 (81) 12 (85,7) 1
Evento adverso detectado no
ambulatério Nao 13(61.9) 11(78,6)
Sim 8 (38,1) 3(21,4) 0,461
Retencgéo urinaria
No 45 (97,8) 49 (96,1)
Sim 1(2,2) 2(3,9) 1
Infeccéo de ferida operatoria \s 42 (91,3) 50 (98)
ao
Sim 4 (8,7) 1(2) 0,187
Hemorragia
N&o 46 (100) 51 (100)
Sim 0 (0) 0 (0) 1
Hematoma/seroma s 42 (91,3) 47 (92.2)
ao
Sim 4 (8,7) 4 (7,8) 1
Lesédo de pele
Nio 39 (84,8) 48 (94,1)
Sim 7 (15,2) 3(5,9) 0,184

FONTE: O autor (2022).

LEGENDA:'Teste exato de Fisher ou teste de Qui-quadrado, p<0,05

Ao que se refere a associacédo entre o uso dos checklists (preenchimento

parcial ou total) e o tempo médio dos processos operatorios, observou-se ndo haver

diferencgas significativas entre o tempo de inicio da anestesia e inicio da cirurgia, do

tempo do procedimento anestésico e do tempo de cirurgia (p=0,05) (TABELA 19).
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TABELA 19 — DISTRIBUICAO DO TEMPO MEDIO DOS PROCESSOS RELACIONADOS A
ANESTESIA E CIRURGIA COM O USO DOS CHECKLISTS

Variavel Usode — pedia D®SVI0  Mediana  Minimo  Maximo V210T
Checklist padrao

Tempo com checklist do centro cirtuirgico

Tempo inicio e

termino da Nao 87 3,3 1,4 2,9 0,5 10,4 0995
. Sim 10 3,1 0,9 2,9 2,0 4.7 ’

anestesia (horas)

Tempo de Nao 87 2,2 1,2 2,0 0,3 8,3 0921

cirurgia (horas) Sim 10 2,1 0,7 1,9 1,3 3.4 '
. Nao 87 48,7 21,3 45,0 0,0 125,0

Tempo inicio da 10 510 134 55.0 20,0 650 0310

anestesia e

inicio da cirurgia

(minutos)

Tempo com dois checklists (centro cirurgico e unidade de internagao)

Tempo inicio e Nenhum ou

término da sé um 46 2,7 0,7 2,8 0,6 4.0 0558
. Ambos 51 2,9 0,8 2,8 0,8 4.7 ’

anestesia (horas)

Tempo de Nenhum ou

cirurpia (horas) s6 um 46 1.7 0.6 18 03 3.0 0,136

9 Ambos 51 1,9 0,7 1,8 0,3 3,9 ’

Tempo inicio da

anestesia e inicio Neggtnr:] ou

da cirurgia Ambos 46 45,6 13,2 45,0 20,0 70,0 0,298

(minutos) 51 43,8 17,6 40,0 15,0 100,0

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: 'Teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney, p<0,05

4.6 FATORES RELACIONADOS AO RISCO DA OCORRENCIA DE EVENTO
ADVERSO

A analise de regressao logistica indicou ndo haver associacao do fator idade

com a ocorréncia do EA entre os trés periodos analisados (TABELA 20).
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TABELA 20 - ASSOQIAQAO DA IDADE COM A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS NOS
PERIODOS PRE E POS-INTERVENCOES

Paciente Paciente Odds Intervalo Valor-
Média da Idade (* desvio padrdao) sem evento com Ratio de p’
adverso evento confianga
adverso 95%
Periodo da intervencgao
Pré-intervencao 572+14,0 57,2+14)7 1,00 0,97-1,04 0,998
Pds-intervencgao | 59,2+16,6 53,8+ 14,1 0,98 0,95-1,00 0,090
Pés-intervengao Il 60,1+146 58,3+16,9 0,99 0,97 -1,02 0,586

FONTE: O autor (2022).
LEGENDA: '"Modelo de Regressao Logistica e teste de Wald, p<0,05

Da mesma forma que nao foi encontrado associacdo com o sexo e entre as
variaveis clinicas, anestésicas e cirurgicas, antes e depois da intervencao |, conforme
esta apresentado, respectivamente, na TABELA 21 e na TABELA 22. Diferentemente

em relagao ao periodo pos-intervengao Il (TABELA 23).

TABELA 21 - ASSOCIACAO DOS FATORES DEMOGRAFICOS, CLINICOS E ANESTESICOS-
CIRURGICOS COM A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS NO PERIODO PRE-
INTERVENCOES

(continua)
Variavel Classificagdo Total na Com Odds Intervalo Valor-
amostra evento Ratio de p’
(n=97) adverso confianga
n (%) 95%
Fator demografico
Feminino 56 38 (67,9)
Sexo Masculino 41 24 (58,5) 0,67 029-1,56 0,346
Fatores clinicos
Nao 91 57 (62,6) 2,98 0,32-27,4 0,328
Artrite reumatoide Sim 6 5(83,3)
Nao 91 58 (63,7) 1,14 0,19-6,70 0,885
Cardiopatia Sim 6 4 (66,7)
Nao 85 55 (64,7) 0,76 0,22-2,66 0,668
Diabetes mellitus Sim 12 7 (58,3)
Doencgas da Nao 88 55 (62,5) 2,10 0,41-10,9 0,372
tireoide? Sim 9 7(77,8)
Hepatite Nao 92 58 (63) 2,34 0,24-225 0,454
Sim 5 4 (80)
Hipertenséo Nao 39 26 (66,7)
arterial sistémica Sim 58 36 (62,1) 0,82 0,35-1,94 0,644
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TABELA 21 - ASSOCIACAO DOS FATORES DEMOGRAFICOS, CLINICOS E ANESTESICOS-
CIRURGICOS COM A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS NO PERIODO PRE-
INTERVENCOES

(concluséo)

Variavel Classificagcdo Total na Com Odds Intervalo Valor-
amostra evento Ratio de p’
(n=97) adverso confianga
n (%) 95%

Fatores clinicos

Pneumopatia3 Nao 87 58 (66,7) 0,33 0,09-1,30 0,108
Sim 10 4 (40)

Tabagismo Nao 82 52 (63,4%) 1,15 0,36-3,75 0,810
Sim 15 10 (66,7%)

Fatores anestésicos-cirurgicos

Tempo de < 24 horas 91 57 (62,6) 2,98 0,32-274 0,328

internagao  pré- ., 54 poras 6 5(83,3)
operatorio ,

Procedimento cirtirgico
Artroplastia total - - -

de quadril (ref.) ) a4 29(65.9)
Artroplastia total ) 37 24 (64,9) 0,95 0,38-2,43 0,922
de joelho
Artroplastia de ) 9 3(33,3) 0,26 0,06 - 1,21 0,081
revisdao de quadril
Artroplastia de ) 7 6 (85,7) 3,1 0,33-29,04 0,315
reviséo de joelho
Risco cirtirgico ASA*
| (ref.) - 22 15 (68,2) - - -
Il - 61 41 (67,2) 0,96 0,33-2,76 0,934
1 - 14 6 (42,9) 0,35 0,09-1,43 0,138
Tipo de anestesia
Geral Nao 76 49 (64,5)

Sim 21 13 (61,9) 0,90 0,33-2,46 0,828
Peridural Néo 1 6 (54,5)

Sim 86 56 (65,1) 1,56 0,43 - 5,61 0,494
Ragquidiana Nao 24 16 (66,7)

Sim 73 46 (63) 0,85 0,32-2,28 0,747
Sedacio Nao 26 16 (61,5)

¢ Sim 71 46 (64,8) 1,15 0,45-2,94 0,768

FONTE: O autor (2022).

LEGENDA: 'Modelo de Regressdo Logistica e teste de Wald, p<0,05; 2Doengas de
tireoide=hipotireoidismo, hipertireoidismo; 3Pneumopatia= asma, bronquite, edema agudo de pulmao,
enfisema pulmonar, doencga pulmonar obstrutiva crénica; *ASA = American Society of Anesthesiology.
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TABELA 22 - ASSOCIACAO DOS FATORES DEMOGRAFICOS, CLINICOS E ANESTESICQS—
CIRURGICOS COM A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS NO PERIODO POS-

INTERVENCAO |
(continua)
Variavel Classificagcdo Total na Com Odds Intervalo Valor-
amostra evento Ratio de p’
(n=97) adverso confianga
n (%) 95%
Fator demografico
Feminino 59 29 (49,2) 1,15 0,50-2,63 0,738
Sexo Masculino 38 20 (52,6)
Fatores clinicos
Nao 90 45 (50) 1,33 0,28-6,43 0,717
Cardiopatia Sim 7 4 (57,1)
N&o 83 42 (50,6) 0,98 0,31-3,07 0,967
Diabetes mellitus Sim 14 7 (50)
Doencas da Nao 86 44 (51,2) 0,80 0,22-2,85 0,722
tireoide? Sim 11 5 (45,5)
Hepatite Nao 90 47 (52,2) 0,37 0,07-2,03 0,244
Sim 7 2 (28,6)
Hipertenséo Nao 47 26 (55,3) 0,69 0,31-1,55 0,360
arterial sistémica Sim 50 23 (46)
Pneumopatia® Nao 91 45 (49,5)
Sim 6 4 (66,7) 2,04 0,35-12,0 0,422
Tabagismo Nao 72 35 (48,6)
Sim 25 14 (56) 1,35 0,53-3,40 0,525
Fatores anestésicos-cirurgicos
Tempo de < 24 horas 88 42 (47,7)
internacao pré- > 24 horas 9 7(77.8) 3,83 0,74 -19,9 0,105
operatorio - ’
Procedimento cirargico
Artroplastia total - - -
de quadril (ref.) ) 45 22 (48,9)
Artroplastia total - - -
de joelho - 43 20 (46,5)
ArtroPIastla de _ ) 8 7 (87.5) - - -
revisao de quadril
Artroplastia de - - -
revisdo de joelho ) 1 0(0)
Risco cirtirgico ASA*
| (ref.) - 14 8 (57,1) - - -
Il - 72 32 (44,4) 0,60 0,19-1,94 0,386
1 - 11 9(81,8) 3,38 0,51-22,3 0,200
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TABELA 22 — ASSOCIACAO DOS FATORES DEMOGRAFICOS, CLINICOS E ANESTESICOS-
CIRURGICOS COM A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS NO PERIODO POS-
INTERVENCAO |

(concluséo)

Variavel Classificagcdo Total na Com Odds Intervalo Valor-
amostra evento Ratio de p’
(n=97) adverso confianga
n (%) 95%

Tipo de anestesia
Geral Nao 74 35 (47,3)

Sim 23 14 (60,9) 1,73 0,66-4,55 0,258
Peridural Néo 32 16 (50)

Sim 65 33 (50,8) 1,03 0,44 -2,44 0,944
Ragquidiana Nao 23 13 (56,5)

Sim 74 36 (48,6) 0,73 0,28-1,89 0,510
Sedacao Nao 36 18 (50)

Sim 61 31 (50,8) 1,03 0,45-2,39 0,938

FONTE: O autor (2022).

LEGENDA: 'Modelo de Regressdo Logistica e teste de Wald, p<0,05; 2?Doengas de
tireoide=hipotireoidismo, hipertireoidismo; 3Pneumopatia= asma, bronquite, edema agudo de pulmao,
enfisema pulmonar, doencga pulmonar obstrutiva crénica; *ASA = American Society of Anesthesiology.

No periodo pés-intervencgao ll, possuir diabete mellitus foi fator associado com
a probabilidade do paciente ser acometido por EA (OR 4,10, IC 95% 1,41-11,89,

p=0,009) (TABELA 23).

TABELA 23 - ASSOCIACAO DOS FATORES DEMOGRAFICOS, CLINICOS E ANESTESICOS-
CIRURGICOS COM A OCORRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS NO PERIODO POS-
INTERVENGCAO Il

(continua)
Variavel Classificagcdo Total na Com Odds Intervalo Valor-p'
amostra  evento Ratio de
(n=97) adverso confianga
n (%) 95%
Fator demografico
Feminino 62 24 (38,7)
Sexo Masculino 35 11 (31,4) 0,73 0,30-1,77 0,474
Fatores clinicos
N&o 78 23 (29,5)
Diabetes mellitus Sim 19 12 (63,2) 4,10 1,41-11,89 0,009
Doencas da Néao 90 32 (35,6)
tireoide? Sim 1,36 (0,28 - 0,699
7 3(42,9) 6.59)
Hipertenséo Nao 41 14 (34,1)
arterial sistémica Sim 56 21 (37,5) 1,16 0,49-2,72 0,734
Pneumopatia® Nao 91 32 (35,2)

Sim 6 3 (50) 1,84 0,34 - 9,88 0,469
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TABELA 23 - ASSOCIAGAO DOS FATORES DEMOGRAFICOS, CLINICOS E ANESTESICQS—
EVENTOS ADVERSOS NO PERIODO POS-

CIRURGICOS COM A OCORRENCIA DE
INTERVENGAO Il

(concluséo)

Variavel Classificagcdo Total na Com Odds Intervalo Valor-p'
amostra evento Ratio de
(n=97) adverso confianga
n (%) 95%

Fatores clinicos
Tabagismo Nao 84 32 (38,1)

Sim 13 3(23,1) 0,49 0,12-1,94 0,302
Fatores anestésicos-cirurgicos
Tempo de < 24 horas 93 33 (35,5)
internagao  pré- 5 54 poras 4 2 (50) - - -
operatorio
Procedimento cirargico
Artroplastia total - - -
de quadril (ref.) ) 51 20(39.2)
Artroplastia total - - -
de joelho - 36 13 (36,1)
Artroplastia de - - -
revisdo de quadril ) 6 2(33,3)
Artroplastia de - - -
revisdo de joelho ) 4 0(0)
Risco cirtirgico ASA*
| (ref.) - 12 3 (25)
Il - 70 27 (38,6) 1,88 0,46 -7,72 0,373
1 - 15 5(33,3) 1,50 0,27 - 8,32 0,638
Tipo de anestesia
Geral Nao 54 17 (31,5)

Sim 43 18 (41,9) 1,57 0,67 - 3,65 0,292
Peridural Nao 90 30 (33,3)

Sim 7 5(71,4) 5,00 0,90 - 27,9 0,063
Raquidiana Néo 21 10 (37)

Sim 70 25 (35,7) 0,94 0,37 - 2,41 0,904
Sedacdo Nao 47 17 (36,2)

¢ Sim 50 18 (36) 0,99 0,43 -2,31 0,986

FONTE: O autor (2022).

LEGENDA: 'Modelo de Regressdo Logistica e

teste de Wald,

p<0,05; 2Doencas de

tireoide=hipotireoidismo, hipertireoidismo; 3Pneumopatia= asma, bronquite, edema agudo de pulmao,
enfisema pulmonar, doenca pulmonar obstrutiva cronica; “ASA = American Society of Anesthesiology.
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5 DISCUSSAO

5.1 EFEITOS DA IMPLEMENTACAO DOS CHECKLISTS NA PREVALENCIA DE
EVENTOS ADVERSOS E NO TEMPO DOS PROCESSOS OPERATORIOS

A analise dos efeitos da implementagao de checklists cirurgicos (finalidade
somativa) permite conduzir julgamento critico em relagdo as intervengdes
contempladas no planejamento estratégico da instituicdo no decorrer da implantagao
do programa de cirurgias seguras, iniciado ha mais de uma década. Entre os impactos
positivos, destacaram-se a reducgao, significativa, da prevaléncia de EA, do tempo de
entrada-saida da sala cirurgica, entre o inicio-anestesia e inicio-incisao e do tempo do
procedimento cirurgico.

Na amostra da presente pesquisa, a prevaléncia de EA foi de 63,9% (pré-
intervencdes), 50,5% (pos-intervencgao 1) e 36,1% (pds-intervengao Il), com reducgao
significativa (p<0,001) apos a implantacdo dos dois checklists cirurgicos. Esse
resultado € consonante com estudo realizado em hospitais de ensino do Reino Unido,
o qual identificou reducéo de EA de 16,9% para 11,2% (p=0,01), quando todas as trés
partes do checklist foram concluidas (MAYER et al., 2016), e em um departamento
cirurgico do Egito de 21,4% para 11,2% (p=0.003) (FAHMY et al., 2022).

Em que pese a incompletude dos instrumentos, verificada na revisao primaria,
considera-se que a intervengao, por si mesma, impacta na cultura de seguranga. A
implantagcdo de uma politica assistencial em prol da seguranca do paciente,
representada neste estudo pela implantacdo gradativa dos checklists no ambiente
cirurgico e no ambiente assistencial do paciente cirurgico, contribui para a visibilidade
do risco e consequentes acgdes preventivas.

Em relacdo a taxa de mortalidade, observou-se redu¢cao em hospital terciario
da Australia (1,2% para 0,92%, p=0,038) (JAGER; GUNNARSSON; HO, 2019), e de
36,6% em hospitais de cuidados agudos na Escécia entre 2004 e 2014 (p<0,001)
(RAMSAY et al., 2019). Outra investigag¢ao, cujo objetivo foi avaliar os efeitos da
aplicagao do checklist em unidades de saude publicas e privadas na Etidpia revelou
que o uso da lista reduziu, significativamente, os EA anestésicos (10,3% - 6,1%, p=
0,005) e 6bitos (13,9% - 7,9%, p=0,002) (SIBHATU et al., 2022).
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No Brasil, estudo transversal e retrospectivo com analise de 851 pacientes
submetidos a procedimentos cirurgicos de hospital geral, de alta complexidade, e
situado em um Municipio do interior de Minas Gerais, observou-se redugao da
incidéncia de EA de 13,6% para 11,8%, mas sem diferenca significativa (p=0,213)
(FARIA et al., 2022). Uma revisdo sistematica e meta-analise sustentou que a
implementagdo do checklist cirurgico esteve associado a redugdo de 44% na
ocorréncia de qualquer EA e de 53% para os casos de origem infecciosa (WHITE et
al., 2021).

Quanto a reducéao da prevaléncia de pacientes acometidos por hemorragia na
presente pesquisa, observou-se que esse dado foi semelhante ao encontrado em
dois hospitais noruegueses, em que houve reducado de sangramento pds-operatorio
de 2,6% para 1,0% (p<0,001) e dos custos de transfusdo de sangue em 40% com o
uso do instrumento de verificagao (HAUGEN et al., 2019), e divergente dos achados
de hospital publico e terciario da Australia, o qual apontou nenhuma diferenca nesse
agravo antes e apds a implementacao do checklist (JAGER; GUNNARSSON; HO,
2019).

O protocolo de cirurgias seguras assegura reconhecer a possibilidade de
perda sanguinea na visita pré-anestésica e subsidia adotar agbes multimodais para
minimizagao e tratamento dessa eventualidade, como o historico pré-operatério e
estratificacdo do risco e reserva antecipada de hemocomponentes e de fatores labeis
de coagulagao, respectivamente (SHAH; PALMER, KLEIN, 2020).

Nesse interim, a diferenga significativa em relagdo ao menor numero de
pacientes expostos a hemorragia apds o uso dos dois checklists pode ser justificada,
inicialmente, pela maior ateng¢ao dispensada pela equipe multidisciplinar ao paciente
no pre-operatério. Também, pelo potencial aproximagao dos preceptores cirurgides
durante todo o tempo de permanéncia do paciente no centro cirurgico no decorrer da
implantagédo do PCSVV e a otimizagdo do tempo da cirurgia. E, secundariamente,
decorrente de melhorias da gestao do cuidado de enfermagem na fase pds-operatoria,
com avaliagdo e manejo continuo da ferida operatéria e de drenos, com a troca de
curativos e coberturas conforme protocolo institucional e aplicacédo de crioterapia para
reducdo da dor e sangramento conforme indicado pela literatura (MA et al., 2019;
TSINASLANIDIS; TSINASLANIDIS; MAHAJAN, 2020).



100

Nesta pesquisa, a redugao significativa de pacientes com retengéo urinaria
antes e apos as intervencgdes, provavelmente, esteve relacionada ao menor uso de
anestesia peridural e analgesia por cateter peridural no pds-operatério, o que por sua
vez, contribuiu para reduzir os EA por deslocamento acidental desse cateter. Ademais,
o melhor uso da lista de verificagdo de seguranga cirurgica no periodo pré-operatorio
e do planejamento da equipe multidisciplinar em todas as fases cirurgicas podem ter
possibilitado antecipar eventos criticos. Com correspondente identificacao de fatores
intrinsecos do paciente, tais como, idade avangada e comorbidades, que associadas
as especificidades do procedimento anestésico-cirurgico e do uso de opioides para
manejo de dor aguda pdés-operatdria, acentuam o risco assistencial e predispde o
paciente a esse tipo de EA (CHA et al., 2020).

A adeséo as diretrizes baseadas em evidéncias para prevengédo e manejo da
retencao urinaria, com parcimonia no uso de opioides com reducéo da dose intratecal,
e associagao de outras drogas analgésicas no pos-operatorio para tratamento da dor
aguda, podem ter corroborado para reducdo desse EA (COSGRAVE; SHANAHA,
CONLON, 2017; ELDH et al., 2021). O efeito positivo do uso dos checklist, nesse
evento em especifico, torna-se relevante, pois a retengcédo urinaria favorece a
disfungdo do musculo vesical com comprometimento de sua fungédo. Ainda, essa
potencializa a infec¢cdo urinaria, agravada pelo uso de cateterismo de alivio,
predispondo o paciente a bacteremia hematogénica e subsequente ISC no pods-
operatorio, aumentado consequentemente o tempo de permanéncia hospitalar (CHA
et al., 2020; SOUZA et al., 2021).

Embora tenham se evidenciado melhorias no decorrer do tempo e reducao
significativa dos pacientes acometidos por EA na instituicdo pesquisada, com
destaque para a meédia do numero de EA por paciente, cabe destacar que a
prevaléncia foi superior quando comparada a outros estudos realizados na América
do Norte. Investigacéo desenvolvida em um centro académico de saude do Canada
apontou prevaléncia de EA, respectivamente, de 27% e 25% apds procedimentos
eletivos realizados na regidao do joelho e de quadril (MILLSTONE et al., 2017). Em
hospital dos Estados Unidos a prevaléncia de EA em artroplastia de quadril foi de
20,6% (CULLER et al., 2016), enquanto que em estudo de coorte e multicéntrico
conduzido em 24 hospitais da Suécia com dois mil pacientes submetidos a artroplastia

total de quadril mostrou incidéncia de EA, respectivamente, de 28,4% e 29,5%, apds



101

30 e 90 dias da internacdo indice e ocorréncia de 0,43 EA por pessoa/més (MAGNELI
et al., 2019).

No Brasil, pesquisadores que seu propuseram a investigar a prevaléncia ou
incidéncia de EA em pacientes internados por condi¢gdes clinicas e cirurgicas,
incluindo as internacdes relativas a area ortopédica, encontraram indices de EA
inferiores aos da presente pesquisa. Em quatro hospitais da regido sudeste brasileira,
a prevaléncia de EA foi de 12,8%, com 43% dos casos com potencial de evitabilidade
(MENDES et al., 2018).

Incidéncia de EA de 33,7% foi encontrada em outro hospital publico, de ensino
e de alta complexidade localizado no estado de Sao Paulo, Brasil; 58,3% dos eventos
foram considerados evitaveis (ZANETTI et al., 2021). Na regido sul, a prevaléncia de
EA cirurgicos foi de 21,8%; e dos 60 casos detectados, 90% eram evitaveis (BATISTA
et al., 2019), corroborando os achados aqui apresentados, em que os EA foram
classificados, majoritariamente, entre fortemente/potencialmente preveniveis.

Constata-se a dificuldade das unidades cirurgicas em superar o segundo
desafio em seguranca do paciente proposto no biénio 2007-2008 (WHO, 2008a;
DOMER et al., 2021). Tornando-se necessario intensificar medidas para aprimorar o
processo de trabalho e superar os problemas relacionadas a seguranga do paciente
na instituicdo pesquisada, especialmente, para os EA fortemente evitaveis, por
exemplo, os relacionados as lesdes de pele conforme revelado nesta pesquisa.

Houve aumento, significativo, de pacientes acometidos por lesdes por
posicionamento cirurgico e/ou lesédo por dispositivo/adesivo médico, antes e apds a
implementagdo das duas modalidades de checklist de seguranga cirurgica.
Pesquisadores brasileiros evidenciaram que o tempo do procedimento cirurgico, tipo
de anestesia e comorbidades foram os principais fatores de associados a ocorréncia
dessas lesdes em pacientes hospitalizados em hospital universitario de grande porte
do Nordeste do Brasil (BEZERRA et al., 2019).

Entretanto, na presente pesquisa, constatou-se redugao do tempo da cirurgia
antes e apoés as intervencdes, o que merece atencao para outros potenciais fatores
que possam ter contribuido para a ocorréncia desse agravo na amostra estudada.
Para evitar a recorréncia desse evento, sugere-se realizar processo formativo para a
equipe de enfermagem, anestésica e cirurgica sobre as agdes e dispositivos e

superficies de suportes para prevencgao de lesdes decorrentes da posic¢ao cirurgica, e



102

aprimorar o uso da Escala de Avaliacao de Risco para o Desenvolvimento de Lesdes
Decorrentes do Posicionamento Cirurgico na pratica clinica da instituigao (LOPES et
al., 2016).

Cabe a equipe de saude apropriar-se das recomendagdes gerais e
especificas do material/equipamento empregado para a prevengcdo de lesdes
decorrentes do uso de dispositivos médicos (GALETTO et al., 2019), bem como tomar
decisdes corretas quanto ao tipo de adesivo médico a ser utilizado, considerando as
peculiaridades do paciente e sua adequada aplicacdo ou remocao para evitar danos
as camadas superficiais da pele (ALCANTARA et al., 2021).

Por outro lado, destaca-se que essas lesdes de pele poderiam ser percebidas
pele equipe cirurgica e de enfermagem como agravos rotineiros da area cirurgica, com
menor importancia de registro e notificagdo quando comparados a outros EA, e com
a maturidade da cultura de seguranca ocorrida no decorrer das intervengdes pode ter
contribuido para melhorar o compromisso desses profissionais em identificar e
registrar esses EA, resultando no aumento da prevaléncia de pacientes acometidos
por esse agravo antes e apds as intervengdes.

Ao que se refere a prevaléncia de pacientes com ISC, nao foi identificado
diminuicao significativa antes e apds as intervengdes, semelhantemente ao verificado
em hospital da Etidpia para os casos de ISC (27,3% - 9,1%, p=0,086) (SIBHATU et
al., 2022) e diferentemente do encontrado em complexo hospitalar da india, em que
houve reducado significativa desse tipo de EA antes e apos a implementagdo do
checklist (30,48% para 16,41%, p=0,002) (KABRA et al., 2019).

Ha evidéncias que a utilizacdo da lista de verificacdo como uma unica
intervencao perioperatoria tem efeito limitado como medida de prevencédo de ISC
(WESTMAN et al., 2018), pois é reconhecida a natureza multifatorial, incluindo fatores
relacionados ao paciente, ao procedimento cirurgico e ao ambiente (SIKORA; ZAHRA,
2022).

Entretanto, o perfil demografico e cirurgico-anestésico foi semelhante entre os
pacientes antes e apds a implementacédo dos checklists, exceto para a comorbidade
diabetes mellitus, unico fator associado com a probabilidade do paciente ser
acometido por EA apés a intervencgao Il. Ao considerar que essa comorbidade, idade
avangada, hematoma pos-operatorio, duragao cirurgica e internagao prolongada sao

fatores reconhecidamente associados ao risco de ISC (ANIS et al., 2019; REN et al.,
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2019; Ll et al., 2022), torna-se primordial melhor acompanhamento clinico do paciente
como forma de prevenir EA graves.

A hemostasia deficiente e a pouca experiéncia de residentes na realizagao da
técnica operatéria acentuam a ocorréncia de hematomas/seromas, predispondo os
pacientes ao maior risco de ISC pelo retardo do processo cicatricial, e em decorréncia
de tratamentos complementares, como a pung¢ao para drenagem do liquido. Desta
forma, apropriar-se de técnicas cirurgicas de qualidade, incluindo dissec¢éo adequada
de tecidos moles, hemostasia apropriada e reducdo de multiplos planos fasciais
subcuténeos e realizacdo de suturas mais profundas, sdo estratégias consistentes
para prevencgao desse tipo de agravo (SMITH et al., 2022). A supervisdo direta por
preceptores contribui para o aprendizado seguro e formagao de qualidade; sendo um
elemento desafiador na pratica em hospitais de ensino, em especial entre residentes
de medicina.

Quanto aos fatores de risco relacionados ao procedimento, a duragdo da
cirurgia € um dos mais criticos (SIKORA; ZAHRA, 2022). O uso rotineiro dos checklists
colabora para a familiarizagado da equipe do centro cirurgico na execugao de todas as
etapas envolvidas, otimizando a assisténcia cirurgica e reduzindo o tempo operatorio
e de hospitalizacdo em pacientes da ortopedia (STUCKY; JONG, 2021).

Nesse quesito, observou-se redugao significativa do tempo médio de
permanéncia do paciente na sala cirurgica, entre o inicio da anestesia e inicio da
cirurgia e do tempo cirurgico (p<0,05). Este resultado mostra que as intervengdes
podem ter contribuido para a organizacao da equipe, tais como o provimento de
documentos e materiais a cirurgia.

A reducado no tempo nesta pesquisa diverge do encontrado em estudo norte-
americano com analise de 7.265 cirurgias ortopédicas ocorridas em um hospital
terciario, e cujo objetivo foi determinar o efeito da implementacéo do checklist em
indicadores de tempo da sala cirurgica. Os resultados mostraram nao haver diferencga
significativa no tempo de permanéncia do paciente na sala de cirurgia € no tempo de
operacao (PAPACONSTANTINOU et al., 2013). Semelhantemente aos achados de
investigacao australiana que nao identificou diferengas antes e apds a introdugao da
lista de verificagdo no tempo de permanéncia do paciente na sala cirurgica até o inicio
do procedimento ortopédico, tampouco no tempo relacionado ao término da cirurgia e
a saida do paciente da sala (GILLESPIE et al., 2019).
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A média do tempo de cirurgia passou de 138 minutos para 108 minutos,
ficando superior ao encontrado em estudo de coorte retrospectivo que analisou
165.474 artroplastias de quadril ou joelho registradas durante 2006-2013 no American
College of Surgeons National Surgical Quality Improvement Program. Esse estudo
apontou tempo operatério de aproximadamente 92 minutos, e revelou que o aumento
no tempo operatério em 15 minutos eleva o risco para ISC, sepse e insuficiéncia renal,
bem como de readmissao hospitalar e de permanéncia hospitalar prolongada (=4 dias)
(BOHL et al., 2018).

O maior tempo operatério se relaciona ao risco de EA e pode explicar, em
partes, a diferenga significativa encontrada entre o tempo de cirurgia dos pacientes
com EA (p=0,001) pés-intervengéo |, periodo no qual a média do tempo operatdrio foi
de 156 minutos. Considerando que a maioria dos EA ocorridos foram detectados na
internacdo, acredita-se que a maior gravidade e complexidade dos pacientes,
especialmente, entre aqueles acometidos por evento, contribuiu para prolongar o
tempo de duragéo anestésica e cirurgica. Bem como do tempo de internagao entre o
periodo correspondente entre a intervencgao | e I, contrariando as evidéncias sobre o
efeito positivo da implementagéo dos checklists na redugao do tempo de permanéncia
hospitalar (JAGER; GUNNARSSON; HO, 2019).

Esses fatores podem ter contribuido para manter os indices de ISC sem
reducao significativa entre os periodos investigados. Por ser um EA com potencial de
evitabilidade, monitorar as acdes basicas para prevencao dessa infecgdo torna-se
primordial para reduzir novos casos, com destaque, para a adesao completa as listas
de verificagdo de seguranga cirurgica da OMS, em especial, ao item de
antibioticoprofilaxia cirurgica (BIRHANU et al., 2022).

5.2 CULTURA DE SEGURANCA E PREENCHIMENTO DOS CHECKLISTS
CIRURGICOS

A utilizagdo de checklists propicia melhorias em relagdo ao planejamento
logistico para prover e prever recursos humanos e materiais essenciais ao ato
anestésico-cirurgico, com consequente diminui¢do dos erros perioperatorios, dos EA
e da mortalidade (LORKOWSKI et al., 2021). Ademais, essa ferramenta fornece

subsidios para otimizar o tempo dos procedimentos de sala cirurgica mediante
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planejamento pré-operatério conduzido por cirurgides, anestesistas e enfermeiros ao
paciente submetido a artroplastias de quadril/joelho. A literatura revela que o impacto
dos checklists na seguranca do paciente deve ser precedido de melhorias nos
processos de trabalhos na sala cirurgica (HAUGEN et al., 2019).

O fortalecimento de dimensdes da cultura de seguranga do paciente
percebidas pelos profissionais atuantes nas unidades cirurgicas e do centro cirurgico,
em especial, aquelas relacionadas a comunicacao e adequacao de recursos humanos
no decorrer na implantacédo desses instrumentos, podem ter contribuido para melhorar
os resultados da assisténcia cirurgica, como demonstrou estudo no mesmo hospital
(BATISTA et al., 2020).

O planejamento pré-operatério bem-sucedido permite garantir que o paciente
esteja em condigdes ideais para a intervengao cirurgica. Em hospitais escolas, como
0 da presente pesquisa, a visita pré-operatoria e o procedimento sao realizados,
majoritariamente, por residentes. Nesse sentido, estimular rotineiramente a discussao
do caso do paciente com os preceptores de medicina € uma estratégia para prevenir
complicagdes. Especialmente, frente aos fatores que podem impactar negativamente
na cirurgia e na recuperagao pos-anestésica, tais como, o uso rotineiro e concomitante
de diferentes farmacos e comorbidades pré-existentes. A discussao e apropriagao dos
riscos favorece a compreensao dos fatores clinicos-cirurgicos e das abordagens
cirurgicas e anestésicas a serem utilizadas por esses aprendizes, com consequente
impacto na seguranga do paciente e diminuigao de erros intraoperatorios (SHUKLA;
MAHAJAN; JAIN, 2019).

No hospital em estudo, o nucleo de seguranga do paciente é ativo; ha
descentralizagcdo das acdes deste para as unidades cirurgicas, os protocolos para
prevenir incidentes cirurgicos englobam todas as metas internacionais de seguranca
do paciente e auditorias internas séo realizadas rotineiramente. A equipe de saude
tem a disponibilidade um sistema para notificar e investigar incidentes cirurgicos, o
que coloca a instituicdo em um nivel de maturidade da cultura de seguranca do
paciente considerado “calculado”, pela existéncia sistematica de coleta e analise de
dados (ROCHA et al., 2016; SOUSA; MENDES, 2019; BATISTA et al., 2020).

Essas agdes pré-estabelecidas pela instituicdo possibilitam elencar ciclos de
melhorias, com destaque para o uso eficiente de ferramentas e de modelos de

governanga clinica. As quais visam a reduzir abordagens educacionais passivas e
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poucos reflexivas da pratica cirurgica, bem como regular condutas entre as categorias
profissionais. Outrossim, a governanga de qualidade colabora para estabelecer
liderangas e multiplicadores de ideias promotoras de praticas seguras, com vistas a
potencializar o aprendizado continuo frente a ocorréncia de erros. Bem como,
fortalece a comunicagao assertiva, o trabalho em equipe intersetorial e o avango em
questdes relativas a gestao participativa, cuja intengao é ascender, coletivamente, na
cultura de segurancga do paciente cirurgico.

Ao inserir esses ciclos na cultura organizacional, é possivel reduzir
comportamentos e atitudes dos profissionais de saude que acentuam o risco
perioperatdrio e predispdem o paciente a EA. A titulo de exemplo, cita-se o uso
oportuno e adequado em relacdo ao preenchimento e aplicacdo dos checklists
cirurgicos. Esse instrumento é considerado uma barreira no modelo teérico do erro
humano, e sua inadequada execugado verbal ou registro incompleto representam
falhas/quebras dessa protecao (STEIN; HEISS, 2015; SESHIA et al., 2018). Nesse
interim, diversas sdo as potenciais barreiras para a ndo adesdo integral a essa
estratégia, tais como, julgar seu uso como mero acréscimo de tarefas e com limitado
impacto na seguranga assistencial e na otimizagdo dos processos cirurgicos,
sentimento de vergonha na realizagao da checagem em sala cirurgica ao envolver
verbalmente toda a equipe. Outro fator contributivo ao nao preenchimento das listas €
o sentimento de impunidade, frequente em hospitais publicos e nos quais o servidor
goza de estabilidade.

Reconhece-se que as principais barreiras a adesdo do checklist estao
relacionadas ao engajamento multiprofissional, caracterizadas por resisténcias
individuais, e comportamento de adesao discrepantes entre setor publico e privado
(SANTOS et al., 2022). Somam-se atitudes negativas dos profissionais em relagao ao
checklist, estrutura hierarquica das equipes cirurgicas, baixa colaboragao em trabalho
em equipe, sobrecarga de trabalho, auséncia de treinamento institucional, falta de
lideranca e de disponibilidade adequada de recursos humanos e materiais
(MUNTHALI et al., 2022).

Destaca-se baixa completude do checklist aplicado na sala cirurgica apés a
intervencao |, e pouca melhora do preenchimento parcial ou total subsequente a
intervencgao Il. Inclusive para o checklist institucionalizado nas unidades de internacgao,

cuja busca mostrou auséncia de preenchimento integral. Contudo, baixa adeséao
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também foi observada em outros hospitais brasileiros. Na regido sudeste
pesquisadores, ao analisarem 334 prontuarios de pacientes submetidos a cirurgia no
ano de 2015 de especialidades variadas, verificaram existéncia do checklist em
90,72% dos prontuarios, embora nenhum estava com o preenchimento completo dos
trés momentos cirurgicos (MARQUIONI et al., 2019). Em hospital universitario do sul
do Brasil, a taxa de adesao ao checklist nas unidades de internagao variou de 23,3%
a 74,4% e no centro cirurgico, de 55,2% a 61,2%. Houve checagem maior e mais
precisa nos itens que, se negligenciados, poderiam causar EA graves (MAGNAGO et
al., 2019).

No contexto internacional, em analise de 860 operagdes realizadas em
hospitais da China, a taxa de ades&o do checklist foi de 79,8%. O preenchimento dos
itens antes da indugdo anestésica (Sign in), antes da incisdo cirurgica (Time Out) e
antes do paciente sair da sala cirurgica (Sign out) foi de 94,8%, 70,3% e 77,9%,
respectivamente (TAN et al., 2021). Estudo multicéntrico, realizado no continente
africano, apontou que a taxa de adesao ao checklist foi de 41,7%, com variagao entre
11,9% a 89,8% nos diferentes hospitais. A conformidade de preenchimento no Sign in
foi de 44,7%, no Time Out de 42% e no Sign out de 44,7%, 33,3% (IGAGA et al.,
2018), corroborando com os dados da presente pesquisa em que houve melhor
preenchimento dos itens relativos a segurancga pré-operatoria.

Salienta-se que melhorias obtidas nos registros dos itens que compdem a
etapa pré-operatorio (Intervencgao Il) foram possiveis mediante o contexto institucional,
no qual havia obrigatoriedade do seu preenchimento pelos profissionais de medicina
e enfermagem antes do paciente ser encaminhado para cirurgia. Ou seja, caso essa
etapa do checklist ndo fosse preenchida, o paciente nao seria transferido para o centro
cirurgico pela equipe de transporte. Essa circunstancia evidencia os resquicios da
abordagem classica da administragéo e sua influéncia nos servigos de enfermagem,
em que ha a necessidade de instituir nova normativa em busca da mudanga de
comportamentos e atitudes dos profissionais de saude para promog¢ao da qualidade
assistencial (PARREIRA et al., 2021).

Observou-se auséncia de preenchimento dos itens relativos ao pds-operatorio
mediato, complica¢des e de alta hospitalar. Embora a verificagdo e registro desses
elementos sirva de subsidio para identificar sinais e sintomas precoces de alteragbes

fisiolégicas decorrentes da anestesia e cirurgia, contribuindo para tomada de decisdes
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em tempo habil para prevenir EA graves e ébitos. Outrossim, para detectar sinais
mediatos de complicagdes e o registro de orientagdes para a alta hospitalar. Essas
acgdes correspondem as competéncias da enfermagem e sao de responsabilidade do
enfermeiro, e lamentavel € sua omissao ao nao registrar agdes a esse cabiveis. Desta
forma, apesar do checklist encontrar-se contemplado na pratica cirurgica, os
resultados revelam que sua adequada utilizagdo ainda configura grande desafio,
podendo comprometer os resultados esperados na seguranga cirurgica (MARQUIONI
et al., 2019). Esse dado é preocupante ao considerar que a contribuicdo dessas
ferramentas, como medida de prevencao dos agravos aos pacientes, esta diretamente
associada a implementagao e execugao (MORAES et al., 2019).

Outro ponto que merece ser destacado, é o fato de o hospital ser publico; com
prevaléncia de ndo adesao ao checklist. Os principais motivos identificados sao a falta
de conhecimento, falta de tempo e falta de vontade da equipe, sendo esse ultimo o
fator mais comum nas unidades publicas de saude (SIBHATU et al., 2022). Reitera-
se que a implementacéo dessas ferramentas de seguranga no contexto perioperatorio
requer tempo, pois modificacdes culturais ndo ocorrem em curto e médio prazo
(HAUGEN et al., 2019). Contudo, acompanhar os indicadores da assisténcia cirurgica
em hospitais publicos e de ensino pode favorecer a utilizagdo dos instrumentos de
verificacdo e desmitificar a burocracia em preencher formularios para promover uma
cirurgia mais segura. Além do que, o hospital de ensino é centro formador, tendo a
responsabilidade de ser exemplo aos aprendizes.

Ao considerar que os checklists no hospital em estudo foram concebidos, em
sua maioria, por enfermeiros gestores e com pouco envolvimento de outras categorias
profissionais e de pacientes, infere-se essa circunstancia como possivel limitador para
adesdo ao uso. Acredita-se que envolver toda a equipe interdisciplinar para
concepgao de ferramentas que visam a promover praticas seguras e que impactam
no processo de trabalho, a exemplo dos checklists, € elemento facilitador para
incorporacgao efetiva desses instrumentos na pratica cirurgica.

O PCSSV concebe entre seus objetivos a relevancia da participacdo do
paciente para adequada operacionalizagdo de etapas que compdem o checklist,
especialmente, antes da inducado anestésica com a finalidade de anteceder eventos
criticos. O Plano de Acao Global para a Seguranga do Paciente 2021-2030

direcionado aos Estados-membros da OMS refor¢ga a premissa da participacdo do
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paciente na coproducao de cuidados seguros, a qual € corroborada pelo Programa
Nacional de Seguranca do Paciente no Brasil (BRASIL; 2013; WHO, 2021).

Entretanto, essa agcdo é dependente, quase que exclusivamente, do
comportamento proativo dos pacientes, pois ndo € uma pratica estimulada pelos
profissionais de saude, mesmo em hospitais brasileiros e acreditados
internacionalmente (COSTA et al., 2020). Uma estratégia a participacdo € a
informacéao correta ao paciente, da importancia e momentos de sua participagdo em
prol de sua seguranga. A exemplo, questdes relativas ao preparo pré-operatério,
confirmacéao da identidade, lateralidade e procedimento cirurgico, informacao imediata
de sinais e sintomas de alerta de complicagées. Contudo, esta participagdo esta
intimamente associada as instru¢cdes da equipe.

Indiscutivel é a necessidade de intensificar acdes para promover a adesao ao
uso do checklist, inclusive a luz da formagéao profissional, em cursos de graduacgao e
pos-graduacado. Estudo etnografico constatou que a referida adesdao pelos
profissionais de saude parece ser influenciada pela (des) importancia atribuida por
eles aos diferentes itens da lista de verificagcao (ZIMAN et al., 2018). Isso explica, em
partes, resultados conflitantes frente as evidéncias na redugéo de EA com o uso dos
checklists (SLEIMAN et al., 2019).

Quando comparados os pacientes com uso dos checklists (preenchimento
parcial ou total), com aqueles que ndo usaram a ferramenta no periodo pos-
intervencao | e |l, constatou-se ndo haver associagéo entre o uso dos instrumentos na
reducao do tempo médio dos processos operatoérios e na ocorréncia de EA. Esse fato,
possivelmente, foi em decorréncia da auséncia e/ou incompletude dos itens de
checagem, mas também pode indicar que o uso do instrumento nao interfere
negativamente na dindmica temporal. Resultado semelhante foi encontrado em
estudo internacional que nao identificou associacdo entre adesao e tempo de
internacédo, EA e obitos (IGAGA et al.,, 2018). E em estudos nacionais em que a
presenca ou completude da lista de verificagao de seguranca cirdrgica nao apresentou
associacao significativa com a ocorréncia do EA (FARIAS et al., 2022; GAMA;
BACKMAN; OLIVEIRA, 2022).

Embora a OMS recomende a adaptagéo da lista original ao contexto local,
pouco se sabe sobre a extensao das alteragdes do checklist e dos impactos frente as

mudancgas realizadas. A remogao ou acréscimo de itens podem facilitar, ou ndo, o
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trabalho em equipe e refletir na seguranca cirurgica (SOLSKY et al., 2020). Nem todas
as adaptacgdes feitas para atender as condi¢des locais e preferéncias dos profissionais
agregam valor ao cuidado perioperatério (FRIDRICH; IMHOF; SCHWAPPACH, 2021),
0 que suscita continuagao dessa investigacado no decorrer da consolidagao do PCSSV

em diferentes unidades do hospital investigado.
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6 CONCLUSOES

Os efeitos positivos da implantacdo dos checklists foram reducéo da
prevaléncia de EA, com destaque para retengao urinaria e hemorragia; menor tempo
médio de entrada e saida da sala cirurgica, da cirurgia e entre o inicio da anestesia e
o inicio da incisao. Por outro lado, observou-se aumento dos casos de lesdes de pele
e do tempo de permanéncia hospitalar nos periodos pés-implantacdo. Deve-se
considerar que outros fatores, ndo analisados nesta pesquisa, podem ter interferido
nos resultados, com impactos positivos e negativos.

Destaca-se a baixa completude dos checklists cirurgicos, especialmente nas
etapas antes do paciente sair da sala e pds-operatorio mediato e imediato. Nao foi
identificado associacéo entre o efetivo uso dos checklists e a ocorréncia de EA, bem
como entre sua aplicagdo e ao aumento do tempo médio dos processos em centro
cirurgico.

A analise retrospectiva de base documental, dependente da qualidade dos
registros e da completude dos checklists cirurgicos sdo as principais limitagbes desta
pesquisa. A ndo avaliagdo do PCSVV em sua totalidade, considerando a apreciagao
da estrutura e do processo se somam aos limites da pesquisa, pois é reconhecido que
outros fatores possam ter contribuido para melhorias no indicador tempo e na
prevaléncia de EA.

A pesquisa potencialmente favorecera decisdes atinentes para que gestores,
profissionais da pratica, do ensino, da academia e da pesquisa fortalegcam estratégias
para o adequado e oportuno uso de checklists cirurgicos, com vistas a atender as
recomendagdes da Organizagcdo Mundial de Saude e do Programa Nacional de

Seguranca do Paciente.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

O uso de ferramentas que visem a proporcionar seguranga cirurgica e refletir
em indicadores de processos e de resultados esta sob forte influéncia de como as
organizagbes estruturam o PCSSV, considerando as demandas tecnoldgicas,
demograficas e epidemiologicas, bem como as particularidades de cada unidade
assistencial. O menor tempo dos processos operatorios e da prevaléncia de EA
relacionados a cirurgia e anestesia demonstrados nesta pesquisa, apds a implantagéo
das intervencgdes, possivelmente, é reflexo da consolidacdo das acbes e politicas
institucionais. Como, por exemplo, comissbes para sistematizar o cuidado
perioperatério e disponibilidade de profissionais exclusivos para gerenciar riscos e
ocupar cargos estratégicos direcionados a gestao da qualidade.

E imperativo que os gestores realizem estudos avaliativos para julgar o impacto
de ferramentas implantadas no contexto assistencial, com vistas a identificar
inconsisténcias e propor melhorias continuas, com a inclusdo ou exclusao de itens de
segurancga de acordo com sua eficacia e efetividade. O uso adequado e rotineiro dos
checklists cirurgicos, e sua aplicacao verbal de alta fidelidade, sdo dependentes do
valor atribuido pela equipe, da maturidade da cultura de seguranga organizacional e
da persisténcia dos lideres para sua correta utilizagdo e conformidade de utilizagao
da lista de verificacdo. Fatores esses que podem interferir, significativamente, na
pratica operatdria e prevenir EA permanentemente.

O emprego de auditorias de rotina, formagédo em comunicagao interdisciplinar
e educacgao permanente sido estratégias para promover o desempenho profissional e
desenvolver a cultura de segurancga, cujo conjunto contribui para a adesao as rotinas
institucionais em prol da qualidade; e estabelecer a politica institucional diretiva para

o tema.
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ANEXO B — FORMULARIO DE RASTREAMENTO DE EVENTOS ADVERSOS DO
MODULO CIRURGICO DO GLOBAL TRIGGER TOOL - IHI

Gatilhos Modulo Cirurgico

S1 () Retorno a sala cirurgica

S2 () Mudanca no procedimento

S3 () Admissao na Unidade de Terapia Intensiva no pds-operatério.

S4 () Intubagao ou reintubacgéo ou uso de BiPap* na Unidade de Recuperagao Pos-
Anestésica

S5 () Raio X Intraoperatério ou em Unidade de Recuperacédo Pds-Anestésica

S6 () Obito intra ou pés-operatério

S7 () Ventilagdo mecanica superior a 24 horas no pés-operatorio

S8 () Administragao intraoperatoria de Epinefrina, Norepinefrina, Naloxona ou
Romazicon. Esses medicamentos nado s&o administrados rotineiramente no
intraoperatorio

S9 () Aumento nos niveis de troponina superior a 1,5 ng/ml no pds-operatério

S10 () Les&o, reparo ou remogao de orgao durante o procedimento cirirgico

S11 () Ocorréncia de qualquer complicagao cirurgica

Fonte: Alpendre (2019); Alpendre e colaboradores (2022).

*O termo BiPap significa Bilevel Positive Pressure Airway (equipamento de ventilagdo ndo invasiva que
oferece dois niveis de presséao inspiratéria e expiratéria, administrado por intermédio de mascara nasal
ou facial).
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ANEXO D - FORMULARIO DE AVALIAGAO PARA CONFIRMAGAO E
EVITABILIDADE DE EVENTO ADVERSO

FORMULARIO DE AVALIACAO E EVITABILIDADE EVENTO ADVERSO (Fase Il)
Obs: devera ser preenchido esse formulario para cada pEA no paciente

Possivel EA:
A. CONFIRMACAO DO EVENTO ADVERSO

Praticamente nenhuma evidéncia de que o cuidado foi a causa da lesdo ou dano.
Evidéncia minima a moderada de que o cuidado foi a causa da lesdo ou dano

Evidéncia improvavel: menos do que 50 % de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano

Evidéncia provavel, mais do que 50% de que cuidado foi a causa da lesao ou dano.
Evidéncia de moderada a forte de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano

Evidéncia praticamente certa de que cuidado foi a causa da lesdo ou dano

B. GRAU DE EVITABILIDADE DO EVENTO ADVERSO

D Ok WN -

b~ —~ ~ ~ ~ ~

e~ ~— ~— ~— ~—

Praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade de evitabilidade.

Evidéncia minima a moderada para possibilidade de evitabilidade.

Evidéncia improvavel: pouco menos do que 50 % para possibilidade de evitabilidade.
Evidéncia provavel, pouco mais do que 50% para possibilidade de evitabilidade.
Evidéncia de moderada a forte para possibilidade de evitabilidade.

Evidéncia praticamente certa para possibilidade de evitabilidade.

Fonte: Mendes (2007).
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ANEXO E - FORMULARIO DE AVALIAGAO DA CLASSIFICAGAO DO DANO DO
EVENTO ADVERSO

GRAU DO DANO DEFINICAO
() Nenhum -
() Leve Paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou

intermediarios de curta duragdo sem intervengdo minima
(pequeno tratamento ou observagéo)
() Moderado Necessitou de intervengdo (por ex. procedimento suplementar ou
terapéutica adicional), prolongamento da internacdo, perda de
fungdo, danos permanentes ou em longo prazo.
() Grave Necessaria intervencao para salvar a vida, grande intervencao
médico/cirurgica ou causou grandes danos permanentes ou em
longo prazo, perturbacao/risco fetal ou anomalia congénita.

() Obito Causado pelo evento adverso
Fonte: World Health Organization (2009).
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ANEXO F - PARECER CONSUBSTANCIADO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

L ]
UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE @M"‘nm"‘“
i ol FEDERAL DO PARANA -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeitos da aplicabilidade de listas de verificacdo de segurancga cirurgica em pacientes
ortopédicos: um estudo pré e pés-intervencdes

Pesquisador: ELAINE DREHMER DE ALMEIDA CRUZ

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 20342519.2.0000.0096

Instituicao Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.651.686

Apresentacgao do Projeto:

Pesquisa para elaboracdo de Tese de Doutorado do Programa de Pdés-Graduagdo em Enfermagem da
Universidade Federal do Parana, a ser realizado na Unidade Musculo Esquelético do Complexo Hospital de
Clinicas.

QObjetivo da Pesquisa:
QObjetivo Primario:
- Comparar a prevaléncia de incidentes e eventos adversos antes e apés implantagcao de checklist pré, intra

e pés-operatério aplicados em cirurgias ortopédicas.

Objetivo Secundario:

- Estimar a associacdo entre a ocorréncia de obitos e eventos adversos;

- Analisar a adesdo ao preenchimento das informagdes contidas nos checklists dos pacientes com e sem
eventos adversos;

- Classificar os eventos adversos segundo o grau de dano fisico e tipo conforme preconizado pela
Organiza¢do Mundial de Saude;

- ldentificar a taxa de retorno ndo planejado a sala operatéria e de incidéncia de suspensdo de cirurgias
antes e apos as intervengoes;

- Analisar a prevaléncia de eventos adversos evitaveis e nao evitaveis antes e apos as intervencoes;

Endereco: Rua Gal. Cameiro, 181

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br

Pagina 01 de 06



UFPR - HOSPITAL DE
CLINICAS DA UNIVERSIDADE € Raiecqforme
FEDERAL DO PARANA -

CEPfHCUFPR

Continuacéo do Parecer: 3.651.686

- Verificar a associagao entre as variaveis demograficas, clinicas e anestésicas de pacientes com e sem
eventos adversos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

De acordo com os pesquisadores, por se tratar de pesquisa que utilizara informagdes contidas em
prontuarios de pacientes cirurgicos, os riscos que envolvem a manipulacdo de documentos sao relativos a
perda de prontuarios, extravio de documentos e/ou em relagdo a manutencgao do sigilo e anonimato das
informagées. Portanto, os prontuarios serdo manipulados apenas no local destinado a pesquisa, ou seja, no
préprio setor de arquivo hospitalar. Em relagdo as informagées contidas em prontuarios eletrénicos, ndo ha
risco envolvidos em relagdo a perdas e extravios, e apenas em relagdo ao sigilo das informagdes obtidas.
Para seguranga do processo de coleta de dados, os prontuarios utilizados seréo identificados por cédigos, a
fim de preservar a confidencialidade e o anonimato das informacg&es sobre os pacientes. Em caso de crime
a violagao de informagdes sigilosas, ou se eventualmente o sigilo ser quebrado de maneira involuntaria e
n&o intencional (por exemplo, perda ou roubo de documentos, computadores, pendrive), e que possam
acarretar em danos fisicos, psiquicos e morais aos pacientes, familiares e profissionais de saude envolvidos,
os pesquisadores serao responsaveis em prestar a assisténcia necessaria e estao cientes das penalidades
cabiveis, conforme a legislagao brasileira. Caso ocorra a perda e/ou extravio de documentos, os orgaos
competentes serdo comunicados imediatamente para elaboragdo de novo prontudrio, com o registro da
ocorréncia de

extravio do anterior, bem como se possivel, o paciente serd avisado. A responsabilidade sobre o acesso e
uso das informacgdes sigilosas contidas nos prontuarios serao exclusivas dos pesquisadores envolvidos.
Entre os riscos para os revisores/especialistas € possivel que os mesmos experimentem cansago ac
responder os instrumentos bem como algum desconforto emocional e constrangimentos, principalmente
relacionado a etapa de confirmagao, ou nao, dos eventos adversos. Essa etapa podera ocasionar conflitos
entre os profissionais que compdem o grupo de especialistas decorrentes de percepgdes, pontos de vista e
opinides divergentes frente ao caso analisado. Essas situacdes serdo minimizadas pelos pesquisadores
mediante estratégias de comunicagao para neutralizar personalidades fortes e o ocorrido. Se houver

persisténcia nas divergéncias, o caso sera encerrado e descartado do estudo.

Beneficios:
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Os pesquisadores referem que as principais contribuicées para sociedade concentram-se no fato desta
investigagao avaliar agdes recomendadas por 6rgaos nacionais e internacionais com vistas a protegao do
individuo frente a um problema de seguranga mundial quando hospitalizado. Frente a crescente carga global
cirargica, investigar a existéncia de beneficios dos checklists cirdrgicos na redugdo de erros cirargicos
constitui demanda crescente. Ao se considerar agdes voltadas para o controle de riscos e danos
relacionados a cirurgia, avaliar os possiveis efeitos destas listas nas praticas e servicos de saude podera
contribuir para a qualificag@o do processo institucional, bem como a proposigao de melhorias continuas para
a oferta de cuidado perioperatério seguro e de qualidade. A pesquisa potencialmente favorecera decisdes
atinentes para que gestores, profissionais da pratica, do ensino, da academia e da pesquisa fortalecam
estratégias para os avancgos de boas praticas cirurgicas, com vistas atender as recomendagdes da
Organizagao Mundial da Saude e do Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Ademais, os resultados
contribuirdo para o debate sobre a tematica no ambito de formagao e da pratica profissional. A analise da
incidéncia de Eventos Adversos cirtrgicos, do potencial de prevengao e sua gravidade em trés periodos
distintos podera subsidiar a analise das a¢des institucionais em prol da seguranc¢a do paciente no decorrer
do tempo. Esta analise servira de substrato para futuros estudos relacionados ao uso dos checklists e
ocorréncia de Eventos Adversos, neste ou em outros estabelecimentos de saude brasileiros, bem como se
assomara aos resultados de pesquisas internacionais fortalecendo, ou ndo, a hipétese causa efeito. Desta
forma, os resultados alcancados, esperados ou ndo esperados, serao divulgados por diversos meios de
socializagao cientifica e contribuirdo para novas indagacdes e investigagdes que levem ao desenvolvimento

de sistemas de salude mais seguros.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa avaliativa, documental, retrospectiva com abordagem quantitativa com objetivo de comparar a
prevaléncia de incidentes e eventos adversos antes e apds implantagao de checklist pré, intra e pos-
operatorio aplicados em cirurgias ortopédicas. Para identificagao e confirmagao dos Eventos Adversos (EA),
sera utilizada metodologia internacional, a qual propde a revisdo retrospectiva de prontuarios em duas fases:
rastreamento dos potenciais EA por meio de critérios explicitos realizados por dupla revisdo de prontuarios
por enfermeiros e/ou revisores treinados (Fase |) e confirmacgdo dos EA cirdrgicos por comité de
especialistas (Fase Il). Amostra sera composta por 800 prontuarios. O rastreamento sera aplicado a
prontuarios de pacientes adultos submetidos a cirurgia ortopédica no periodo de 01 de janeiro a 31
dezembro de 2010 (pré-intervencdo), 01 de janeiro & 31 dezembro de 2013 (pds-intervencgdo I) e de 01 de

janeiro a 31
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dezembro de 2016 (pds-intervencgéo Il). A pesquisa tem como critério de inclusdo - prontuarios de pacientes
com idade 18 anos e com tempo de internagao minimo de 24 horas. Casos de o6bitos intra-operatério, cujo
periodo de internagdo for menor que 24 horas, serdo incluidos. Para compor o grupo de
revisores/especialistas (fase | e Il) serdo adotados os seguintes critérios: ser profissional médico e/ou
enfermeiro, com especializagdo e/ou atuagdo na area cirlrgica, com mais de dois anos de experiéncia
profissional, e/fou pesquisadores da area de gestdo e de seguranga do paciente cirirgico. Para fase I,
especificamente, o tempo de experiéncia devera ser de, no minimo, 20 anos. E como critério de exclusao,
os prontuarios de pacientes com diagnostico relacionado a doengas psiquiatricas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os termos obrigatérios foram apresentados. Os pesquisadores pedem dispensa da aplicabilidade do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para os pacientes cujos prontuarios seréo consultados, por se
tratar de uma etapa retrospectiva. Os demais participantes assinardo o TCLE.

Recomendacgoes:

E obrigatério trazer ao CEP/HC uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que foi aprovado,
para assinatura e rubrica, o mesmo deve estar em formatagdo adequada e com as caixas de rubricas no
rodapé das paginas que nao contenham assinatura. Apds, fazer copia fiel do TCLE aprovado e rubricado em

duas vias: uma ficara com o pesquisador e outra com o participante da pesquisa.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Estudo muito bem estruturado com desenho metodolégico rigoroso respeitando os quesitos éticos

envolvidos.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuigbes definidas na Resolugdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta
-se pela aprovagao do projeto, conforme proposto, para inicio da Pesquisa. Solicitamos que sejam
apresentados a este CEP relatorios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informagdes
relativas as modificagdes do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos.
Os documentos da pesquisa devem ser mantidos arquivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos
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pesquisadores e de ouiras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1421160.pdf 22:09:20
Outros apendiceG_compromisso_dados_revisoy 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
es_especialistas.docx 22:06:31

Outros qualificacao_dos_pesquisadores.pdf 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
22:01:16

Outros apendiceC_checklist_cirurgico_pre_pos | 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
operatorio.docx 21:57:19

Outros apendiceB_checklist_cirurgico.docx 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
21:56:43

Outros apendiceA_perfil_clinico_anestesico_cir | 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
urgico.docx 21:56:05

Outros anexoE_formulario_classificacao_do_da| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
no_evento_adverso.docx 21:55:.07

Outros anexoD_formulario_de_avaliacac_e_con| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
firmacao evento adverso.docx 21:54:13

Outros anexoB_formulario_de_investigacao_ev| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
ento_adverso.docx 21:53:30

Outros anexoC_criterios_rastreamento_ihi.docx| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
21:52:46

Outros anexoA_criterios_de_rastreamento_cae | 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
s.docx 21:51:47

Orcamento orcamento_da_pesquisa.docx 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
21:50:51

Outros declaracao_de_ausencia_de_custos.pdf| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
21:48:54

Outros declaracao_de_compromisso_da_equip | 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
e _de pesquisa.pdf 21:47:26

Outros concordancia_setor_vigilancia_seguranc| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
a_do_paciente.pdf 21:46:37

Outros concordancia_unidade_musculo_esquel | 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
etica.pdf 21:45:20

Outros declaracao_crientador_de_aluno_pos_g| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
raduacao.pdf 21:44:34

Outros checklist_documental.pdf 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
21:44:09

Outros carta_de_encaminhamento_cep.pdf 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito
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Outros carta_de_encaminhamento_cep.pdf 21:43:41 |Josemar Batista Aceito

TCLE / Termos de  |apendiceF_tcle_revisores_e_especialist | 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito

Assentimento / as.docx 21:42:36

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de  |apendiceE_dispensa_do_termo_de _con| 07/09/2019 |Josemar Batista Aceito

Assentimento / sentimento.pdf 21:42:24

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_CEP.docx 07/09/2019 | Josemar Batista Aceito

Brochura 21:41:57

Investigador

Cronograma apendiceD_cronograma.docx 07/09/2019 | Josemar Batista Aceito
21:40:43

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 07/09/2019 | Josemar Batista Aceito
21:37:25

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
CURITIBA, 20 de QOutubro de 2019
Assinado por:
maria cristina sartor
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Gal. Cameiro, 181
Bairro: Alto da Gldria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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APENDICE A - FORMULARIO PARA CARACTERIZAGAO DEMOGRAFICA,
CLIiNICA E ANESTESICO-CIRURGICA

1. Identificagdo numérica:
2. Sexo: ( ) Masculino
( ) Feminino

3. Idade (em anos):

4. Comorbidades/fatores de riscos:

5. Cirurgia: ( ) Artroplastia de quadril
( ) Artroplastia de joelho
6. Classificagao cirurgica: ( ) Eletiva
( ) Emergéncia

7. Potencial de Contaminacgao: Limpa
Potencialmente Contaminada
Contaminada

Infectada

~— ~— ~— ~—

ASA |

ASA I
ASAII
ASA IV
ASAYV

8. Risco cirurgico:

~ A~~~ o~
~— O~ ~— ~— ~—

9. Tipo de anestesia: Inalatéria/Sedacéao
Geral
Raquianestesia
Peridural
Bloqueio

Local

~ A~~~ o~~~
~— ~— ~— ~— ~— ~—

10. Tempo de internagéo pré-operatorio: ( ) >24 horas
( ) <24 horas

11. Tempo de permanéncia do paciente na sala
cirurgica: Entrada:__: Saida:__:

12. Tempo da duragéo anestésica: Inicio:__: Término:__:

13. Tempo da duragéo cirurgica: Inicio:__: Término:__:__

14. Tempo entre inicio da anestesia e inciséo cirurgica: Inicio-anestesia:__:  Inicio-incisdo: :
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APENDICE D - DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO

DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO

Nos, Prof? Dr? Elaine Drehmer de Almeida Cruz e doutorando Josemar Batista,
pesquisadores da Universidade Federal do Parana (UFPR), solicitamos dispensa do
TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) na pesquisa intitulada
“EFEITOS DA APLICABILIDADE DE LISTAS DE VERIFICAGAO DE SEGURANCA
CIRURGICA EM PACIENTES ORTOPEDICOS: UM ESTUDO PRE E POS-
INTERVENGOES” devido aos motivos relacionados a seguir: o método da pesquisa
sera mediado por revisao retrospectiva de registros/prontuarios de pacientes
cirargicos, ndo havendo, em hipotese nenhuma interferéncia direta ou presencial
sobre o paciente. Os prontuarios utilizados serao identificados por codigos, a fim de
preservar a confidencialidade e o anonimato das informacgdes sobre os pacientes. A
responsabilidade sobre o acesso e uso das informagdes sigilosas contidas nos

prontuarios serao exclusivas dos pesquisadores envolvidos.

Equipe de Pesquisa:

Prof? Dr2 Elaine Drehmer de Almeida Cruz
Orientadora e Pesquisadora Principal

Josemar Batista
Pesquisador colaborador
Doutorando em Enfermagem PPGENF- UFPR

Curitiba, 02 de setembro de 2019.
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APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N6s, Prof? Dr? Elaine Drehmer de Almeida Cruz e Enf.° Ms. Josemar Batista,
pesquisadores da Universidade Federal do Parana, estamos convidando vocé a
participar como revisor(a)/especialista do estudo intitulado: “Efeitos da
aplicabilidade de listas de verificagdo de seguranga cirdargica em pacientes
ortopédicos: um estudo pré e pés-intervengoes”. Esta pesquisa pretende analisar
o efeito da utilizagédo da Lista de Verificagdo de Seguranga Cirurgica para redugao de
incidentes e eventos adversos em cirurgias ortopédicas em um hospital de ensino da
cidade de Curitiba, estado Parana em periodos distintos pré e pds implantacdo de
checklists adaptados a realidade institucional.

O objetivo desta pesquisa € comparar a prevaléncia de incidentes e eventos adversos
antes e apos implantagdo de checklist pré, intra e pos-operatorio aplicados em
cirurgias ortopédicas.

Caso vocé participe da pesquisa, sera necessario realizar revisdo retrospectiva de
prontuarios e/ou analise das informacdes obtidas pelos revisores primarios para
confirmagédo, ou nao, da ocorréncia do evento adverso. Os revisores primarios
deverdo preencher os seguintes instrumentos: formulario contendo critérios de
rastreamento de potenciais pistas para eventos adversos cirurgicos; roteiro
demografico, cirurgico e anestésico e roteiro de ades&o aos checklists. Em prontuarios
com rastreador positivo sera necessario preencher o formulario de avaliagéo e
investigacado do caso. O grupo de especialistas devera preencher, apds consenso, 0
formulario para confirmar o evento adverso, grau de dano e sua evitabilidade.

Para tanto vocé devera comparecer no Complexo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana localizado a rua General Carneiro, 181 — Centro —
CEP 80060-900, em Curitiba/PR para analise dos prontuarios e dos formularios, o que
levara aproximadamente 60 horas para revisdo minuciosa dos prontuarios e 30 horas
para condugao dos encontros/reunides entre os especialistas.

E possivel que vocé experimente cansaco ao responder os instrumentos bem como
algum desconforto emocional e constrangimentos, principalmente relacionado a etapa
de confirmacéo, ou ndo, dos eventos adversos. Essa etapa podera ocasionar conflitos
entre os profissionais que compdéem o grupo de especialistas decorrentes de
percepgdes, pontos de vista e opinides divergentes frente ao caso analisado. Essas
situacbes serao minimizadas pelos pesquisadores mediante estratégias de
comunicagao para neutralizar o ocorrido. Se houver persisténcia nas divergéncias, o
caso sera encerrado e descartado do estudo.

Rubricas:
Participante da Pesquisa e /ou responsavel legal
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Alguns riscos relacionados ao estudo podem estar relacionados a perda de
prontuarios, extravio de documentos e/ou em relagdo a manutencao do sigilo e
anonimato das informacgdes. Portanto, os prontuarios serdo manipulados apenas no
local destinado a pesquisa, ou seja, no proprio setor de arquivo hospitalar. Em caso
de crime a violagdo de informacgdes sigilosas, ou se eventualmente o sigilo ser
quebrado de maneira involuntaria e nao intencional (por exemplo, perda ou roubo de
documentos, computadores, pendrive), os 6rgdos competentes serdo comunicados
imediatamente.

Embora nem sempre vocé seja diretamente beneficiado (a) por sua participacéo neste
estudo, cabe destacar, que entre os beneficios esperados € de apontar a incidéncia
de eventos adversos cirurgicos, do potencial de prevengao e sua gravidade em trés
periodos distintos, o qual podera subsidiar a analise das ag¢des institucionais em prol
da seguranga do paciente no decorrer do tempo. A pesquisa potencialmente
favorecera decisdes atinentes para que gestores, profissionais da pratica, do ensino,
da academia e da pesquisa fortalecam estratégias para os avangos de boas praticas
cirurgicas, com vistas atender as recomendagdes da Organizagcao Mundial de Saude
e do Programa Nacional de Seguranga do Paciente.

Os pesquisadores Prof? Dr? Elaine Drehmer de Almeida Cruz e Enf.° Josemar Batista,
responsaveis por este estudo, poderdo ser contatados nos seguintes locais e
telefones:

e Pesquisador Responsavel: Elaine Drehmer de Almeida Cruz.
Telefone para contato: (041) 3657-0362 - (041) 98416-8951
E-mail: elainedrehmercruz@gmail.com

e Pesquisador colaborador: Josemar Batista
Telefone para contato: (045) 99948-6214
E-mail: josemar.batista1701@gmail.com

Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, podera
contatar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/HC/UPFR pelo
Telefone 3360-1041 das 08:00 horas as 14:00 horas de segunda a sexta-feira. O CEP
€ de um grupo de individuos com conhecimento cientificos e nao cientificos que
realizam a revisao ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para manté-lo
seguro e proteger seus direitos.

A sua participagao neste estudo é voluntaria e se vocé nao quiser mais fazer parte da
pesquisa, podera desistir a qualquer momento e solicitar que lhe devolvam este Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido assinado.

As informacgdes relacionadas ao estudo poderao ser conhecidas pelos pesquisadores
da pesquisa Elaine Drehmer de Almeida Cruz e Josemar Batista. No entanto, se
qualquer informacao for divulgada em relatério ou publicacéo, sera feito sob forma
codificada, para que a sua identidade, enquanto revisor (a) /especialista, seja
preservada e mantida a confidencialidade.

Rubricas:
Participante da Pesquisa e /ou responsavel legal

Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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As informacdes obtidas nos prontuarios durante a fase de revisdo dos prontuarios ou
confirmacgéao dos eventos adversos serao utilizadas unicamente para esta pesquisa e
sera incinerado ao término do estudo, dentro de cinco anos.

As despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa nao sdo de sua
responsabilidade e vocé nao recebera qualquer valor em dinheiro pela sua
participacao.

Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e nem o0 nome dos
pacientes, cujo os prontuarios foram revisados e avaliados sob sua responsabilidade.

Eu, li esse Termo de Consentimento e
compreendi a natureza e objetivo do estudo do qual concordei em participar. A
explicacdo que recebi menciona os riscos e beneficios. Eu entendi que sou livre para
interromper minha participagao a qualquer momento sem justificar minha decisao.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Nome por extenso, legivel do Participante

Assinatura do Participante

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive, de forma apropriada e voluntaria, o Consentimento Livre e

Esclarecido deste participante para a participagcao neste estudo.

Nome extenso do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE

Assinatura do Pesquisador e/ou quem aplicou o TCLE

Curitiba, / /2020.
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APENDICE F - TERMO DE COMPROMISSO PARA A UTILIZAGAO DE DADOS

Efeitos da aplicabilidade de listas de verificagdo de | Cadastro
seguranga cirurgica em pacientes ortopédicos: um estudo | CEP/CHC/UFPR
pré e pés-intervencgoes

Pesquisadores: Prof? Dr? Elaine Drehmer de Almeida Cruz e doutorando Josemar
Batista

Eu,

convidado a participar como revisor(a)/especialista do projeto intitulado “Efeitos da

aplicabilidade de listas de verificagdao de seguranga cirurgica em pacientes
ortopédicos: um estudo pré e péds-intervengdes” dos pesquisadores Elaine
Drehmer de Almeida Cruz e Josemar Batista, declaro que, me comprometo a
preservar a privacidade e anonimato dos pacientes, cujo os dados seréao coletados
em prontuarios de pacientes internados na Unidade do Sistema Musculoesquelético
no periodo de 01 de janeiro a 31 dezembro de 2010 (pré-intervencgao), 01 de janeiro
a 31 dezembro de 2013 (pds-intervencgao |) e de 01 de janeiro a 31 dezembro de 2016
(pos-intervengao ). Concordo que estas informagdes serdo utilizadas unica, e
exclusivamente, para execugdo do presente projeto pelos pesquisadores envolvidos,
e que a pesquisa tem por objetivo analisar os efeitos das listas de verificagdo de
seguranga cirurgica na ocorréncia de incidentes, eventos adversos e Obitos de

pacientes adultos submetidos a cirurgias ortopédicas.

Curitiba, de de 2020.

Nome por extenso/assinatura do revisor/especialista.



