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Resumo

Esta tese busca contribuir para a melhoria da seguranca dos cuidados de saude em hospitais
brasileiros de pacientes agudos, a partir do desenvolvimento de indicadores de seguranca do
paciente. Os resultados estdo apresentados em trés artigos. O primeiro inclui uma revisao
sistematica da literatura realizada com a finalidade de conhecer as estratégias utilizadas no
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente, para analisar os modelos
conceituais que orientam esses processos, 0s métodos e critérios utilizados para selecionar e
validar os indicadores e definir uma lista de indicadores. O segundo artigo apresenta o
processo de planejamento e aplicacdo do Delphi, método escolhido para que profissionais,
pesquisadores/professores e gestores de salde, das varias regibes do Brasil, avaliassem e
selecionassem, com base em consenso, indicadores de seguranca do paciente relacionados ao
controle de infeccdo e uso de medicamentos. Sdo descritos 0s passos percorridos desde a
identificacdo dos indicadores, a escolha do método de consenso mais apropriado aos objetivos
e sua execucdo utilizando a Internet como veiculo de comunicacdo. O terceiro artigo
apresenta a execucdo do método Delphi e os resultados obtidos, com destaque para a lista de
indicadores selecionados pelos grupos de especialistas. Na revisdo sistematica foram
identificados 285 indicadores, sendo 160 (56%) classificados apenas na dimensdo da
qualidade seguranca. A maioria dos indicadores identificados foi sobre uso de medicamentos
(22%) e controle de infecgdo (15%). A aplicacdo do Delphi através da Internet apresentou
uma taxa de resposta de 27% na primeira rodada do método e de 90% na segunda. Oitenta e
sete especialistas concluiram as duas rodadas do método (32 nos grupos de controle de
infeccdo e 55 nos de uso de medicamentos) e selecionaram 47 indicadores de seguranca do
paciente, 23 sobre controle de infeccdo e 24 de uso de medicamentos. A aplicacdo do Delphi
através da Internet se mostrou efetiva para reunir um nimero importante de especialistas das
varias regides do pais e de diferentes formacdes profissionais, auxiliando a composicdo de
grupos multidisciplinares e conferindo credibilidade aos resultados. H& necessidade de se
estudar estratégias para aumentar a adesao dos profissioais a pesquisas que utilizem este tipo
de abordagem. Os indicadores selecionados englobam eventos e processos importantes
relacionados a seguranca do paciente, como as infec¢fes de sitio cirdrgico e as falhas nas
prescricdes de medicamentos, e representam um passo importante na identificacdo de
indicadores validos e viaveis que possam ser utilizados em nivel nacional. H4 um caminho a
ser percorrido para o refinamento dos indicadores, o que poderia ser realizado por painel de
especialistas, utilizando metodologia presencial, como o grupo nominal, ou usando recursos
audiovisuais, como a teleconferéncia, em uma etapa posterior a aplicacdo do método Delphi, e
anterior a um estudo piloto.

Palavras-chave: qualidade da assisténcia & salde, assisténcia ao paciente, seguranga,

indicadores, hospitais, consenso, Internet.
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APRESENTACAO

A partir da década de 90 cresceram as evidéncias sobre os problemas relacionados a
prestacdo de cuidados de saude inseguros e tornou-se publica a necessidade de se adotar
medidas para garantir a seguranca do paciente. Grande parte dessas evidéncias vem dos
hospitais, onde os riscos associados ao cuidado sdo mais elevados e as estratégias para a
melhoria sdo mais bem documentadas.

Internacionalmente se observam estratégias em andamento para garantir cuidados
de saude mais seguros. Dentre elas, destaca-se a criacdo de programas para 0
monitoramento da qualidade e seguranca com base em indicadores. O monitoramento
através de indicadores de seguranca do paciente permite a avaliacdo do desempenho dos
servigos de salde e a programacdo de acfes de melhoria. No Brasil, as iniciativas nesse
sentido sdo incipientes, ainda sd0 escassas as pesquisas nessa area e ndo existe um
conjunto de indicadores definidos para monitorar a seguranga do paciente.

E nesse contexto que o presente estudo se insere. Seu principal objetivo é
desenvolver indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos,
partindo-se da revisdo sistemética da literatura sobre as experiéncias internacionais nessa
area e a sua posterior selecéo e adaptacdo ao contexto nacional por especialistas brasileiros.

A pesquisa foi financiada com recursos do CNPq (Processo n® 471685/2007-0) e
CNPg/Fiocruz (Processo n® 403559/2008-1), e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, protocolo n° 121/10, de 09/07/2010.
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1. Introducéo

Cuidados de saude inseguros resultam em expressiva morbidade e mortalidade
evitdveis, gastos adicionais com a manutencdo dos sistemas de salde e representam uma
grande preocupagdo na atualidade (WHO, 2008). Estudos em varios paises do mundo
realizados em hospitais mostram a associacdo entre a ocorréncia de eventos adversos,
definidos como ‘incidentes com danos’ aos pacientes (Runcimam et al., 2009) e o aumento
do tempo de permanéncia, da mortalidade e do gasto hospitalar (Raleigh et al., 2008; Zhan
& Miller, 2003). Estimativas dos paises desenvolvidos indicam que pelo menos 5% dos
pacientes admitidos em hospitais adquirem uma infeccdo (WHO, 2008). Reviséo
sistematica da literatura identificou uma freqliéncia de pacientes internados com eventos
adversos a medicamentos (EAM) entre 1,6% a 41,4%, parte significativa deles considerada
evitavel (Cano & Rozenfeld, 2009). No Brasil, pesquisa em trés hospitais de ensino do Rio
de Janeiro identificou uma incidéncia de pacientes com eventos adversos de 7,6%, sendo
66,7% também considerados evitaveis (Mendes et al., 2009).

Esse contexto mostra a importancia de se estabelecer o monitoramento efetivo da
assisténcia prestada pelos servicos de salde. O desenvolvimento de um conjunto de
indicadores de seguranca do paciente adaptados a realidade brasileira € uma estratégia para
orientar o desenho de medidas para garantir cuidados de salde mais seguros. Processo que
pode se beneficiar da andlise da experiéncia de outros contextos internacionais, mas
levando em consideracdo as variagOes culturais, da pratica clinica e dos sistemas de

informac&o disponiveis na realidade brasileira.

2. Qualidade e seguranca do paciente

A qualidade do cuidado em saude, ou ‘0 grau com o qual os servi¢os de salde
aumentam a probabilidade de resultados de saude desejados e sdo consistentes com o
conhecimento profissional atual’ (Runcimam et al., 2009) € um conceito multidimensional,
e é (til descrevé-la em termos de suas dimensdes que vao se constituir em um arcabouco
importante para a sua mensuracdo. Para o Institute of Medicine (IOM) dos EUA, o0s
cuidados de saude devem ser seguros, efetivos, centrados no paciente, oportunos, eficientes
e equanimes (IOM, 2001). A seguranca do paciente € uma importante dimensdo da
qualidade, que significa a reducéo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario

associado ao cuidado de saude (Runcimam et al., 2009). Dano associado ao cuidado de
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salde é aquele surgido por, ou associado a planos ou agdes realizadas durante o cuidado de
salde ao invés de uma doenca de base ou lesdo (Runcimam et al., 2009).

No contexto da area de seguranca do paciente um incidente € um evento ou
circunstancia que poderia ter resultado ou resultou em danos desnecessarios (Runcimam et
al., 2009). O evento adverso é o resultado de um incidente que ocasionou dano ao paciente.
Erros, violagbes e falhas no processo de cuidado aumentam o risco de incidentes que
causam danos aos pacientes. O erro é descrito como um ato ndo intencional e significa uma
falha em executar um plano de acdo como pretendido ou aplicacdo de um plano incorreto
(Runcimam et al., 2009). Grande parte dos erros ndo resulta, necessariamente, em eventos
adversos, entre outros motivos porque eles foram identificados a tempo ou o paciente foi
resistente (Grober & Bohnem, 2005).

A seguranca do paciente ganhou destaque mundial e passou a ser reconhecida como
componente critico para a melhoria da qualidade do cuidado de satde. Leape (2008) julga
que o moderno movimento pela seguranga do paciente iniciou com a publicagdo do
Harvard Medical Practice Study (Brennan ETA al., 2004), em 1991, que mediu a
ocorréncia de eventos adversos em hospitais de pacientes agudos no estado de Nova York.
Embora reconhega que esses resultados foram essencialmente ignorados a época. Foi, sem
duvida, a publicagdo do livro To Err Is Human: Building a Safer Health System (Kohn et
al., 2000), do 10M, em 1999, que deu, definitivamente, visibilidade a alta incidéncia dos
eventos adversos em hospitais e conferiu a seguranca do paciente reconhecimento publico
e status de grave problema de satde publica.

Conforme a American Society for Healthcare Risk Management (ASHRM, 2006)
esse ‘moderno movimento pela seguranga do paciente’ da énfase a valores como a
franqueza e a transparéncia com o0s pacientes e suas familias; a ndo puni¢do dos
profissionais em virtude do relato de erros; a uma cultura orientada por dados; a emissao
de relatdrios precisos; um foco direcionado as falhas do sistema e ndo do individuo; o
aprendizado com os erros; e uma cultura flexivel capaz de se recuperar das crises.

Nesse contexto, onde a demanda pela melhoria da seguranca dos cuidados de saude
aumenta a cada dia, diferentes iniciativas desenvolvidas vém se destacando, dentre elas: a
criagdo nos paises desenvolvidos de agéncias voltadas especificamente para acOes de
seguranca do paciente; a exigéncia de notificacdo de eventos adversos; e 0 uso de
indicadores de qualidade especificos para mensurar a seguranca do paciente (Kazandjian et
al. 2005; Catalano, 2006; Allegranzi et al., 2007).
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3. Indicadores de qualidade

Indicador de qualidade pode ser definido como uma medida sobre algum aspecto do
cuidado ao paciente (Mainz, 2003). Embora ndo sejam medidas absolutas da qualidade, os
indicadores permitem o monitoramento das a¢fes desencadeadas em funcdo de sua anélise.
Neste contexto, expressam as a¢Ges de um servi¢co ou de um sistema de satde em direcdo a
melhoria da qualidade (Scobie et al., 2006). Para ser Gtil um indicador deve conter alguns
atributos, como: validade (o grau em que ele mede aquilo a que se propde), que pode ser
classificada em quatro tipos: validade de face; conteldo; construto e critério;
confiabilidade, a sua capacidade de reproduzir resultados semelhantes em diferentes
condicdes; e viabilidade, em termos da disponibilidade e custos para obtencdo dos dados
necessarios para sua construcdo (McGlynn & Asch, 1998; Campbell et al., 2002; Mainz,
2003).

Um indicador pode ser expresso como uma taxa, razdo ou como um evento.
Usualmente os indicadores de qualidade tém sido estabelecidos a partir dos trés niveis de
informacdo propostos por Donabedian: estrutura, processo e resultado (Donabedian, 1988).
A estrutura corresponde aos atributos dos setores onde os cuidados sdo prestados, o que
inclui os recursos fisicos, humanos, materiais e financeiros; o processo ao conjunto de
atividades desenvolvidas durante a prestacdo de cuidados; e os resultados aos efeitos do
cuidado no estado de saude do paciente e das populacdes.

Para que os indicadores de processo sejam considerados validos, deve existir
evidéncia demonstrando que esses processos produzem melhores resultados (JCAHO,
1990; Rubin et al., 2001). A utilizacdo de um indicador de estrutura para a avaliacdo de
qualidade s6 € possivel se houver comprovacdo de que 0S componentes estruturais
aumentam a probabilidade de bons resultados ou estéo relacionados a processos que levam
a esses melhores resultados (Scobie et al., 2006). No caso dos indicadores de resultado um
aspecto importante a se considerar sdo os multiplos fatores que interferem no estado de
salde dos pacientes. Variaces nas caracteristicas demograficas e condi¢des clinicas dos
pacientes, como a presenca de comorbidades, alem do cuidado recebido, aumentam a
possibilidade de resultados diferenciados. O uso de indicadores de resultado requer muitas
vezes que se isolem essas caracteristicas, através de procedimentos de ajustes de risco, por
vezes bastante complexos, necessarios para garantir analises e comparagbes mais
fidedignas. Os indicadores de processo, quando comparados aos de resultados, s&o menos
influenciados por esses fatores (Mainz, 2003; Loeb, 2004)
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A despeito do crescente interesse pela mensuragdo da qualidade dos cuidados de
salde com base em indicadores, esta ndo é uma atividade de facil implantacdo. Um passo
importante no processo de avaliacdo da qualidade dos cuidados de saude é a identificacdo
de indicadores adequados. Cada indicador vai refletir diferentes aspectos da qualidade e a
sua selecdo dependerd, dentre outros aspectos, dos objetivos da andlise, dos dados
disponiveis e de para quem ela se destina. Os pacientes, por exemplo, podem estar mais
interessados em medidas de resultado, pois elas Ihes parecem refletir mais prontamente a
qualidade dos cuidados de saude. Quando se trata do desenvolvimento de indicadores para
monitorar a seguranga do paciente é importante observar que caracteristicas especificas
dessa area aumentam as dificuldades para seu desenvolvimento. Os termos qualidade e
seguranca do paciente ainda ndo estdo claramente diferenciados na literatura e os limites
entre um e outro permanecem pouco claros (Cooper et al., 2001; Pronovost et al., 2005).
As vérias definicdes utilizadas para os mesmos termos apontam a falta de padronizacdo e
dificultam a comparacdo entre resultados de estudos. Um inquérito realizado pelo
Australian Council for Safety and Quality in Health Care (ACSQHC) identificou 16
defini¢bes para erro, 14 para evento adverso e 5 para evento adverso a medicamento
(Runciman, 2006). Definigao de ‘complicac¢des’ frequentemente varia e a compreensdo do
que seja evitabilidade de um evento adverso também ndo encontra unanimidade entre
médicos e pesquisadores (Pronovost et al., 2005). A polissemia tem caracterizado a area de
seguranca do paciente, o que levou a OMS a criar um grupo de trabalho, em 2005, para
desenvolver uma taxonomia abrangente, recentemente publicada (Runciman et al., 2009).
No entanto, esforcos paralelos nesse sentido vém sendo empreendidos, como o
desenvolvimento pelo projeto Safety Improvement for Patients in Europe (SimPatle)
liderado pelo ESQH-office for Quality Indicators in Aarhus, Dinamarca (Kristensen et al.,
2007), de um vocabulario para a area de seguranca do paciente.

Aléem dos aspectos anteriores, a ocorréncia de alguns eventos relacionados a
seguranca do paciente geralmente ndo € notificada, muitas vezes, em funcdo do receio de
acoes punitivas. Por outro lado, instituicdes com melhores sistemas de registro de
incidentes podem ser rotuladas equivocadamente como de “baixa qualidade” em fungdo de
suas inesperadas “altas taxas” (Berenholtz & Pronovost, 2007). Mudar esse contexto
requer a existéncia de sistemas de notificacdo efetivos aliados a uma cultura voltada para a
melhoria continua.

A despeito desse contexto iniciativas vém sendo realizadas para o desenvolvimento

de indicadores especificos para 0 monitoramento da seguranca do cuidado de saide. Em
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2002, a Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ) dos EUA, desenvolveu
indicadores construidos com base nos dados administrativos hospitalares e cunhou o termo
indicador de seguranca do paciente (PSI) (Romano et al., 2003). O extenso processo de
trabalho incluiu: revisdo da literatura, analises empiricas a partir da aplicacdo de
candidatos a indicadores em bancos de dados administrativos, revisdo por codificadores
especialistas na Classificacdo Internacional de Doencas 9% Revisdo, com Modificagdo
Clinica (ICD-9-CM) e validagdo por painéis de especialistas. O objetivo era identificar
condicdes que refletissem de modo mais provavel a ocorréncia de erros que provocaram
eventos adversos evitaveis, como, por exemplo, em grupos de pacientes que se
submeteram a cirurgias eletivas. Vinte indicadores foram considerados ‘aceitaveis’ para o
uso pelos painéis de especialistas e podem ser utilizados para analise ao nivel do hospital e
incluem, em geral, casos identificados a partir de cddigos da ICD-9-CM registrados nos
diagndsticos secundarios. Mais recentemente 10 PSI foram adaptados para a populacéo de
criangas (McDonald et al., 2008).

O trabalho da AHRQ, considerado pioneiro, influenciou significativamente o
desenvolvimento dos PSI do projeto da Organization for Economic Cooperation and
Development (OECD) (McLoughlin et al., 2006) e do projeto SimPatle (Kristensen et al,
2007). Um total de 44 indicadores de seguranca foi desenvolvido pelos 3 projetos. Desses,
13 indicadores sdo originarios do estudo da AHRQ e foram selecionados pela OECD e
pelo projeto SimPatlE.

Outra iniciativa de desenvolvimento de indicadores de seguranca € a da agéncia
Canadian Patient Safety Institute (CPSI), de 2007, sendo que voltada especificamente para
a area de medicamentos (Nigam et al., 2008) .

A seguranca é, também, uma das dimensdes da qualidade mais presente nos
modelos conceituais dos programas de avaliacdo de desempenho de paises e organizacbes
internacionais e nos projetos de desenvolvimento de indicadores, refletindo a crescente
preocupacdo com essa area (Berenholtz et al., 2002; Berg et al., 2005; CIHI, 2005; Veillard
et al., 2005; Kristensen et al, 2007; WHA, 2007; ACHS, 2007; Scanlon et al., 2007;
AIHW, 2008; Nigam et al., 2008).

Um processo de desenvolvimento de indicadores inclui varias etapas. Dentre elas, a
delimitacdo clara do que se quer medir, a padronizacao de definicdes e das especificacdes
dos indicadores e a realizacdo de testes sobre a sua validade, confiabilidade e viabilidade
(McGlynn, 1998; Mainz, 2003). Sempre que possivel um indicador deve ser desenvolvido

com base em evidéncia cientifica, ser factivel em funcdo dos dados disponiveis e deve

16



estar relacionado a situacdes que tém impacto sobre a satde e podem ser influenciadas por
acOes do sistema de satde (Campbell et al., 2002; Marshall et al., 2006). Entretanto, como
na area da salde a evidéncia cientifica é frequentemente insuficiente, o uso da opinido de
especialistas consolidada através de métodos de consenso € utilizada na construcdo de
indicadores. Ela pode fornecer informagéo valiosa quando o conhecimento sobre um
determinado tema ainda é limitado, inexistente ou até mesmo contraditério (Bourrée et al.,
2008).

4. Métodos de consenso

As técnicas de abordagem de grupo, utilizadas em muitos casos para a obtencéo de
consenso, surgiram da necessidade de se tratar problemas complexos levando em
consideracdo a opinido de todos os afetados pelas decis6es tomadas. A principal premissa é
a de que um grupo chega a melhores conclusfes do que individuos isoladamente (Dalkey,
1969; Jones & Hunter, 1995; Fitch et al., 2001; Bourrée et al., 2008).

Na area da saude é possivel combinar a opinido de especialistas com a evidéncia
cientifica disponivel para o desenvolvimento de indicadores de qualidade. Iniciativas
recentes de paises como o Canadé, a Austrélia, EUA e organizac¢@es internacionais como a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a OECD utilizaram algum processo formal de
consenso para a selecdo de indicadores, tais como o Grupo Nominal (Berenholtz et al.,
2002), o método Delphi (Nigam et al., 2008), o Método Delphi Modificado (RAND/UCLA
appropriateness method) (Romano et al., 2003) e as Conferéncias de Consenso (CIHI,
2005).

A técnica de grupo nominal (TGN) foi desenvolvida no final dos anos 1960 nos
EUA (Bourrée et al., 2008). Os principios basicos da técnica incluem o levantamento de
informacBes sobre um tema especifico, através de uma série de questionamentos, em
reunido presencial liderada por um coordenador (Jones & Hunter, 1995; Cassiani &
Rodrigues, 1996; Bourrée et al., 2008). O método é considerado democratico e
participativo, de rdpida implementacdo e gerador de um numero expressivo de idéias.
Como limitacGes devem ser consideradas: o custo para reunir os especialistas, a abordagem
de apenas um problema em um unico momento e a possibilidade das idéias levantadas nao
serem aprofundadas (Cassiani & Rodrigues, 1996).

O método Delphi é utilizado para a solicitacdo e comparacdo de opinibes de
especialistas e é aplicavel a praticamente qualquer processo de tomada de decisdo (Dalkey,

1969). Dalkey & Helmer comecaram a usa-la em pesquisa tecnoldgica no inicio da década
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de 60, na empresa estadunidense RAND Corporation. A realizagdo do método transcorre a
partir de sucessivos questionamentos a um grupo de especialistas. Suas caracteristicas
bésicas sdo: 0 anonimato, a realizacdo de sucessivas rodadas iterativas atraves da resposta a
questionarios e a retro-alimentacao (Dalkey, 1969; Kayo & Securato, 1997; Campbel et al.,
2002). O Delphi facilita a consulta a um grupo maior de especialistas, possibilitando a
participacdo de pessoas que se encontram dispersas em grandes areas geograficas,
diminuindo os custos com deslocamento de pessoal e outros. A retro-alimentacdo permite
que cada especialista re-avalie suas posicdes ou argumente livremente suas posi¢es. O
anonimato evita situacdes como a tendéncia de personalidades dominantes influenciarem o
grupo, estimula o pensamento independente e a evolugcdo gradual das opinides e do
consenso. A auséncia de encontros presenciais propicia que o preenchimento dos
questionarios seja realizado nos momentos mais adequados aos especialistas. A introducéo
das tecnologias relacionadas ao uso da Internet agiliza a implementagdo do meétodo,
permitindo que ele seja aplicado de forma dindmica e rapida a um custo relativamente
baixo e, em alguns casos, com a disponibilizacdo dos resultados em tempo real (Yao &
Liu, 2006). H4, entretanto, limitagdes do método apontadas na literatura, tais como: a ndo
realizacdo de encontros presenciais, 0 que para alguns autores permitiria o aprofundamento
de algumas questdes; a demora excessiva para a realizacdo de todas as rodadas,
principalmente quando o correio tradicional é utilizado (o tempo usual para finalizacdo do
processo é estimado entre quatro meses a um ano, na dependéncia do tema tratado, dos
recursos disponiveis, entre outros (Wright & Giovinazzo, 2000); as eventuais ndo respostas
aos questionarios enviados; e a possibilidade de introducdo de vieses em fun¢do da escolha
dos especialistas (Kayo & Securato, 1997; Wright & Giovinazzo, 2000).

O Método Delphi Modificado (RAND/UCLA appropriateness method) foi
desenvolvido na década de 1980 pela agéncia americana RAND Corporation inicialmente
como um instrumento para mensurar 0 uso apropriado de procedimentos médicos e
cirargicos (Fitch et al., 2001). O método associa aspectos do Delphi e do grupo nominal.
Sua logica combina evidéncias cientificas disponiveis com o julgamento coletivo de
especialistas. As etapas do método incluem uma revisdo bibliografica detalhada para
sintetizar a evidéncia cientifica disponivel e avaliacbes do objeto sob estudo pelos
especialistas em duas rodadas. Na primeira as avaliacdes sdo feitas por cada especialista
individualmente e na segunda através de reunides presenciais, e, atualmente, através de
conferéncias telefénicas ou outros meios audiovisuais que permitam a interagdo do grupo,

sob a lideranga de um moderador. Uma vantagem do Método Delphi Modificado € o

18



encontro presencial, 0 que possibilita as discussdes em grupo. E, ao contrario do método
Delphi, onde geralmente s&o enviados apenas 0s questiondrios, os especialistas recebem
informacdes sobre a evidéncia cientifica coletada (Campbell et al., 2002). O que aumenta
as oportunidades de que eles fundamentem suas opinides nessa evidéncia. Por outro lado,
limitacOes devem ser consideradas: a possibilidade de ocorrer intimidagdes em fungédo de
personalidades dominantes, o que torna necessaria a presenca de coordenadores
experientes; a necessidade de organizarem-se grupos menores, em funcdo dos custos; e 0
raro envolvimento de pacientes e outras representaces (Campbell et al., 2002).

A conferéncia de consenso foi desenvolvida pelo National Institutes of Health
(NHI) dos EUA, na década de 70 (Bourrée et al., 2008). Tem como objetivo levantar os
pontos de concordancia e divergéncia da comunidade sobre questdes relacionadas a uma
intervencdo, procedimento diagndstico, estratégia terapéutica, ou de aspectos relacionados
a organizacdo do sistema de salide. O método € o mais utilizado na area de salde, na
maioria das vezes para a definicdo de guidelines (Bourrée et al., 2008).

4.1 Grupos de especialistas

A credibilidade da aplicacdo de uma técnica de consenso depende fortemente da
composicao dos grupos de especialistas (Campbel et al., 2004). Multiplos painéis, cada um
deles formado por diferentes representagdes, podem produzir resultados diversos ao
avaliarem uma mesma questdo. Ainda é escasso 0 conhecimento sobre a dindmica das
técnicas de consenso e sobre como os especialistas tomam suas decisdes (Campbell et al.,
2004).

Uma forma de minimizar fontes potenciais de vieses é a composi¢do criteriosa dos
grupos, realizada nas etapas iniciais de organizacdo do método, e que deve refletir os
objetivos a serem alcancados.

Para a identificacdo dos participantes dos grupos € necessario definir-se quem sera
considerado um ‘especialista’. No passado, a nogdo de especialista se restringia aquelas
autoridades com reconhecido saber cientifico, premissa que esta em mudanga no contexto
mais atual. Conforme definido por Bourrée et al. (2008) “o especialista € qualquer pessoa
com bons conhecimentos praticos, legais ou administrativos sobre um assunto bem
definido e com legitimidade suficiente para expressar uma opinido representativa do

grupo de atores ao qual pertence”. Ou seja, individuos cuja situacdo e recursos pessoais
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Ihes possibilitam trazer contribui¢cdes importantes sobre o objeto que motivou a aplicacéo
do método (IPEA, 2001).

Em projetos recentes de desenvolvimento de indicadores de qualidade observa-se a
estratégia de incluir a participacdo de multiplas representacfes tais como, de agéncias
privadas e de governo, de pesquisadores e de gestores, assim como a participacdo de
consumidores e pacientes através de suas organizagdes representativas (Kristensen et al.,
2007; CIHI, 2005).

5. Objetivos
5.1 Objetivo geral

Desenvolver indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros de

pacientes agudos, para contribuir com a melhoria da seguranca dos cuidados de saude.

5.2 Objetivos especificos
= Conhecer as estratégias utilizadas para o desenvolvimento de indicadores de seguranca
do paciente em hospitais de pacientes agudos, para analisar os modelos conceituais que
orientam esses processos, 0s metodos e critérios utilizados para selecionar e validar 0s
indicadores e definir uma lista de indicadores;
= Desenvolver com base em consenso, um conjunto de indicadores de seguranca do
paciente para hospitais brasileiros de pacientes agudos que reflitam as perspectivas de

profissionais, pesquisadores/ professores e gestores de saude.

6. Meétodos e Resultados

A tese esta organizada no formato de artigo e esta constituida por 3 artigos.

O primeiro, intitulado Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de
pacientes agudos: revisdo sistematica, publicado na Revista “Cadernos de Saude Publica,
de junho de 2010, buscou conhecer as estratégias utilizadas no desenvolvimento de
indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos, para analisar 0s
modelos conceituais que orientam esses processos, 0s métodos e critérios utilizados para
selecionar e validar os indicadores e definir uma lista de indicadores. As bases de dados
utilizadas na revisdo foram o MEDLINE, EMBASE, sitios na Internet e referéncias

bibliograficas dos artigos e dos documentos incluidos na revisdo. O Anexo | apresenta o
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formulario elaborado para a coleta de dados da revisdo sistematica, 0 Anexo Il o Resumo
da revisdo sistematica, e 0 Anexo Il a lista de indicadores obtidos na reviséo.

O segundo artigo, cujo titulo é Aplicacdo do método Delphi para o
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente: relato de uma experiéncia
apresenta o processo de implementacdo do método Delphi para a obtencdo de consenso
sobre um conjunto de indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros de
pacientes agudos. Estes indicadores sdo relacionados ao uso de medicamentos e controle
de infeccdo, obtidos a partir da revisdo sistematica apresentada no primeiro artigo. Tem
como foco uma descricdo detalhada dos passos percorridos desde a identificacdo dos
indicadores para avaliacdo, a escolha do método de consenso mais apropriado aos
objetivos, até a sua execucdo utilizando a Internet como veiculo de comunicacdo. O
desempenho do método é analisado e as vantagens e os problemas encontrados sao
discutidos. O Anexo IV apresenta o questionario Delphi da primeira rodada; o Anexo V
algumas ‘telas’ do Aplicativo Web desenvolvido para a execucdo do método Delphi na
Internet; o Anexo VI o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; o Anexo VII o
Formulario “Autorizagdo para divulgagdo do nome”, e o Anexo VIII a Distribui¢do dos
especialistas convidados, que ndo participaram de nenhuma rodada do método Delphi,
segundo a inser¢do no sistema de salde.

O terceiro artigo, denominado Indicadores de seguranca do paciente para
hospitais de pacientes agudos: controle de infeccdo e uso de medicamentos descreve a
aplicacdo do método Delphi no grupo de indicadores apresentados no segundo artigo e
apresenta os resultados, com destaque para a lista de indicadores selecionados pelos grupos
de especialistas. O Anexo IX apresenta a lista de especialistas que concordaram com a
divulgacdo de seus homes como participantes deste trabalho. O Anexo X contém as Fichas

dos 47 indicadores selecionados pelos especialistas.
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6.1 Artigo 1 - Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes
agudos: revisao sistematica

Publicado na Revista ‘Cadernos de Saude PUblica’, Rio de Janeiro, 26(6):1061-1078, jun, 2010

22



Indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos: revisao
sistematica

Patient safety indicators for acute care hospitals: a systematic review

Carla Simone Duarte de Gouvéa'; Claudia Travassos'

'Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro,
Brasil

"Instituto de Comunicagéo e Informacéo Cientifica e Tecnolégica em Satde, Fundagéo
Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, Brasil

RESUMO

Foi realizada uma revisdo sistematica para identificar as estratégias utilizadas no
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes
agudos. As fontes de dados utilizadas foram: MEDLINE, EMBASE, sitios na Internet e
referéncias bibliograficas dos documentos selecionados. Foram incluidos 14 projetos de
desenvolvimento de indicadores. O uso de diversos termos relacionados a qualidade e
seguranca do paciente foi observado com definicdes variadas. A revisdo da literatura e a
participacdo de especialistas e outras representacdes caracterizaram 0s projetos. Dos 285
indicadores identificados, 125 foram classificados em mais de uma dimenséo da qualidade.
A combinacdo mais frequente foi seguranca e efetividade. ldentificou-se um nimero maior
de indicadores sobre medicamentos, e a maioria representa informacdes de resultado.
Observou-se a importancia de considerar no desenvolvimento dos indicadores variagdes
culturais, da pratica clinica, a disponibilidade dos sistemas de informacao e a capacidade
de hospitais para implementar sistemas de monitoramento efetivos.

Seguranca; Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Saude; Hospitalizacdo

ABSTRACT

A systematic review was conducted to identify the strategies used in the development of
patient safety indicators for acute care hospitals. The data sources were MEDLINE,
EMBASE, websites, and reference lists from articles and documents. Fourteen projects on
the development of indicators were included. The review showed the use of different terms
with varying definitions of quality and patient safety. The literature review and
participation by specialists and other stakeholders characterized the projects. Of the 285
identified indicators, 125 were classified in more than one quality dimension. The most
frequent combination was safety and effectiveness. Most were medication indicators, and
more than half were outcome indicators. In developing patient safety indicators, the results
show the importance of considering variations in culture and medical practice, the
availability of information systems, and the capacity of hospitals and health systems to
implement effective monitoring systems.

Safety; Health Care Quality Indicators; Hospitalization
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Introducéo

Cuidados de saude inseguros resultam em expressiva morbidade e mortalidade evitaveis,
gastos adicionais com a manutencdo dos sistemas de salde e representam uma grande
preocupaco na atualidade *. Estudos em hospitais de vérios paises mostram a associacéo
entre a ocorréncia de eventos adversos, incidentes que ocasionam danos aos pacientes 2, e 0
aumento do tempo de permanéncia, da mortalidade e do gasto hospitalar **. Estimativas
dos paises desenvolvidos indicam que pelo menos 5% dos pacientes admitidos em
hospitais contraem uma infeccéo *. No Brasil, pesquisa recente em trés hospitais de ensino
do Rio de Janeiro identificou uma incidéncia de 7,6% de pacientes com eventos adversos,
sendo 66,7% destes com eventos adversos evitaveis °. Esse contexto incentivou na ultima
década a promogdo de diferentes iniciativas para garantir cuidados de salde mais seguros
%7 Dentre elas, destaca-se a criacdo de programas para 0 monitoramento da qualidade e
seguranca com base em indicadores.

A qualidade do cuidado em salde é definida pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
como "o grau em que os servicos de saude para individuos e populagdes aumentam a
probabilidade de resultados desejados e séo consistentes com o conhecimento profissional
atual" % (p. 22). A seguranca é uma importante dimensdo da qualidade que se refere ao
direito das pessoas de terem o "risco de um dano desnecessario associado com o cuidado
de satde reduzido a um minimo aceitavel” ? (p. 21). Erros, violages e falhas no processo
de cuidado aumentam o risco de incidentes que causam danos aos pacientes 2.

A qualidade é um conceito multidimensional, que requer diferentes abordagens para a sua
avaliacdo. Indicador de qualidade pode ser definido como uma medida quantitativa sobre
algum aspecto do cuidado ao paciente . Seu uso permite o monitoramento do desempenho
dos servicos de saude, a programacdo de acbes de melhoria de qualidade e orienta 0s
pacientes para que realizem escolhas mais bem informadas. A utilidade dos indicadores
depende de sua validade, confiabilidade e viabilidade %°*°.

Os hospitais sdo responsaveis por significativa e complexa parcela dos cuidados de satde
prestados aos pacientes. A inclusdo de indicadores de seguranga nos programas de
monitoramento da qualidade representa uma importante estratégia para orientar medidas
que promovam a seguranca do paciente hospitalizado. No Brasil, ainda ndo existe um
conjunto de indicadores definidos com essa finalidade, aléem de serem escassas as
pesquisas sobre o tema.

O objetivo desta reviséo é identificar as estratégias para o desenvolvimento de indicadores
de seguranca do paciente em hospitais, a fim de contribuir para o desenvolvimento de um
conjunto de medidas de segurancga adaptadas a realidade brasileira.

Meétodo

Realizou-se uma revisdo sistematica da literatura sobre as estratégias utilizadas no
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes
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agudos. A busca eletrénica utilizou as seguintes fontes: MEDLINE, por meio da interface
do PubMed, e EMBASE. O periodo coberto pelo estudo foi de 2002 a 2008. Selecionaram-
se no MEDLINE 45 artigos sobre seguranca do paciente. Os Medical Subject Heading
Terms (MeSH) utilizados para indexa-los foram a base para compor a equacdo de busca,
posteriormente adaptada para 0o EMBASE (Tabela 1).

Os critérios de selecdo dos artigos incluiram aqueles que: (a) descreveram 0 processo
utilizado no desenvolvimento dos indicadores e (b) realizaram desenvolvimento de
indicadores especificos de seguranca do paciente ou mencionaram a seguran¢a como uma
das dimensdes de avaliacdo. N&do foram feitas restricbes quanto a idade dos pacientes,
problema de saude ou setor do hospital. Os critérios de exclusdo foram: (a) apresentar
unicamente indicadores para unidades de cuidados prolongados ou cuidados a pacientes
externos e (b) apresentar indicadores/eventos referidos a sistemas de notificacdo e de
vigilancia ''. N&o foram selecionados textos no formato de: cartas, editoriais, noticias,
comentarios de profissionais, estudos de caso e artigos sem resumo. Apenas documentos
com versao para o portugués, inglés ou espanhol foram incluidos na reviséo.

Para complementar a pesquisa eletronica, foi feita busca manual de documentos em sitios
na Internet. Também se procedeu a verificacdo das referéncias bibliogréficas dos artigos e
dos documentos incluidos na revisdo. Diversos artigos e documentos referiam-se a um
unico projeto de desenvolvimento de indicadores. O projeto foi considerado como a
unidade de anélise desta revisdo.

Os sitios pesquisados restringiram-se aqueles citados pelos projetos incluidos na revisao e
que representassem organizacdes de ambito nacional ou internacional (Tabela 2). No
interior dos sitios, foi feita uma busca direcionada nas secdes de publicacBes ou nas
paginas dirigidas a seguranca do paciente e a indicadores. Nao foram utilizados os campos
de busca nem a secdo de links. Informagdo complementar sobre os projetos incluidos
também foi pesquisada nos seus respectivos sitios na Internet.

Os titulos e os resumos dos artigos recuperados na busca eletrdnica foram avaliados de
forma independente por dois revisores, aplicando os critérios de inclusdo e exclusdo; as
divergéncias foram resolvidas por consenso. A pesquisa nos sitios da Internet, a verificacdo
das referéncias bibliograficas e a leitura completa dos textos selecionados foram feitas
exclusivamente por uma das autoras, utilizando os mesmos critérios de inclusdo e
exclusdo.

As variaveis do estudo foram: pais(es) onde o projeto foi desenvolvido, organizacdo(des)
envolvida(s), ano do estudo e descri¢do/objetivo(s); modelo conceitual, métodos e critérios
para selecdo e validacdo dos indicadores; titulo do indicador, fonte dos dados, nivel da
informacdo e dimensédo(0es) da qualidade. Para a coleta dos dados, foi desenvolvido um
formuléario padrdo, elaborado com base na anélise da literatura sobre desenvolvimento de
indicadores *'%*2 que foi pré-testado com trés projetos.

Com o proposito de quantificar o total de indicadores obtidos, estes foram agregados
quando nenhuma diferenca nas especificagdes (numerador, denominador, populagdo-alvo e
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periodo de tempo para a medida) foi identificada. Quando varia¢es foram observadas, eles
foram contabilizados individualmente. Os indicadores também foram classificados por
areas clinicas ou setor de cuidado, a saber: clinicos; cirurgia/anestesia; unidade de cuidados
intensivos (UTI) para adultos; UTI pediatricas; obstetricia/ginecologia; controle de
infeccdo; uso de medicamentos; outros (inclui indicadores ndo classificados nos itens
anteriores). Buscou-se agrupar os indicadores de acordo com a populacdo abrangida:
criancas (menores de 18 anos) e adultos. Quando o indicador se referia a praticas ou
processos aplicaveis as duas faixas etérias, eles foram agrupados na categoria "ambos". No
caso de indicadores que podiam ser agrupados em mais de uma area, optou-se por
classifica-los naquela onde os processos clinicos fossem mais especializados. Por exemplo:
o indicador "Infecgdes relacionadas a cateter venoso central em UTI de adulto™ foi
classificado na categoria UTI adulto e ndo na de infec¢bes. Os indicadores também foram
classificados segundo o nivel da informacéo (estrutura, processo e resultado), fornecida
pela organizacdo desenvolvedora. Quando essa informacdo ndo estava disponivel, os
critérios desenvolvidos por Donabedian ** foram utilizados para classifica-los.

Resultados

Um total de 2.047 artigos e documentos foi identificado na revisdo (1.950 mediante
pesquisa eletrdnica, 55 nas referéncias bibliograficas e 42 nos sitios na Internet). Desses,
142 foram selecionados para leitura completa do texto e 47 foram incluidos no estudo,
referentes a 14 projetos. Oito projetos foram recuperados por intermédio da pesquisa
eletronica 14!°161718192021 " giatr0 em sitios da Internet 22%2*% e dois nas referéncias
bibliogréaficas 2*%'. Quatro projetos sdo dos Estados Unidos 9% trés da Austrélia
282521 dois do Canada #** e um da Holanda **. Em um projeto existe co-participacdo de
organizacdes da Australia e Nova Zelandia %° e trés envolvem varios paises liderados pelas
seguintes organizagdes: World Health Organization Regional Office for Europe
(WHO/EURO) ¥, Organization for Economic Co-operation and Development (OECD) *® e
ESQH-Office for Quality Indicators in Aarhus, Dinamarca ** (Tabela 3).

26,27

Apenas quatro projetos tiveram como objetivo desenvolver especificamente indicadores de
seguranca do paciente: o estudo da organizacdo americana Agency for Healthcare
Research an Quality (AHRQ) **, o da organizacio internacional OECD 2 e o projeto
Safety Improvement for Patients in Europe (SimPatIE), do European Society for Quality in
Healthcare (ESQH) ?*. O quarto é um estudo canadense voltado para a area de
medicamentos ..

Nos demais projetos a segurancga foi abordada como uma das dimensfes de qualidade
1516.17.1920.222325.2627 - yyatro sdo iniciativas nacionais '®?*% e internacionais !’ para
monitorar o desempenho e a qualidade de sistemas e organizagdes de saude. Cinco
dirigiram-se para setores ou populaces especificas: UTI de pacientes adultos *°, UTI
pediatricas *°, criancas ?°, maternidades % e medicamentos . E um projeto corresponde a
uma iniciativa de desenvolvimento e revisdo continua de indicadores vinculados ao

processo de acreditacdo de uma agéncia nacional australiana .
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Processo de desenvolvimento dos indicadores

* Modelo conceitual

Onze projetos *41°:1718:20.2425.27.28.2930 g5 resentaram definicdo de seguranca ou seguranca do

paciente. Embora com variac@es, as definicdes incluem em seu contexto a no¢gdo comum
de reducdo do risco de danos aos pacientes ocasionado pela atencdo a saude, como, por
exemplo, a definicdo de seguranca adotada pelo Canada: "os riscos potenciais de uma
intervencdo ou do ambiente sdo evitados ou minimizados" *. Embora restrito ao ambito
dos hospitais, o conceito seguranca do projeto Performance Assessment Tool for Quality
Improvement in Hospitals (PATH) *' (p. 490) é o que aborda um contexto mais amplo,
incluindo a seguranca de pacientes, das equipes e do ambiente, sendo assim definido:
"dimensdo do desempenho, onde o hospital tem a estrutura apropriada e usa 0s processos
de cuidados que previnem ou reduzem danos ou riscos aos pacientes, aos profissionais e
ambiente, e que também promove essa no¢ao".

Dois projetos apresentaram definicdo para indicador de seguranca do paciente **?*. No
estudo da AHRQ, os indicadores de seguranca do paciente (PSI) sdo definidos como:
"indicadores de qualidade especificos que também refletem a qualidade do cuidado nos
hospitais, mas focam em aspectos da seguranca do paciente. Especificamente, os PSI
rastreiam problemas que os pacientes vivenciam como resultado da exposi¢ao ao sistema
de saude, e que sdo susceptiveis a prevencao, através de mudancas ao nivel do sistema ou
do prestador” *'. Para o projeto SimPatlE *, os PSI sdo indicadores de qualidade que
"direta ou indiretamente monitoram eventos adversos evitaveis".

O escopo do trabalho da AHRQ se restringiu a identificacdo de resultados do processo de
cuidado potencialmente evitaveis, com base nos diagndsticos registrados nos bancos
administrativos hospitalares codificados segundo a Classificacdo Internacional de Doencas
- 92 Revisdo, com Modificacdo Clinica (CID-9-CM). Ja o projeto SimPatlE incluiu em sua
proposta medidas sobre processos organizacionais que podem expor o0s pacientes a efeitos
indesejaveis e medidas de resultado.

Nos projetos que abordam a seguranca como uma dimensdo da qualidade, sete
apresentaram os modelos conceituais utilizados *°*"?22>27:2830  pojs 1530 grganizaram os
indicadores de acordo com as dimensdes propostas pelo Instituto de Medicina (IOM) dos
Estados Unidos *%: seguranca, efetividade, cuidados centrados no paciente, oportunidade,
eficiéncia e equidade (Tabela 3). O projeto de indicadores de salde do Canad4 * e a
agéncia acreditadora Australian Council for Healthcare Standards (ACHS) 2% organizam
os indicadores de acordo com as dimensdes de avaliacdo do desempenho de seus
respectivos sistemas nacionais de saude. As dimensdes seguranca, efetividade, adequacéo,
eficiéncia, acessibilidade, continuidade e competéncia/capacidade sdo comuns aos modelos
do Canada e Austrdlia. O modelo canadense inclui ainda a dimensdo aceitabilidade e o
australiano, as dimensoes capacidade de resposta (" 'responsive™) e sustentabilidade.

E interessante observar que o Australian Institute of Health and Welfare (AIHW), ao
desenvolver sua proposta de indicadores de desempenho %, criou, com base no modelo
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conceitual australiano e nas prioridades nacionais de saude, 0s seguintes eixos para
organizar os indicadores: melhor satde, foco na prevencdo, acesso (cuidado equénime e
oportuno), alta qualidade dos cuidados (adequados e seguros), integracdo e continuidade
do cuidado, cuidados centrados no paciente, eficiéncia, sustentabilidade e equidade.

Outras duas diferentes categorizacdes sdo as do projeto PATH Y7, que inclui as dimensdes
seguranca, efetividade clinica, eficiéncia, orientacdo da equipe, governanca (“responsive
governance") e cuidados centrados no paciente; e a do projeto australiano, especifica para
0 uso de medicamentos, a qual abrange a selecéo criteriosa, a escolha apropriada e 0 uso
seguro e efetivo de medicamentos *’. Por fim, o projeto da OECD também definiu um
modelo conceitual para o seu programa de indicadores, posteriormente a publicacdo de
seus indicadores de seguranca do paciente, com base nos modelos de seus paises-membros,
como o Canada e a Australia **,

Observou-se que os projetos utilizam uma variedade de termos para denominar as
dimensGes da qualidade, e algumas vezes as defini¢cdes empregadas para cada uma delas se
superpdem, o que ocasiona dificuldades de comparacdo. De modo geral, dimensdes como
aceitabilidade, capacidade de resposta (“"responsive™) e cuidados centrados no paciente
relinem em seu contexto um atributo comum relacionado ao atendimento das necessidades
dos pacientes e respeito as suas preferéncias 3% De maneira semelhante, as
dimensBes continuidade, acessibilidade e oportunidade abrangem aspectos comuns
relacionados a capacidade de o sistema de salde atender de forma pronta as necessidades
continuas de sadde dos pacientes 22323,

* Métodos e critérios para selecao e validacao dos indicadores

Todos os projetos mencionam a revisdo de informagdes sobre indicadores utilizados por
programas de monitoramento nacionais e internacionais e/ou a revisao de literatura, para
recuperar evidéncia cientifica sobre potenciais indicadores. Em oito projetos
1617.182225.262730  ohteve-se pouca informacdo sobre essas revisbes. O projeto de
desenvolvimento de indicadores para UTI pediétricas *° estabeleceu uma "solicitagdo de
proposta de indicadores” publica e nacional para possibilitar a participacdo de diferentes
hospitais e outras organizagoes.

Outra caracteristica comum aos 14 projetos foi a participacdo de grupos de especialistas.
Em oito projetos 17182223242527.30 " 5 anyolvimento desses profissionais ocorreu desde as
fases iniciais do desenvolvimento dos indicadores, o que incluiu, em quatro projetos
17222425 3 participagdo na definicdo dos modelos conceituais. Em oito projetos
2122232521303135 ghservou-se 0 emprego de grupos multidisciplinares, com a participacéo
de médicos, enfermeiros, farmacéuticos e/ou outros especialistas. Também houve menc¢éo
a participacdo de representacdes de agéncias privadas e de governo, pesquisadores e/ou
gestores em nove projetos 021:222324.25262130 E o gpjg 222324252627 5 narticipacdo de
consumidores por intermédio de organizagdes representativas. Qito projetos buscaram
garantir a representatividade dos grupos participantes em relacdo a diferentes aspectos, tais
como: localizacio geografica, pratica profissional ou perfil do hospital #+?223:25:26:30.31.35
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E interessante destacar a observacgdo feita no projeto de indicadores para maternidades
sobre as limitacGes encontradas para a revisdo da literatura; estas se devem a diferentes
niveis de conhecimento clinico e & diversidade de origens e interesses dos participantes .
Embora essa diversidade tenha estabelecido a base para um amplo debate, ela também
propiciou a existéncia de inconsisténcias na priorizacdo e classificacdo dos indicadores. A
equipe do projeto avalia que teria sido melhor se os grupos tivessem sido separados no
inicio do trabalho e uma lista de indicadores fosse identificada pelos profissionais com
experiéncia clinica. Assim, a opinido dos consumidores, epidemiologistas e outros
profissionais seria ouvida na decisdo final para selecdo. No entanto, essa metodologia
também implicaria o risco de que alguns indicadores altamente valorizados pelos
participantes ndo-clinicos ndo fossem incluidos para seleco 2.

Seis projetos 222730313536 mancionaram alguma avaliacdo adicional sobre os indicadores

para subsidiar a analise pelos grupos de especialistas e a selecdo dos indicadores. Nos dois
projetos desenvolvidos pela AHRQ, a anélise de dados de bancos administrativos foi
efetuada para auxiliar a selecdo e o refinamento das especificacdes dos indicadores 3**° e
também para explorar potenciais vieses e a relagdo entre eles *°.

O projeto PATH * realizou um inquérito em 11 paises europeus para analisar a relevancia
dos indicadores e o trabalho necessario para a coleta dos dados. Embora analisados com
cautela em virtude de vieses amostrais, os resultados foram considerados importantes para
aliar a teoria a pratica e também para facilitar a selecdo dos indicadores. O projeto
australiano de desenvolvimento de indicadores para maternidades % utilizou dados
secundarios para testar a robustez de alguns indicadores e para observar a sua prevaléncia,
de modo a avaliar a inclusdo destes no conjunto a ser selecionado. Teste de campo
realizado em hospitais australianos auxiliou na selecdo final do conjunto de indicadores
sobre o uso de medicamentos #’. O projeto de indicadores para UTIs pediétricas realizou
um inquérito nacional pela Internet, para obter a aprovacdo dos sete candidatos finais a
indicadores e levantar recomendacges sobre eles, utilizando um instrumento elaborado pela
Joint Commission, agéncia acreditadora americana *. Houve um total de 286 repostas
representativas de 135 hospitais de pacientes agudos.

Todos os 14 projetos estabeleceram algum processo formal para a selecdo dos indicadores.
Foram utilizadas as seguintes técnicas de consenso: Método Delphi modificado
(RAND/UCLA appropriateness method) *#*#2° em trés projetos; variacdes da técnica de
Delphi #?%2 também em trés; Grupo Nominal com modificacdes *>*’, em dois. Além da
técnica Delphi, o projeto de indicadores de saide do Canada **? realizou duas
Conferéncias Nacionais de Consenso.

Houve significativa variabilidade nos termos empregados para indicar os critérios de
selecdo dos indicadores. Numa tentativa de classificacdo, aspectos mencionados pelos
projetos foram agrupados em trés grandes categorias: relevancia e importancia do
indicador 15,16,17,18,22,23,24,25,26,27,30,31,351 fOan da evidéncia 15,17,18,22,23,24,25, 27,30,31,35 (OU seja,
validade e confiabilidade dos indicadores) e viabilidade *°*0:1718222324.25 2627.30
Importancia e relevancia compreendem desde o significado atribuido por diferentes grupos
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representativos (profissionais, consumidores, politicos e outros) ao aspecto do cuidado
medido, até o potencial da medida para promover melhorias e impactos positivos na saude
e a capacidade de prestadores e sistemas de salde de atuar sob os resultados obtidos. Por
sua vez, viabilidade abrange desde a analise sobre a disponibilidade de dados até a
avaliacdo dos recursos necessarios disponiveis para o desenvolvimento de fontes de dados
e a manutencdo dos sistemas de monitoramento.

Nove projetos 162327:293037.383940 mancionaram a realizacéo de testes-piloto; em trés ndo se

obteve informacdo sobre estes °2°3° A abrangéncia e os objetivos das analises
apresentaram variacdes significativas. Em um projeto %', equipes de 13 UTIs americanas
avaliaram a validade (construto e contetido) e a confiabilidade de potenciais indicadores
desenvolvidos para estas unidades. Revisores independentes avaliaram os indicadores
desenvolvidos para maternidades com o objetivo de analisar a sua utilidade e a sua
validade estatistica para monitorar a qualidade do cuidado ?°. Para isso, utilizaram um
método para pontuar os indicadores numa escala de 1 a 4 em 20 itens pré-selecionados,
como, por exemplo, se "a dimensdo da qualidade do indicador estd descrita de modo
apropriado”. Estudo-piloto de cinco indicadores sobre o uso seguro de medicamentos foi
realizado em hospitais canadenses para avaliar a viabilidade, a confiabilidade e a validade
%8 Qutro estudo-piloto foi realizado em trinta e um hospitais de cinco estados australianos
para avaliar a validade de face e conteldo, a mensurabilidade (em relacdo a coleta de
dados), a clareza das especificacdes, a utilidade e a comparabilidade de candidatos a
indicadores sobre o uso de medicamentos #. A implementac&o-piloto do projeto PATH foi
realizada em 51 hospitais de seis paises europeus com o objetivo de avaliar o trabalho para
coleta dos dados, as eventuais necessidades de treinamento e outros recursos; auxiliar o
refinamento dos indicadores e discutir estratégias para a implantacdo do projeto em larga
escala *°. O projeto da OECD realizou dois inquéritos para investigar a disponibilidade e a

comparabilidade dos dados para construcdo dos indicadores entre os paises participantes
40,41

Mais recentemente, a AHRQ estabeleceu um projeto-piloto para avaliar a validade de
critério dos PSI por meio da revisdo de prontuérios *.

* Caracteristicas dos indicadores de seguranca do paciente

Um total de 368 indicadores foi identificado. Destes, 83 foram excluidos: 47 por serem
iguais; 18 por ndo apresentarem detalhes sobre as especificaces, 16 por serem voltados
para cuidados a pacientes externos e dois por serem indicativos de processos/estruturas
especificos de alguns paises. Restaram 285 indicadores (a lista completa esta disponivel
com as autoras), dos quais, 160 (56,1%) sdo indicadores de seguranca do paciente apenas e
125 (43,9%) foram classificados em mais de uma dimensdo. A combinagdo mais
frequentemente encontrada foi seguranca e efetividade (112; 89,6%), ou seja, indicadores
que medem tanto a seguranca quanto a efetividade do cuidado. A maior concentracdo de
indicadores foi na area de medicamentos (22,1%). Mais da metade dos indicadores
representa informacgdes de resultado (63,9%) (Tabela 4). A fonte dos dados ndo estava
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especificada para 62,1% dos indicadores, principalmente porque dois projetos % deixam
para os hospitais a escolha da fonte de dados para a construgdo dos indicadores.

Todos os indicadores identificados nesta revisdo possuem validade de face, atribuida por
especialistas, e somente 24,5% (64) passaram por alguma validacdo adicional, durante a
fase de desenvolvimento. Embora os projetos tenham buscado construir os indicadores
com base na melhor evidéncia cientifica disponivel ou na experiéncia de outros programas
de monitoramento, foi observada uma variabilidade importante no grau e disponibilidade
dessa evidéncia 4171819202324 " A necessidade de analises e validaces adicionais foi
indicada particularmente quando o uso dos indicadores se destina a comparacfes entre
hospitais 142022’

O desenvolvimento dos 20 indicadores de seguranca do paciente pela AHRQ **, em 2002,
¢ considerado pioneiro (Tabela 5). Esse trabalho influenciou significativamente no
desenvolvimento dos PSI do projeto da OECD *® e do projeto SimPatlE 2*. Juntos, 0s trés
projetos desenvolveram um total de 44 indicadores de seguranga, 13 dos quais séo
originarios do estudo da AHRQ e foram selecionados pela OECD e pelo projeto SimPatlE
(Tabela 5). Ap6s o desenvolvimento, os 20 PSI da AHRQ tém sido os mais estudados,
utilizados em pesquisas, relatos publicos e comparacdes entre hospitais **. Resultados
preliminares do teste sobre a validade de critério de cinco PSI ** mostram variaces nos
seus valores preditivos positivos (percentual de casos identificados que realmente
apresentam o evento) (Tabela 5). O National Quality Forum (NQF) **, 6rgdo americano
que avalia indicadores mediante um processo formal de consenso, endossou cinco PSI da
AHRQ para cuidados a pacientes adultos, listados na Tabela 5. Além desses, 0 NQF
também endossou quatro indicadores de segurancga pediatricos desenvolvidos pela AHRQ
20: puncionamento e laceracdo acidental; Glcera de dectbito; pneumotérax iatrogénico em
n&o neonatos; e reagdo & transfusao .

Discussao

Nesta revisdo, foi observado o uso de diversos termos relacionados a qualidade e seguranca
do paciente com defini¢cdes variadas. A polissemia tem caracterizado a area de seguranca
do paciente, o que levou a OMS a criar um grupo de trabalho, em 2005, para desenvolver
uma taxonomia abrangente, recentemente publicada ®. No entanto, ao conduzir esta
revisao, verificou-se que esforcos semelhantes vém sendo empreendidos paralelamente,
como o desenvolvimento pelo projeto SimPatlE ** de um vocabulario para a area de
seguranca do paciente. Observa-se também que, embora 0s paises e projetos internacionais
busquem desenvolver seus modelos conceituais com base nos de outros projetos, ha
variagoes nos termos e defini¢des adotados, o que dificulta as comparacoes.

Uma preocupacgéo observada em todos os 14 projetos foi a de assegurar a viabilidade dos
programas de monitoramento sem impor uma sobrecarga de custos e trabalho com a coleta
de dados e a construgdo de novos sistemas de informagdo. A necessidade de garantir um
equilibrio razoavel entre a viabilidade e a validade dos indicadores é claramente abordada
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pelo projeto holandés *°, ao ressaltar que a busca por um alto grau de validade pode elevar
0s custos e tornar os indicadores menos interpretveis e transparentes, ao exigirem
modelos de ajuste cada vez mais sofisticados. De modo semelhante, observou-se a
preocupacdo dos projetos em manter um conjunto pequeno de indicadores que possa ser
mais facilmente gerenciado e utilizado de forma otimizada.

A necessidade de melhorar a qualidade dos dados e/ou incorporar novos dados e/ou
desenvolver sistemas de informacdes foi abordada em oito projetos 2223:24253L3539.41
Resultados do inquérito realizado pelo projeto PATH mostraram variacdes significativas
na qualidade e disponibilidade dos dados entre os 11 paises participantes *°. Dentre as
questdes levantadas, destacam-se o uso continuado da Classificacdo Internacional de
Doencas - 92 Revisdo, em vez da 10% a falta relativa ou absoluta de codificacdo de
diagndsticos secundarios; problemas no registro dos dados refletindo formas de
financiamento e a cultura; e o vinculo limitado entre os hospitais e os cuidados primarios.
O projeto utiliza a estratégia de dividir os indicadores em duas categorias: (a) os chamados
"nucleares” sdo aqueles cujos dados estdo geralmente disponiveis na maioria dos paises
europeus, sdo construidos com base na melhor evidéncia cientifica disponivel e sdo
considerados validos; (b) os chamados "adaptados”, que incluem indicadores para serem
utilizados em situacdes especificas, devido a variabilidade na disponibilidade de dados, ao
uso em hospitais de perfis diferenciados ou a sua validade. Por motivos semelhantes aos do
PATH, o projeto SimPatlE ndo recomendou um Unico conjunto de PSI para uso em toda a
Europa. O painel de especialistas classificou os indicadores desenvolvidos em quatro
categorias: (1) exequiveis de forma imediata em todos os sistemas de salde europeus; (2)
exeqliveis de forma imediata em partes dos sistemas de salde europeus; (3) a
implementacdo na Europa ndo é vidvel atualmente (uso futuro); (4) ndo apropriado como
um PSI para a Europa. Por fim, o projeto holandés inclui indicadores que sdo de relato
obrigatério pelos hospitais e outros que ndo sdo, em face da variabilidade na
disponibilidade de dados *°.

O conjunto de 285 indicadores identificados nesta revisdo abrange um amplo espectro de
cuidados prestados pelos hospitais a pacientes em diferentes grupos etarios. Inclui areas
onde a ocorréncia de problemas na seguranca € mais incidente, tais como medicamentos,
infeccéo hospitalar e cuidados cirtrgicos ***°.

Esta revisdo também constatou o interesse pelo uso de bancos de dados administrativos
para 0 monitoramento da qualidade e seguranca dos cuidados de satde ***"*#2° O projeto
da OECD, reconhecendo que esses dados sdo 0s mais prontamente disponiveis para
permitir comparages internacionais, elaborou um manual ** para adaptar os PSI da AHRQ
a 10? Revisdo da Classificacdo Internacional de Doengas, utilizada por varios de seus
paises membros. No entanto, nem todos os indicadores tém como base a analise
retrospectiva pautada em dados administrativos. Instrumentos padronizados para coleta de
dados em pequenas amostras de prontuarios podem permitir o monitoramento prospectivo,
considerando a viabilidade para os hospitais e 0s custos envolvidos nesse processo
1724213138 por outro lado, a méa qualidade no registro em prontuario, um constante
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empecilho para o monitoramento, pode ser contornada pela utilizacdo de pequenos
inquéritos como fonte de dados para a construcdo de indicadores %%,

Além da multiplicidade de conceitos e suas definicBes, durante esta revisdo observou-se
que os termos segurancga, qualidade e suas outras dimensdes ainda ndo estdo claramente
diferenciados, e os limites entre eles permanecem pouco claros. Talvez por isso, uma
estratégia utilizada seja a construcdo de sistemas de monitoramento cujos indicadores
medem vérias dimensdes da qualidade em conjunto *1017"232627 - A ytilizacdo de um
mesmo indicador para avaliar diferentes aspectos da qualidade do cuidado ndo extingue a
necessidade de conceituacdes claras e padronizadas, pois parece evidente que acgdes
diferenciadas sdo requeridas, por exemplo, para atuar sobre a eficiéncia e a seguranca do
cuidado.

LimitacGes da revisao sistematica

Esta revisdo contém algumas limitacfes que precisam ser destacadas. Embora se tenha
buscado ampliar o quantitativo de projetos utilizando a Internet para recuperar material ndo
publicado, nem todas as possibilidades foram cobertas. Os sitios pesquisados se
restringiram aos de organizacdes com representatividade nacional e internacional, o que
pode ter excluido experiéncias regionais. A equacdo de busca eletrénica utilizada, apesar
de abrangente, pode ter excluido processos de desenvolvimento de indicadores em areas
especificas. Documentos em alemdo, francés, italiano, coreano e noruegués que
apareceram na revisdo ndo foram analisados, e iniciativas desses paises podem ter sido
excluidas por causa dos idiomas. Contudo, ndo se conhece outra revisdo publicada sobre
estratégias de desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente e conclui-se que o
presente trabalho conseguiu reunir um conjunto importante e abrangente de informacoes.
Em adicdo, contemplou iniciativas de paises que sabidamente destacam-se na area de
seguranca do paciente, como os Estados Unidos, a Austrdlia e o Canada, além de
organizacg0es internacionais como a OECD e a OMS.

Ultimas consideragdes

Os resultados obtidos nesta revisdo reforcam a importéancia de desenvolver indicadores de
seguranca do paciente com base na melhor evidéncia cientifica disponivel e de adapta-los a
realidade de cada pais para garantir sua viabilidade. Esse processo deve considerar
variagOes culturais e da préatica clinica, a disponibilidade dos sistemas de informacéo e a
capacidade de hospitais e sistemas de saude para implementar programas de
monitoramento da qualidade efetivos. A participacdo de diferentes grupos representativos
nos processos de desenvolvimento de indicadores, como os consumidores, legitima esses
processos e busca atender as diferentes necessidades e expectativas dos diversos atores
envolvidos. Aléem disso, proporciona a construcdo de indicadores mais compreensiveis e
factiveis.
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A seguranca do paciente € parte de um conceito mais amplo, a qualidade da atengdo a
salde. A implantacdo de um programa global e multidimensional para avaliar e melhorar a
qualidade dos cuidados de satde deve ser uma prioridade dos governos em todos 0s niveis.
Os projetos incluidos nesta revisdo desenvolveram indicadores para permitir o
monitoramento e a realizacdo de comparacdes, visando a orientar o desenho de agdes para
a melhoria de qualidade. Para isso, investir no desenvolvimento de capacidades locais e
nos sistemas de informacdo ja existentes € uma condicdo essencial. Principios que
precisam nortear a constru¢do dos programas de monitoramento para garantir a producéo
de informagdo para a tomada de decisdes e estimular o compromisso de todos com a
transparéncia nos servigos de salde e a responsabilizacdo com a melhoria de qualidade.
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Tabela 1

Estratégia de busca para o MEDLINE e EMBASE.

MEDLINE

EMBASE

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

Search "quality assurance, health care"[MeSH Terms]
OR "risk management"[MeSH Terms] OR
"safety”[MeSH Terms] OR "medical errors"[MeSH
Terms] OR "iatrogenic disease"[MeSH Terms] OR
"patient safety"[Title/Abstract] OR "adverse
events"[Title/Abstract] Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search "pilot projects"[MeSH Terms] OR "program
development”[MeSH Terms] Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search (#1) OR (#2) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search safety indicator*[Title/Abstract] OR
performance indicator*[Title/Abstract] OR safety
measure*[Title/Abstract] OR performance
measure*[Title/Abstract] OR "quality indicators,
health care"[MeSH Terms] Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search (#3) AND (#4) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search "hospitals"[MeSH Terms] OR "hospital
administration"[MeSH Terms] OR
"hospitalization"[MeSH Terms] OR
"inpatients"[MeSH Terms] OR
hospital*[Title/Abstract] Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search (#5) AND (#6) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search #7 Limits: Publication Date from 2002/01/01
to 2008/12/31, Humans, Editorial, Letter, Case
Reports

Search (#7) NOT (#8) Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

(((quality AND indicators OR 'quality indicator' OR
‘safety indicator' OR 'performance indicator' AND
[humans]/lim AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)
OR (‘performance measurement system'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR (‘clinical
indicator'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py))
AND (('validation study'/exp AND [humans]/lim AND
[2002-2008]/py) OR (‘pilot study'/exp AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py) OR (‘program development'/exp
AND [humans])/lim AND [2002-2008]/py) OR (‘danger,
risk, safety and related phenomena'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR (‘iatrogenic
disease'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)
OR (‘medical error'/exp AND [humans]/lim AND [2002-
2008]/py) OR (‘quality control'’/exp AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py))) AND ((('hospital care'/exp OR
‘hospital care’) AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)
OR (('hospital'/exp OR ‘'hospital’) AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py) OR ((‘hospital patient'/exp OR
'hospital patient’) AND [humans]/lim AND [2002-
2008]/py) OR (‘hospital management'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py))
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Tabela 2

Sitios na Internet acessados e enderecos eletronicos.

Nome Endereco eletrdnico

Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ) Patient Safety
Indicators (PSIs)
Australian Commission on Safety and Quality in Health Care (ACSQ)  http://www.safetyandquality.gov.au/

http://www.qualityindicators.ahrg.gov/psi_overview.htm

Awustralian Institute of Health and Welfare (AIHW) http://www.aihw.gov.au/
Canadian Institute for Health Information (CIHI) http://secure.cihi.ca/

Canadian Patient Safety Institute (CPSI) http://www.patientsafetyinstitute.ca/
National Association of Children’s Hospitals and Related Institutions htto:// hildrenshospitals.net/
(NACHRI) ttp://www.childrenshospitals.ne
National Quality Forum (NQF) http://www.qualityforum.org/
(H)E?gr;lsatlon for Economic Co-operation and Development (OECD) - http:/Awww.oecd.org/health/hcg
Performance Assessment Tool for Quality Improvement in Hospitals http://www.pathqualityproject.eu/
(PATH)

Quality Indicator Project® (QiP) http://www.giproject.org/

Safety Improvement for Patients in Europe (SIMPATIE) http://www.simpatie.org/Main
The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS) http://www.achs.org.au/

The Danish National Indicator Project http://mww.nip.dk/

The Joint Commission http://www.jointcommission.org/
The Netherlands Health Care Inspectorate (NHCI) http://www.igz.nl/uk/

The Royal Australasian College of Physicians http://www.racp.edu.au/

The Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and http://www.ranzcog.edu.au/
Gynaecologists (RANZCOG)
World Health Organization (WHO) Regional Office for Europe http://www.euro.who.int/publications
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Tabela 3

Caracteristicas dos projetos incluidos na Revisdo Sistematica.

Pais(es)/

Desenvolvimento

Autor Organizagao(0es) Ano Descricao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/zﬁggzgglegao € Critérios para sele¢do Qizg?(:[;%z(:gsge
ACHS, Australia e Nova Inicio em 1989 O conjunto de Dimensoes de desempenho  Revisdo de literatura; Revisao anual para Cento e vinte e
2007% Zelandia/ Australian ~ (revisto indicadores é parte do do Sistema de Satde grupos de trabalho com garantir: relevancia; refletir quatro®® 48,

Council on Healthcare anualmente). processo de acreditagdo  Australiano (efetividade, especialistas e outros 0 ambiente de cuidados
Standards (ACHS) e da ACHS. adequagdo; capacidade de  stakeholders; endosso por  atual; consenso nos
Australian and New resposta [responsive], organizac@es profissionais;  requisitos para coleta de
Zealand Medical acessibilidade, seguranca, e revisdo pela ACHS. dados e relato; e utilidade
Colleges. continuidade, capacidade e para a melhoria de
sustentabilidade)?® %2, qualidade.
CIHI, 2005% Canadé/ Canadian Inicio em 1999  Apoiar as regides no Dimens6es de desempenho  Grupo consultor; revisao Relevéncia; acordadas com  Um (seis em
Institute for Health (revisdo 2004). monitoramento do do Sistema de Saude programas semelhantes; base em critérios/ desenvolvimento)? %,
Information (CIHI). funcionamento do Canadense: seguranga, opinido de especialistas e orientagdes; coleta a partir
sistema de salde e efetividade, adequacéo, outros satkeholders; de métodos/ definicdes
melhoria da satde da eficiéncia, acessibilidade, Técnica de Delphi; e 2 padronizadas e fontes
populagéo. continuidade, competéncia  Conferéncias Nacionais de  confiaveis; e vidvel nas
e aceitabilidade. Equidade; Consenso? %, regides de salde.
dimens&o transversa.
Romanoet  EUA/ Agency for 2002 Os PSI formam o Desenvolvida uma matriz ~ Reviséo de literatura; Utilidade; probabilidade de  Vinte PSI no nivel do
al., 2003 Healthcare Research terceiro conjunto de conceitual para avaliar revisdo por especialistaem o indicador medir prestador (destes, sete

and Quality (AHRQ).

indicadores de qualidade
(QI) desenvolvidos pela
AHRQ, para uso em
bancos de dados
administrativos.

potenciais indicadores e
padronizadas definigdes de
termos mais usados®* .

ICD-9-CM; anélise de
dados; Delphi modificado.
Piloto em desenvolvimento,
para analisar a validade de
critério®.

complicagdo e ndo
comorbidades; grau em que
a complicagdo é evitavel e
devida a erros;
probabilidade de que a
complicagdo seja
registrada; e grau em que o
indicador esta sujeito a
viés®,

s&o também definidos
para uso em uma area
determinada). Um

indicador composto™*
31, 49-50
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -
Autor Organizagéo(Ges) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁg;z;glegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁg?ctéﬂifisge

Berenholtz ~ EUA/ Johns Hopkins 2002 Identificar intervengBes  Dimensdes do IOM* Revisdo de literatura; Impacto potencial na Doze.
etal., 2002 University Schools of que melhoram os (seguranca, efetividade, opinido de especialistas; morbidade, mortalidade e

Medicine and Hygiene resultados dos cuidados  cuidados centrados no grupo nominal. Piloto em  custos; viabilidade;

and Public Health; em UTI para adultos, e paciente, oportunidade do  treze UTI para avaliar a variabilidade; capacidade

Volunteer Hospitals of selecionar indicadores de cuidado, eficiéncia e validade (construto e do prestador de ter impacto

America, Inc. qualidade que possam equidade). conteido) e sob o indicador; e forca da

melhorar esses cuidados. confiabilidade®. evidéncia.

Bergetal.,  Holanda/ The 2003 Iniciativa para O Projeto tem principios  Revisdo de literatura; Indicador de resultadoou  Vinte e oito™® ®%,
2005 Netherlands desenvolver um conjunto norteadores: permitir uma  reunies com especialistas ~ ‘proxy’; prevaléncia;

Dutch Health Care de Indicadores de primeira analise dos e outros stakeholders. potencial para melhorar a

Improvement Institute Desempenho Hospitalar, cuidados prestados por Piloto em seis hospitais. qualidade; conexao clara e

(CBO); The publicos e obrigatérios,  cada hospital; aumentar a oportuna com as atividades

Netherlands englobando a seguranga  transparéncia desse setor; e de cuidado; ocasiona

Dutch Health Care do paciente e a estimular a melhoria de resultados desejaveis; e

Inspectorate; Institute efetividade clinica. qualidade. facilidade de

for Public Health and implementacéo.

Environment.
Veillard et Vérios paises/ World 2003 Apoiar os hospitaisna  Dimens&es: efetividade Revisao de literatura; (1) Conjunto de Novel" 3652,
al., 2005" Health Organization avaliagdo de desempenho clinica, governanga opinido de especialistas; indicadores: validade de

(WHO) Regional
Office for Europe.

e implementacéo de
melhorias, e permitir
comparagdes nacionais e
internacionais.

(responsive governance);
orientagdo da equipe; e
eficiéncia. Duas dimensdes
transversais as anteriores:
cuidados centrados no
paciente e seguranga.

inquérito em 11 paises para

analisar a relevancia dos
indicadores e o trabalho

necessario para a coleta dos

dados; grupo nominal.

Piloto em 51 hospitais de 6

paises® %,

face, conteldo e construto;
(2) Indicadores:
importancia e relevancia,
potencial para o uso,
sensivel a implementagao;
(3) Instrumento de medida:
confiabilidade; validade de
face, conteldo e construto;
problemas para coleta de
dados.
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -
Autor Organizagéo(Ges) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁg;zgglegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁﬁ?ééﬂifgsge
Mcloughlin  Vérios paises/ 2004 Desenvolver indicadores Modelo posterior ao Revisdo de indicadores em  Importancia; for¢a da Onze®™® >,
etal., 2006 Organisation for em cinco areas desenvolvimento dos PSI.  uso nos paises membros; evidéncia (validade de face
Economic Co- prioritarias (cuidado Dimens6es de desempenho  opinido de especialistas; e de conteddo, e
operation and cardiaco, diabetes do Sistema de Salde: Delphi modificado. Dois confiabilidade); e
Development (OECD). mellitus, saide mental, efetividade, seguranca, pilotos para avaliar a viabilidade.
seguranca do paciente e cuidados centrados no disponibilidade e
promocao/prevengao paciente®. comparabilidade dos dados
salide e atencéo em diferentes paises™® **,
priméria).
Scanlon et EUA/ National 2004 Desenvolver um Modelo conceitual Grupo de especialistas Importéncia; forca da Dois®.
al., 2007 Association of conjunto de indicadores  tridimensional que inclui as revisor e supervisor; sub- evidéncia (validade,
Children’s Hospitals para cuidados intensivos  dimensdes do IOM* grupos com inclusdo de confiabilidade e com base
and Related pediatricos e submeté-los (seguranca, efetividade, especialistas em areas- em evidéncia explicita);
Institutions, the Child a agencia americana de cuidados centrados no chave; conference calls; viabilidade.
Health Corporation of acreditagdo Joint paciente, oportunidade do  reviséo da literatura.
America and Medical Commission. cuidado, eficiéncia e
Management equidade).
Planning, Inc.
WHA, Australia/ Women'’s 2006 Estabelecer um sistema  ‘Modelo de Qualidade’ Grupo gestor; grupo de Importancia; praticidade; Quatro (classificados
2007% Hospitals Australasia; nacional de forma a para desenvolvimento dos  especialistas; grupo de aspectos técnicos (forca na dimenséo seguranca

e Department of
Health, Western
Australia.

permitir analises
comparativas de dados
clinicos, para auxiliar na
melhoria da qualidade e
seguranca do cuidado
nas maternidades.

indicadores com base nos
ciclos PDSA (plan, do,
study, act).

referéncia; Técnica de
Delphi; anélise de dados.
Analise por revisores
independentes.

cientifica, padronizagéo,
representatividade).

por revisores
independentes).
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -

Autor Organizagéo(Ges) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁggzgglegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁﬁ?ééﬂifgsge
McDonald et  EUA/ Agency for 2006 Os Indicadores de N&o mencionado. Revisdo de literatura; Utilidade; probabilidade do  Onze PSI adaptados
al., 2008%° Healthcare Research Qualidade do Cuidado revisdo por especialistaem indicador medir para cuidados

and Quality (AHRQ). Pediatrico (PDI) formam ICD-9-CM; analise de complicacgdo e ndo pediatricos.
0 quarto conjunto de QI dados; painéis de comorbidades; grau em que Um indicador
desenvolvidos pela especialistas; Delphi a complicacdo é evitdvel e composto®® %% %,
AHRQ. A primeira fase modificado; e revisao por devida a erros;
consistiu na avaliagdo da pares. probabilidade de que a
aplicabilidade dos QI a complicagdo seja
populagdo de criancas. registrada; e grau em que o
indicador esta sujeito a
viés®,
Kristensen et Vérios paises/ Lider - 2007 Desenvolver PSI para A seguranca é considerada  Revisdo da literatura; Relevancia e adequagéo; Catorze®
al., 2007% office for Quality hospitais, e outros uma dimenséo de um processo formal de validade e confiabilidade; e
Indicators in Aarhus instrumentos, internos e construto mais abrangente  consenso com reunides de  viabilidade.
(ESQH), financiado externos, para a melhoria da cultura (abrangendo especialistas durante as
pela European da seguranca do cuidado  aspectos da cultura fases de planejamento e
Commission. em saude. organizacional e clinica). desenvolvimento.
Nigam et al., Canada/ Canadian 2007 Desenvolver um N&o mencionado. Revisdo da literatura; Os especialistas tinham que Dezessete®™ %,
2008% Patient Safety Institute conjunto de indicadores opinido de especialistas; responder se o indicador
(CPSI). de segurancga para Técnica de Delphi. Piloto  deveria ser incluido.

medicamentos que
possam ser utilizados na
avaliacdo da qualidade
da assisténcia hospitalar
€ em outros setores.

de cinco indicadores que
tiveram os niveis de
consenso mais altos, para
avaliar viabilidade,
confiabilidade e validade®.
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Continuaco

Desenvolvimento

Pais(es)/ . - - — -
Autor Organizagéo(des) Ano Descrigao/ Objetivo(s) Modelo conceitual Metodc\)/séﬁg;zgglegao ¢ Critérios para selecdo Qiﬁﬁ?ééﬂifgsge
Indicators Austréalia/ New South 2007 Os indicadores foram Trés dimensoes: selegdo Revisdo da literatura; Algoritimo para selegdo Vinte e trés.
for Quality ~ Wales Therapeutic desenvolvidos como criteriosa, escolha consulta a especialistas. dos indicadores com base
Use of Advisory Group Inc parte da Politica apropriada; e uso seguro e Piloto foi realizado em nos critérios: evidéncia de
Medicines in  (NSW TAG) e Nacional de efetivo de medicamentos.  trinta e um hospitais de uso ou validagdo anterior;
Australian Clinical Excellence Medicamentos da cinco estados australianos,  evidéncia de nivel I ou I,
Hospitals, Commission Austrélia. para avaliar: validade de recomendado fortemente
200777 (CEC). face e contetido; por alguma organizagéo;
mensurabilidade; clareza importancia; capacidade de
das especificagdes; estar sob o controle dos
utilidade; e prestadores;
comparabilidade. mensurabilidade.
AIHW, Australia/ Australian 2008 A proposta foi Principios de organizagdo  Levantamento de Importancia; Sete.
2008% Institute of Health and desenvolvida por dos indicadores: melhor indicadores utilizados; compreensibilidade;

Welfare.

solicitacdo do Ministério
da Satide, como
instrumento para apoiar e
monitorar as reformas na
area de saude. E para
permitir a avaliacdo do
desempenho do sistema
de saude.

saude; foco na prevencdo;
acessibilidade; alta
qualidade (cuidados
apropriados e seguros);
integracéo e continuidade;
cuidados centrados no
paciente; eficiéncia; e
sustentabilidade.

processo de consulta a
especialistas e varios
stakeholders.

direcionamento para a
mudanga; viabilidade;
validade; abrangéncia do
conjunto de indicadores; e
outros.

* Somente o quantitativo de indicadores de seguranga do paciente incluidos na revisao sistematica.
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Tabela 4

Classificagfo dos indicadores por éarea clinica/ setor de cuidado, nivel da informacéo e fonte dos dados.

Nivel da Informacéo Fonte dos dados

) . ) Quantidade Na

Area clinica/ Setor de cuidado Estrutura Processo Resultado BDA* Prontudrio Inquérito Outra a0
especificada
Ne° % N° % Ne° % N° % N° % Ne° % Ne° % Ne° % Ne° %

Adulto

Cirurgia/ Anestesia 32 11,2 0 00 6 2,1 26 9,1 12 42 0 0,0 0 0,0 0 00 20 7,0

Clinicos 11 3,9 0 00 2 0,7 9 32 4 1,4 0 0,0 0 0,0 0,0 2,5

uTI 16 5,6 0 00 8 2,8 8 2,8 2 0,7 6 2,1 0 0,0 4 14 4 1,4
Pediatria

Cirurgia/ Anestesia 9 32 0 00 0 0,0 9 32 8 2,8 0 0,0 0 0,0 0 00 1 0,4

Clinicos 2 0,7 0 00 0 0,0 2 0,7 1 0,4 0 0,0 0 0,0 0 00 1 0,4

uTI 8 2,8 0 00 4 1,4 4 1,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 07 6 2,1
Cirurgia/ Anestesia (ambos) 28 9,8 0 00 9 32 19 6,7 2 0,7 0 0,0 0 0,0 0 00 26 9,1
Clinicos (ambos) 22 7,7 2 07 3 11 17 6,0 5 1,8 1 0,4 0 0,0 0 00 16 5,6
UTI Ambos 6 2,1 1 04 2 0,7 3 11 1 0,4 0 0,0 0 0,0 0 00 5 1,8
Obstetricia/ Ginecologia 26 91 0 00 4 1,4 22 7,7 6 2,1 0 0,0 0 0,0 5 18 15 5,3
Medicamentos 63 22,1 2 07 45 15,8 16 5,6 4 1,4 28 9,8 1 0,4 0 00 30 10,5
Controle de Infeccéo 44 154 1 0,4 4 14 39 137 4 14 0 0,0 1 0,4 1 0,4 38 13,3
Outros 18 6,3 5 18 5 1,8 8 2,8 2 0,7 0 0,0 5 1,8 3 11 8 2,8
Total 285 100,0 11 39 92 32,3 182 639 51 17,9 35 12,3 7 2,5 15 53 177 62,1

* BDA — Banco de Dados Administrativos.
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Tabela 5

Indicadores de segurancga do paciente por tipo, desenvolvidos pela AHRQ, OECD e SIMPATIE.

Indicadores Organizaces
Titulos Tipo AHRQ OECD SimPatle
Auvaliagdo da cultura de seguranca do paciente no hospital Propor¢éo X
Auvaliagdo do risco de suicidio em pacientes esquizofrénicos Proporcéo X
Cirurgia em sitio errado Proporg¢éo X X
ComplicacOes Anestésicas Taxa X X X
Compreenséo dos pacientes sobre a sua medicagdo (transigdo do Taxa X
cuidado)
Corpo estranho deixado no corpo durante um procedimento Taxa X X X
Deiscéncia de ferida pds-operatdria Taxa X
Desordem Fisiolégica e Metabolica pos-operatoéria Taxa X X
Embolia Pulmonar ou Trombose Venosa Profunda pés-operatdrias* Taxa X X X
Erro de medicacdo Evento X X
Evento adverso relacionado a equipamento médico Proporg¢éo X X
Faléncia Respiratéria pds-operatéria Taxa X X
Fratura de quadril pés-operatoria Taxa X X X
Fratura de quadril ou queda em pacientes internados Taxa X X
Hemorragia ou Hematoma p6s-operatorios Taxa X X
Higiene das méos — Conformidade da equipe com protocolos para o uso Razéo X
de joias
Higiene das méos — Mensuragdo do consumo de éalcool Taxa X
Indicador de seguranga do paciente composto (composicdo de PSls Taxa X
selecionados)
Infeccdo de ferida Propor¢éo X X
Infeccdo de ferida pds-operatoria Propor¢éo X
Infecces selecionadas devidas aos cuidados de salde* Taxa X X X
Desenvolvimento de cultura de seguranga do paciente no hospital Proporcéo X
Monitoramento de efeitos colaterais relacionados ao tratamento anti- Proporcéo X
psicotico
Monitoramento de eventos adversos relacionados a medicamentos Taxa X
(Electronic Trigger Tool)
Obitos de pacientes cirdrgicos com graves complicacGes trataveis Taxa X X
((faléncia no resgate’)}
Obitos em Grupos de Diagndsticos Relacionados (DRGs) de Baixa Taxa X X
Mortalidadet
Pacientes com Evento Adverso devido a procedimento cirdrgico Taxa X
Pacientes informados pela equipe sobre a ocorréncia de um Evento Taxa X
Adverso
Pacientes com Eventos Adversos Taxa X
Atitudes e resposta da equipe de profissionais ap0s a ocorréncia de Taxa X
Eventos Adversos (inquérito — opinido dos pacientes)
Pneumonia associada a ventilacéo Razéo X X
Pneumotérax latrogénico*t Taxa X X
Problemas no nascimento (morte materna e outras morbidades maternas) Proporgao X X
Puncionamento ou Laceragdo Acidental*f Taxa X X X
Quedas de pacientes Taxa X X
Reacdo a Transfusdof § Taxa X X X
Sépsis pos-operatoria* Taxa X X X
Taxa de Mortalidade Hospitalar Padronizada Taxa X
Tipo de Sangue errado Proporgao X X
Trauma no Nascimento — Les&o ao Neonato Taxa X X X
Trauma Obstétrico — Parto Cesareo Taxa X X X
Trauma Obstétrico — Parto Vaginal com Instrumentacéo § Taxa X X X
Trauma Obstétrico — Parto Vaginal sem Instrumentagdo § Taxa X X X
Ulcera de Decubito Taxa X X X

* VPP - Puncionamento e Laceracdo Acidental (91%); Pneumotorax latrogénico (88%); Embolia Pulmonar ou Trombose
Venosa Profunda po6s-operatorias (48-83%); InfeccOes selecionadas devidas aos cuidados de saude (61%); e Sépsis pos-

operatoria (41%)*.
+ Indicadores da AHRQ endossados pelo NQF*.

1 O Projeto da OECD recomenda uma especificacdo diferente para o denominador deste indicador®.

§ O Projeto da OECD agrega estes dois indicadores em um s6%.

43



Referéncias

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

World Health Organization/World Alliance for Patient Safety. Summary of the evidence
on patient safety: implications for research. The Research Priority Setting Working Group
of the World Alliance for Patient Safety. Geneva: World Health Organization; 2008.
Runciman W, Hibbert P, Thomson R, Van Der Schaaf T, Sherman H, Lewalle P. Towards
an International Classification for Patient Safety: key concepts and terms. Int J Qual
Health Care 2009; 21:18-26.

Raleigh VS, Cooper J, Bremner SA, Scobie S. Patient safety indicators for England from
hospital administrative data: case-control analysis and comparison with US data. BMJ
2008; 337:a1702.

Zhan C, Miller MR. Excess length of stay, charges, and mortality attributable to medical
injuries during hospitalization. JAMA 2003; 290:1868-74.

Mendes W, Martins M, Rozenfeld S, Travassos C. The assessment of adverse events in
hospitals in Brazil. Int J Qual Health Care 2009; 21:279-84.

Allegranzi B, Storr J, Dziekan G, Leotsakos A, Donaldson L, Pittet D. The First Global
Patient Safety Challenge "Clean Care is Safer Care": from launch to current progress and
achievements. J Hosp Infect 2007; 65 Suppl 2:115-23.

Catalano K. JCAHO'S national patient safety goals 2006. J Perianesth Nurs 2006; 21:6-
11.

Mainz J. Defining and classifying clinical indicators for quality improvement. Int J Qual
Health Care 2003; 15:523-30.

McGlynn EA, Asch SM. Developing a clinical performance measure. Am J Prev Med
1998; 14 Suppl 3:14-21.

Campbell SM, Braspenning J, Hutchinson A, Marshall M. Research methods used in
developing quality indicators in primary care. Qual Saf Health Care 2002; 11:358-64.
Kristensen S, Mainz J, Bartels P. A patient safety vocabulary. Safety Improvement for
Patients in Europe. SimPatlE - Work Package 4; 2007.
http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wp1175588035/wp1176820943 (acessado
em 16/Set/2007).

Joint Commission on Accreditation of Health Organizations. Primer on indicator
development and application. Measuring quality in healthcare. Chicago: Joint
Commission on Accreditation of Health Organizations; 1990.

Donabedian A. The quality of care: how can it be assessed? JAMA 1988; 260:1743-8.
Romano PS, Geppert JJ, Davies S, Miller MR, Elixhauser A, McDonald KM. A national
profile of patient safety in U.S. hospitals. Health Aff (Millwood) 2003; 22:154-66.
Berenholtz SM, Dorman T, Ngo K, Pronovost PJ. Qualitative review of intensive care unit
quality indicators. J Crit Care 2002; 17:1-12.

Berg M, Meijerink Y, Gras M, Goossensen A, Schellekens W, Haeck J, et al. Feasibility
first: developing public performance indicators on patient safety and clinical effectiveness
for Dutch hospitals. Health Policy 2005; 75:59-73.

Veillard J, Champagne F, Klazinga N, Arah OA, Guisset A-L. A performance assessment
framework for hospitals: the WHO regional office for Europe PATH project. Int J Qual
Health Care 2005; 17:487-96.

44


http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wp1175588035/wp1176820943

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

McLoughlin V, Millar J, Mattke S, Franca M, Jonsson PM, Somekh D, et al. Selecting
indicators for patient safety at the health system level in OECD countries. Int J Qual
Health Care 2006; 18 Suppl 1:14-20.

Scanlon MC, Mistry KP, Jeffries HE. Determining pediatric intensive care unit quality
indicators for measuring pediatric intensive care unit safety. Pediatr Crit Care Med 2007;
8 Suppl 2:5S3-10.

McDonald KM, Davies SM, Haberland CA, Geppert JJ, Ku A, Romano PS. Preliminary
assessment of pediatric health care quality and patient safety in the United States using
readily available administrative data. Pediatrics 2008; 122:e416-25.

Nigam R, MacKinnon NJ, U D, Hartnell NR, Levy AR, Gurnham ME, et al. Development
of Canadian safety indicators for medication use. Healthc Q 2008; 11(3 Spec No.):47-
53.

Canadian Institute for Health Information. The Health Indicators Project: the next 5 years
report from the Second Consensus Conference on Population Health Indicators; 2005.
http://secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw_page=indicators_e#consensus (acessado em

15/Fev/2009).
Women's Hospitals Australasia. Supporting excellence in maternity care: The Core
Maternity Indicators Project.

http://www.safetyandquality.gov.au/internet/safety/publishing.nsf/Content/com
pubs_InfoStrategy (acessado em 24/Fev/2009).

Kristensen S, Mainz J, Bartels P. Establishing a set of patient safety indicators. Safety
Improvement for Patients in Europe. SImPatlE - Work Package 4; 2007.
http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wp1175588035/wp1176820943 (acessado
em 16/Set/2007).

Australian Institute of Health and Welfare. A set of performance indicators across the
health and aged care system. http://www.aihw.gov.au/indicators/index.cfm (acessado em
09/Jan/2009).

The Australian Council on Healthcare Standards. Australasian Clinical Indicator Report:
1998-2006. Determining the potential to improve quality of care: 8th edition.
http://www.achs.org.au/cire ports (acessado em 25/Jan/2009).

NSW Therapeutic Advisory Group. Indicators for quality use of medicines in Australian
hospitals. http://www.cec.health.nsw.gov.au/ (acessado em 19/Fev/2009).

The Australian Council on Healthcare Standards. ACHS Clinical Indicator Summary
Guide 2004: an approach to demonstrating the dimensions of quality. Ultimo: Australian
Council on Healthcare Standards; 2004.

Canadian Institute for Health Information. National Consensus Conference on Population

Health Indicators. Final report.
http://secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw_page=indicators_e#consensus (acessado em
15/Fev/2009).

National Association of Children's Hospitals and Related Institutions/The Child Health
Corporation of America/Medical Management Planning, Inc. National pediatric practices
& measures. Focus on PICU. http://www.childrenshospitals.net/ (acessado em
02/Mar/2009).

45


http://secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw_page=indicators_e#consensus
http://www.safetyandquality.gov.au/internet/safety/publishing.nsf/Content/compubs_InfoStrategy
http://www.safetyandquality.gov.au/internet/safety/publishing.nsf/Content/compubs_InfoStrategy
http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wp1175588035/wp1176820943
http://www.aihw.gov.au/indicators/index.cfm
http://www.safetyandquality.gov.au/internet/safety/publishing.nsf/Content/compubs_InfoStrategy
http://www.cec.health.nsw.gov.au/
http://secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw_page=indicators_e#consensus
http://www.childrenshospitals.net/

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

McDonald KM, Romano PS, Geppert J, Davies SM, Duncan BW, Shojania KG, et al.
Measures of patient safety based on hospital administrative data - the patient safety
indicators.  http://www.qualityindicators.ahrq.gov/psi_download.htm  (acessado em
09/Ago/2007).

Committee on Quality of Health Care in America, Institute of Medicine. Crossing the
quality chasm: a new health system for the 21st century. Washington DC: National
Academies Press; 2001.

National Health Performance Committee 2004. National report on health sector
performance indicators 2003. http://www.aihw.gov.au/publications/index.cfm/title/10085
(acessado em 11/Mar/2009).

Kelley E, Hurst J. Health Care Quality Indicators Project conceptual framework paper.
OECD Health Technical Papers, 23. http://www.oecd.org/health/hcgi (acessado em
09/Abr/2009).

McDonald KM, Romano PS, Davies S, Haberland C, Geppert J, Ku A, et al. Technical
report measures of pediatric health care quality based on hospital administrative data: The
Pediatric Quality Indicators. http://www.qualityindicators.ahrg.gov/pdi_download.htm
(acessado em 03/Dez/2008).

Veillard J, Guisset A-L, Garcia-Barbero M. Selection of indicators for hospital
performance  measurement: a report on the 3 and 4™  Workshop.
http://www.euro.who.int/document/e84679.pdf (acessado em 09/Abr/2009).

Pronovost PJ, Berenholtz SM, Ngo K, McDowell M, Holzmueller C, Haraden C, et al.
Developing and pilot testing quality indicators in the intensive care unit. J Crit Care 2003;
18:145-55.

Nigam R, MacKinnon NJ, Nguyen T. Validation of Canadian medication-use safety
indicators.
http://www.patientsafetyinstitute.ca/English/research/cpsiResearchCompetitions/2005/
Pages/MacKin non.aspx (acessado em 19/Dez/2008).

Groene O. Pilot test of the performance assessment tool for quality improvement in

hospitals. Report on WHO Workshop.
http://www.euro.who.int/document/hph/path_performanceass.pdf (acessado em
10/Mar/2009).

Mattke S, Kelley E, Scherer P, Hurst J, Lapetra MLG; the HCQI Expert Group Members.
Health Care Quality Indicators Project. Initial indicators report. OECD Health Technical
Papers, 22. http://www.oecd.org/health/hcqi (acessado em 09/Abr/2009).

Armesto SG, Lapetra MLG, Wei L, Kelley E; the Members of the HCQI Expert Group.
Health Care Quality Indicators Project 2006. Data collection; update report. OECD Health
Working Papers, 29. http://www.oecd.org/health/hcqi (acessado em 09/Abr/2009).
Lessons from the AHRQ PSI Validation Pilot Project. Slide presentation from the AHRQ
2008 Annual Conference (text version).
http://www.ahrg.gov/about/annualmtg08/091008slides/Romano.htm (acessado em
09/Abr/2009).

National Quality Forum. National voluntary consensus standards for hospital care 2007:
performance measures. A CoNsensus report.
http://www.qualityforum.org/Measures_List.aspx (acessado em 04/Mai/2009).

46


http://www.qualityindicators.ahrq.gov/psi_download.htm
http://www.aihw.gov.au/publications/index.cfm/title/10085
http://www.oecd.org/health/hcqi
http://www.aihw.gov.au/publications/index.cfm/title/10085
http://www.euro.who.int/document/e84679.pdf
http://www.aihw.gov.au/publications/index.cfm/title/10085
http://www.aihw.gov.au/publications/index.cfm/title/10085
http://www.euro.who.int/document/hph/path_performanceass.pdf
http://www.oecd.org/health/hcqi
http://www.oecd.org/health/hcqi
http://www.ahrq.gov/about/annualmtg08/091008slides/Romano.htm
http://www.qualityforum.org/Measures_List.aspx

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Drosler S. Facilitating cross-national comparisons of indicators for patient safety at the
health-system level in the OECD countries. OECD Health Technical Papers, 19.
http://www.oecd.org/health/hcgi (acessado em 09/Abr/2009).

WHO Regional Office for Europe. Performance assessment tool for quality improvement
in hospitals. Indicators descriptions (core). http://www.pathqualityproject.eu/ (acessado
em 26/Abr/2009).

The Australian Council on Healthcare Standards. Hospital-wide clinical indicators.
Clinical  indicator  users' manual. Version 10 for use in  2007.
http://www.achs.org.au/pdf/HOSPITAL WIDE_INDICATORS Example.pdf (acessado
em 15/Mar/2009).

The Australian Council on Healthcare Standards. Gynaecology version 6. ACHS clinical
indicator  users' manual 2008.  Version 6  for use in 2008.
http://www.ranzcog.edu.au/fellows/pdfs/Gynaecology_Indicators.pdf = (acessado  em
10/Mar/2009).

The Australian Council on Healthcare Standards. Obstetrics version 6. ACHS clinical
indicator  users' manual 2008.  Version 6  for  use in 2008.
http://www.ranzcog.edu.au/fellows/pdfs/Obstetric_Indicators.pdf (acessado em
10/Mar/2009).

AHRQ Quality Indicators. Patient safety indicators: technical specifications. Version 3.2.
http://www.qualityindicators.ahrg.gov/psi_download.htm (acessado em 15/Dez/2008).

Agency for Healthcare Research and Quality. Quality indicators. Patient Safety Quality

Indicators Composite Measure Workgroup final report.
http://www.qualityindicators.ahrg.gov/psi_download.htm (acessado em
15/Dez/2008).

Dutch Health Care Inspectorate. Basic set of hospital performance indicators 2004.
http://www.igz.nl/uk/supervision/ukpresind (acessado em 15/Dez/2008).

World Health Organization. 1% Workshop on Pilot Implementation of the Performance
Assessment Tool for Quality Improvement in Hospitals.
http://www.euro.who.int/document/E84680.pdf (acessado em 10/Mar/2009).

Millar J, Mattke S; the Members of the OECD Safety Panel. Selecting indicators for
patient safety at the health systems level in OECD countries. OECD Health Technical
Papers, 18.  http://www.oecd.org/dataoecd/53/26/33878001.pdf  (acessado  em

09/Abr/2009).

AHRQ Quality Indicators. Pediatric quality indicators: technical specifications. Version
3.2. http://www.qualityindicators.ahrg.gov/psi_download.htm (acessado em
15/Dez/2008).

Agency for Healthcare Research and Quality. Pediatric Quality Indicators Composite
Measure Workgroup final report.
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/pdi_download.htm (acessado em
15/Dez/2008).

Kristensen S, Mainz J, Bartels P. Catalogue of Patient Safety Indicators. Safety
Improvement for Patients in  Europe. SIimPatlE - Work Package 4.

47


http://www.oecd.org/health/hcqi
http://www.pathqualityproject.eu/
http://www.achs.org.au/pdf/HOSPITAL_WIDE_INDICATORS_Example.pdf
http://www.ranzcog.edu.au/fellows/pdfs/Gynaecology_Indicators.pdf
http://www.ranzcog.edu.au/fellows/pdfs/Obstetric_Indicators.pdf
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/psi_download.htm
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/psi_download.htm
http://www.igz.nl/uk/supervision/ukpresind
http://www.euro.who.int/document/E84680.pdf
http://www.oecd.org/dataoecd/53/26/33878001.pdf
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/psi_download.htm
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/pdi_download.htm

http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wpl1175588035/wpl1176820943 (acessado
em 16/Set/2007).

48


http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wp1175588035/wp1176820943

6.2 Artigo 2 - Aplicacdo do método Delphi para o desenvolvimento de indicadores
de seguranca do paciente: relato de uma experiéncia

49



Aplicacdo do método Delphi para o desenvolvimento de indicadores de seguranca do
paciente: relato de uma experiéncia

RESUMO

O objetivo deste artigo € apresentar o processo de planejamento e aplicacdo do método Delphi
para a obtencéo de consenso sobre um conjunto de indicadores de seguranca do paciente para
hospitais brasileiros de pacientes agudos, relacionados ao uso de medicamentos e controle de
infeccdo. Tem como foco os passos percorridos desde a identificacdo dos indicadores para
avaliacdo, a escolha do método de consenso mais apropriado aos objetivos, até a sua execucao
utilizando a Internet como veiculo de comunicagdo. O Delphi e a utilizacdo da Internet foram
fatores decisivos para a reunido de cerca de cem profissionais de salde de distintas formacdes,
incluindo pesquisadores/ professores e gestores de salde, das varias regides do Pais. A taxa de
resposta ao estudo, na primeira rodada do método, foi de 27%, e de 90% na segunda. As
implicacbes técnicas e metodoldgicas da utilizagdo desta abordagem ndo devem ser
subestimadas, e acGes devem ser empreendidas para a adaptacdo dos instrumentos do método
Delphi a Internet e para aumentar a adesdo dos profissionais de salde a estudos dessa
natureza.

Palavras-chave: consenso, Internet, qualidade da assisténcia a saude, seguranca, indicadores,
hospitais.
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Introducéo

A seguranca do paciente ganhou destaque mundial nas duas Gltimas déecadas e passou a
ser reconhecida como componente critico para a melhoria da qualidade do cuidado de saude.
Small & Barach (2002) citam uma série de fatores que motivaram a crescente preocupacéo
com cuidados de salde mais seguros: a permanente necessidade de contencdo dos custos, o
aumento do poder de decisdo dos pacientes, a maior disponibilidade de informacéo atraves da
Internet, a divulgacdo crescente através da midia de casos de falhas e erros nos servicos de
salde e os resultados de varios estudos retratando um quadro inaceitavel sobre o volume de
danos aos pacientes relacionados aos cuidados de saude. Em revisao sistematica da literatura,
de Vries et al., (2008) mostraram uma incidéncia de eventos adversos (EA) em hospitais de
9,2%, sendo 7,4% desses eventos letais. Estudo brasileiro de 2010, sobre a magnitude
financeira associada a ocorréncia de EA em hospitais observou que o valor médio pago pelo
atendimento aos pacientes com EA foi cerca de 200% superior ao valor pago aos pacientes
sem EA, resultados considerados, provavelmente, subestimados (Porto et al., 2010). No
estudo de base, a incidéncia de EA foi de 7,6%, sendo 66% deles considerados evitaveis
(Mendes et al., 2009).

A seguranca € uma das dimensdes da qualidade, conceito multidimensional que requer
diferentes abordagens para a sua avaliacdo. Programas de monitoramento do desempenho dos
servicos e sistemas de salde, com base em indicadores, tém sido desenvolvidos para
identificar e analisar erros e EA. Em paises como os Estados Unidos, Austrélia e Canadé, a
seguranca do paciente passou a integrar os modelos explicativos empregados na avaliacdo dos
sistemas de saude, também utilizados no desenvolvimento e selecdo de indicadores de
desempenho (IOM, 2001; CIHI, 2005; AIHW, 2008). Iniciativas recentes de desenvolvimento
de indicadores de seguranga do paciente incluem a da Agency for Healthcare Research an
Quality (AHRQ) dos Estados Unidos (Romano et al., 2003), da Organization for Economic
Cooperation and Development (OECD) (McLoughlin et al., 2006) e do projeto Safety
Improvement for Patients in Europe (SimPatle) (Kristensen et al., 2007).

Um indicador de qualidade serve a varios propositos, dentre eles, a avaliagdo do
desempenho, o estabelecimento de prioridades para a melhoria, a comparagéo dentro ou entre
0s servigos de salde, a transparéncia e a responsabilizacdo com as ac¢fes de saude (Mainz,
2003). O processo de desenvolvimento de indicadores inclui varias etapas: a delimitacao clara
do que se quer medir, a padronizacdo das definicbes e especificagdes dos indicadores e a
realizacdo de testes sobre a sua validade, confiabilidade e viabilidade (Campbell et al., 2002;
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Mainz, 2003). Sempre que possivel um indicador deve ter como base a evidéncia cientifica,
ser factivel em funcdo da disponibilidade de dados e deve estar relacionado a situacGes que
tém impacto na saude e que sdo influenciadas por acGes dos servigos (Campbell et al., 2002;
Marshall et al., 2006). Na auséncia de evidéncia cientifica, a opinido de especialistas
consolidada através de métodos de consenso, é utilizada no desenvolvimento de indicadores
de qualidade. Ela permite a avaliagdo quando o conhecimento sobre uma determinada questao
é escasso ou contraditorio (Bourrée et al.,, 2008). A opinido de especialistas € também
fundamental para a adaptacao dos indicadores aos diferentes contextos.

Dentre os métodos mais utilizados para a obtenc¢do de consenso inclui-se a Técnica de
Grupo Nominal, o método Delphi, o Método Delphi Modificado (RAND/UCLA
appropriateness method) e as Conferéncias de Consenso (Jones & Hunter, 1995; Bourrée et
al., 2008). Essas técnicas de abordagem de grupo surgiram da necessidade de se tratar
problemas complexos levando em consideracdo a opinido de todos os afetados pelas decisdes
tomadas. A principal premissa é a de que o grupo chega a melhores conclusGes do que
individuos isoladamente (Jones & Hunter, 1995; Bourrée et al., 2008).

Embora existam varios artigos descrevendo os resultados obtidos com o0 uso de métodos
de consenso para o desenvolvimento de indicadores de qualidade, raros sdo os que descrevem
em detalhe aspectos do seu planejamento e execugdo. Este artigo tem como objetivo
apresentar o processo de implementacdo do método Delphi para a obtengdo de consenso sobre
um conjunto de indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros de pacientes
agudos, relacionados ao uso de medicamentos e controle de infeccdo. Tem como foco os
passos percorridos desde a identificacdo dos indicadores para avaliacdo, a escolha do método
de consenso mais apropriado aos objetivos, até a sua execucdo utilizando a Internet como
veiculo de comunicacdo, destacando eventuais problemas encontrados. Espera-se, assim,
compartilhar esta experiéncia e auxiliar pesquisadores que desejam desenvolver processos

semelhantes.

Identificacéo e preparo dos indicadores para avaliacao

Os indicadores avaliados foram identificados em revis&o sistematica da literatura sobre
as estratégias utilizadas para o desenvolvimento de indicadores de seguranga do paciente em
hospitais, de modo a contribuir para o desenvolvimento de um conjunto de medidas de
segurancga adaptadas a realidade brasileira (Gouvéa & Travassos, 2010). Um total de 285
indicadores foi identificado na revisdo e classificado em éareas clinicas: clinicos; cirurgia/

anestesia; unidade de cuidados intensivos (UTI) para adultos; UTI pediatricas; obstetricia/
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ginecologia; controle de infeccdo; uso de medicamentos; e outros (inclui indicadores ndo
classificados nos itens anteriores). Neste artigo, apresenta-se a aplicacdo do método Delphi
para a avaliacdo e selecdo de indicadores de duas areas: uso de medicamentos e controle de
infecco, que totalizaram, inicialmente, 107 indicadores. Areas escolhidas porque as infeccdes
relacionadas a assisténcia a saide (IRAS) e os eventos adversos a medicamentos (EAM) estdo
entre os EA mais frequentes no ambiente hospitalar, conforme mostram varios estudos
(Brennan et al., 2004; Forster et al., 2004; Sari et al. 2007). As IRAS sdo EA decorrentes de
intervencdes especificas durante o processo de cuidado, em ambiente hospitalar ou nédo
(Collins, 2008). Um EAM é qualquer dano, grave ou leve, causado pelo uso de medicamento
com finalidade terapéutica (Cano, 2011).

Ficha de Indicador foi elaborada, com base na revisdo da literatura sobre o tema
(McDonald et al., 2002; Kristensen et al., 2007), para reunir as seguintes informacdes: (i)
titulo; (ii) organizacao(6es) desenvolvedora(s); (iii) definicdo, descri¢do sucinta do indicador;
(iv) nivel da informacdo — estrutura, processo ou resultado; (v) dimensdo(des) da qualidade
atribuida(s) ao indicador pela(s) organizacdo(des); (vi) descricdo do numerador e
denominador; (vii) racionalidade, justificativa e evidéncia cientifica que suportam a
implementacdo do indicador; (viii) definicdo de termos; (ix) ajuste de risco, 0 método e/ou as
variaveis utilizadas para controlar possiveis varia¢des nos resultados, em funcéo de diferentes
perfis de pacientes; (X) estratificacdo, categorias de classificacdo dos dados do indicador com
0 intuito de aumentar sua capacidade de comparacao; (xi) interpretacao/limitacdes, explicacdo
sobre o tipo de informacdo obtida, seu significado e/ou fatores que restringem a sua
interpretacdo; (xii) fonte(s) dos dados; e (xiii) bibliografia.

A informacdo coletada sobre os indicadores na revisao inicial da literatura foi revista e
atualizada, antes do inicio da consulta aos especialistas. A atualizacdo resultou em: retirada de
alguns indicadores, por eles terem sido excluidos pela(s) organizacdo(6es) desenvolvedora(s)
ou porque ndo estdo mais classificados na dimensdo seguranca do paciente; inclusdo de um
novo indicador, proposto mais recentemente pela(s) organizacdo(des); e agrupamento de um
ou mais indicadores similares. Em fungdo disso, o numero de indicadores de uso de
medicamentos e controle de infecgdo reduziu para 92 (57 e 35, respectivamente).

Foi necessario traduzir para o portugués a informagdo a ser reunida nas Fichas de
Indicadores, na medida em que era originaria de projetos internacionais em lingua inglesa.
Esta tradugdo foi realizada por profissional médico especializado em traducdo técnica e

revisada pela pesquisadora principal.
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Definigdes adotadas

Pesquisas sobre seguranca do paciente ainda sdo recentes e ha grande diversidade nos
termos e conceitos. Neste estudo, optou-se por utilizar a taxonomia proposta pela Organizagédo
Mundial de Saude (OMS) recentemente publicada (Runcimam et al., 2009).

Seguranca do paciente é definida como a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saude. Dano associado ao cuidado de saude é
aquele surgido por, ou associado a planos ou acdes realizadas durante o cuidado de salde ao
invés de uma doenca de base ou lesdo. Incidente relacionado a seguranca do paciente, ou
simplesmente, ‘incidente’, ¢ um evento ou circunstancia que poderia ter resultado ou resultou
em danos desnecessarios. Os incidentes sdo classificados em quatro tipos: circunstancia
notificavel, situacdo em que ha um potencial significativo para o dano, mas o incidente ndo
ocorre (por exemplo, quando uma unidade de cuidados intensivos permanece com recursos
humanos insuficientes durante um plantdo); ‘near miss’, incidente que nao atinge o paciente;
‘incidente sem danos’; e ‘incidente com danos’ (ou ‘evento adverso’) (Runcimam et al.,
2009).

Indicador de seguranca do paciente € um indicador de qualidade que direta ou
indiretamente monitora a ocorréncia de incidentes. Os indicadores de seguranca podem ser

medidas de estrutura, processo ou resultado, conforme definido por Donabedian (1988).

Escolha do método de consenso

Para a a escolha do método de consenso que melhor se coadunasse aos objetivos do
estudo de desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente para hospitais brasileiros,
foram revisadas na literatura as potencialidades e limitagdes da Técnica de Grupo Nominal
(TGN), do método Delphi, do Método Delphi Modificado (RAND/UCLA appropriateness
method) e das Conferéncias de Consenso.

A TGN, desenvolvida no final dos anos 1960 nos EUA, tem como principio basico o
levantamento de informacgdes sobre um tema especifico, através de uma série de questdes
colocadas aos especialistas, em reunido presencial liderada por um coordenador (Jones &
Hunter, 1995; Bourrée et al., 2008; Minayo, 2009). De modo geral pequenos grupos sao
organizados, com seis a oito pessoas. Os passos nesse método incluem um brainstormig
individual, a comunicagdo e discussdo das ideias individuais no grupo, resguardando o
anonimato, a pontuacdo individual dessas idéias e a sua classificagdo para estabelecimento das
prioridades do grupo, e a compilagdo dos resultados. O método é considerado democrético e

participativo, de rapida implementacdo e gerador de um nimero expressivo de idéias. Como
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limitacOes sdo apontadas: 0 custo para reunir os especialistas, a abordagem de apenas um
problema em um U(nico momento e a possibilidade das idéias levantadas ndo serem
aprofundadas (Cassiani & Rodrigues, 1996).

A Conferéncia de Consenso foi desenvolvida pelo National Institutes of Health (NHI)
dos EUA, na década de 70 (Bourrée et al., 2008). Tem como objetivo levantar pontos de
concordéncia e de divergéncia da comunidade sobre questdes relacionadas a uma intervengéo,
procedimento diagndstico, estratégia terapéutica, ou de aspectos relacionados a organizacéo
do sistema de saude. Os principais passos do método incluem: o recrutamento de um painel
multidisciplinar e multiprofissional formado por médicos, pesquisadores, legisladores,
representantes do publico em geral e outros; a formacdo de um painel de especialistas
(formado por cientistas, engenheiros, juristas, economistas, socidlogos e outros); a revisdo da
literatura; a realizacdo de reunides intermediarias; e conferéncia publica. O papel do painel de
especialistas é responder as perguntas dos participantes durante a conferéncia publica. Cabe
ao painel multidisciplinar redigir um documento final, que da especial importancia a busca de
um consenso sobre as questdes debatidas, que é lido publicamente para a corre¢do de
eventuais imprecisdes (Bourrée et al., 2008).

O método Delphi é utilizado para solicitar e comparar opinides de especialistas. Dalkey
& Helmer comecaram a usa-lo em pesquisa tecnolégica no inicio da década de 60, na empresa
estadunidense RAND Corporation (Dalkey, 1969). A realizacdo do método Delphi transcorre
a partir de sucessivos questionamentos a um grupo de especialistas. Suas caracteristicas
basicas sdo: o0 anonimato, a realizacdo de sucessivas rodadas através da resposta a
questionarios e a retro-alimentacdo dos participantes com os resultados obtidos pelo grupo
(Dalkey, 1969; Cassiani & Rodrigues, 1996; Kayo & Securato, 1997; Campbell et al. 2002).
Seus principais passos incluem: definicdo clara do problema; escolha dos especialistas;
redacdo dos questiondrios; aplicacdo dos mesmos; analise dos dados; reavaliacdo do
questionario, se necessario; retro-alimentacdo dos resultados e nova aplicagdo do
questionario; e assim sucessivamente até que o0 processo seja considerado finalizado.
Classicamente, o primeiro questionario Delphi inclui perguntas abertas, de modo a se obter o
maximo possivel de idéias sobre o assunto em andlise, e é a partir dele que os proximos
questionarios sdo elaborados, combinando questdes fechadas e abertas. Quando se trata de
estudos para o desenvolvimento de indicadores de qualidade, obtidos muitas vezes através da
revisdo da literatura, o primeiro questionério €, predominantemente, estruturado. A pontuacdo
utiliza escalas de pontos, como as de Likert e o tratamento estatistico das respostas é feito

utilizando medidas de tendéncia central, comumente a mediana, e de dispersdo para permitir a
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avaliacdo do grau de convergéncia ou divergéncia das respostas (Wright & Giovinazzo,
2000). O nivel de consenso que se quer alcancar deve ser atribuido a priori pelos
pesquisadores, e a literatura sobre o método Delphi indica que trés rodadas sdo geralmente
suficientes para o seu completo desenvolvimento. Vale ressaltar que ndo ha uma unica
maneira descrita para realizacdo do método Delphi; para estabelecer o nivel de consenso; a
quantidade de rodadas; ou mesmo o numero de participantes (Powell, 2003). E possivel
observar a aplicacdo do Delphi com grupos de especialistas de tamanhos variados, limitacdo a
apenas duas rodadas e diferentes formas de estabelecimento do nivel de consenso. Tendo em
vista essa diversidade, alguns autores ja propuseram o uso do termo ‘abordagem Delphi’
(Powell, 2003). O Delphi ¢, também, denominado, como ‘técnica’, ‘estudo’, ou ‘método’.
Neste artigo ele ¢ denominado ‘método Delphi’ ou simplesmente ‘Delphi’.

As vantagens do Delphi incluem a facilidade de se consultar um grupo maior de
especialistas, a possibilidade de participacdo de pessoas que se encontram dispersas em
grandes areas geograficas e a diminuicdo dos custos com deslocamento de pessoal (Wright &
Giovinazzo, 2000; Hasson et al., 2000; Campbell et al., 2002). A retro-alimentacdo permite
que cada especialista re-avalie suas posi¢cGes ou argumente livremente suas posi¢es. O
anonimato evita situagdes como a tendéncia de personalidades dominantes influenciarem o
grupo, estimula o pensamento independente e a evolucdo gradual das opinides e do consenso
(Hasson et al., 2000; Campbell et al., 2002). A consulta a distancia permite que o
preenchimento dos questionarios seja realizado nos momentos mais adequados aos
especialistas. A introducdo das tecnologias relacionadas ao uso da Internet agilizam a
implementacdo do método, a um custo relativamente baixo e, em alguns casos, com a
disponibilizacdo dos resultados em tempo real (Yao & Liu, 2006). Ha, entretanto, limitaces
do método apontadas na literatura. Para alguns autores a ndo realizacdo de encontros
presenciais dificulta o aprofundamento de algumas questdes; ha demora excessiva para a
realizacdo de todas as rodadas, principalmente quando o correio tradicional é utilizado
(Wright & Giovinazzo, 2000); e eventuais nao respostas aos questionarios enviados.

O Método Delphi Modificado (RAND/UCLA appropriateness method) foi
desenvolvido na década de 1980 pela empresa RAND Corporation inicialmente como um
instrumento para avaliar a adequacgéo de procedimentos diagnosticos e terapéuticos (Fitch et
al., 2001). O método associa aspectos do Delphi e da TGN, e combina evidéncias cientificas
disponiveis com o julgamento coletivo de especialistas. Inclui uma revisdo bibliografica
detalhada para sintetizar a evidéncia cientifica disponivel e avaliagdes do objeto sob estudo

pelos especialistas em duas rodadas. Na primeira, as avaliacbes sdo feitas por cada
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especialista individualmente e na segunda através de reunides presenciais. Atualmente,
empregam-se conferéncias telefénicas ou outros meios audiovisuais que permitam a interacao
do grupo, sob a lideranca de um moderador. Assim como no Delphi tradicional, a
classificacdo das respostas é pré-definida de modo a determinar tanto o acordo quanto o
desacordo, e o grau de convergéncia esperado das opinides dos especialistas (Bourrée et al.,
2008).

Uma vantagem do Método Delphi Modificado € o encontro presencial, o que possibilita
as discussdes em grupo, e a disponibilizacdo de evidéncia cientifica aumenta as oportunidades
de que os especialistas fundamentem suas opinides nessa evidéncia. Por outro lado, limitagdes
devem ser consideradas: a possibilidade de ocorrer intimidagdes em funcdo de personalidades
dominantes, o0 que torna necessaria a presenca de coordenadores experientes; a necessidade de
organizarem-se grupos menores, em funcao dos custos; e o raro envolvimento de pacientes e
outras representagdes (Campbell et al., 2002).

Apb6s a andlise dos diferentes métodos disponiveis, escolheu-se o Delphi para a
obtengdo de consenso sobre um conjunto de indicadores de seguranca do paciente, por ele
possibilitar a participacdo de um numero maior de especialistas representativos dos
profissionais de saude, da academia e da gestdo, das diferentes regiGes do Brasil, a um custo
exequivel. Buscando-se, assim, compor um painel que refletisse a0 maximo possivel,
diversidades da pratica clinica, do perfil de hospitais e diversidade cultural e politica. A
pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca (CEP/ENSP/FIOCRUZ) protocolo n® 121/10, de 09/07/2010.

Meétodo Delphi para a obtencédo de consenso

Primeiro passo - selecdo dos especialistas

Para compor os grupos de especialistas foram identificados profissionais de sadde de
distintas formacdes: médicos, enfermeiros e farmacéuticos; pesquisadores/professores e
profissionais em cargo de gestdo inseridos em distintos &mbitos hospitalares (direcdo geral e
setorial) e de esferas governamentais (estadual e federal). A selecdo dos participantes foi
orientada pelos seguintes critérios: cinco ou mais anos de graduagdo, pratica hospitalar,
académica ou de gestdo relacionada as areas especificas de cada grupo de indicadores. Para
identificar os especialistas das varias regides do pais foram utilizadas diferentes estratégias:
consulta a informantes chave; a plataforma de curriculos Lattes; a base de publicacdes

cientificas scielo.br; aos sitios na Internet de associacfes profissionais, secretarias estaduais
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de saude, Ministério da Saude, de eventos cientificos de ambito nacional (congressos,
seminarios e afins) e de institui¢cbes hospitalares universitarias, acreditadas ou em processo de
acreditacdo. O aceite para participar do estudo foi firmado através da assinatura de um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido e, aqueles que concordavam com a divulgacdo de seus
nomes como participantes da pesquisa, de um Termo de ‘Autorizagdo para Divulgagdao do

Nome’, enviados por meio digital ou Fax.

Segundo passo — elaboracdo do questionario Delphi, primeira rodada

Foi desenvolvido um questionario (Quadro 1), com base em outros estudos semelhantes
(McDonald et al., 2002; Shield et al., 2003) composto de dez perguntas fechadas e trés
perguntas abertas. Trés critérios foram utilizados para avaliacéo e selecdo dos indicadores: (i)
validade de face e de contetido: o indicador “faz sentido”, apresenta coeréncia clinica e
identifica algum aspecto importante da seguranca do paciente; (ii) relevancia e importancia: o
monitoramento do indicador subsidia melhorias na saude, e os hospitais e sistema de salde
sdo capazes de atuar de modo a alterar a situacdo observada; e (iii) viabilidade:
disponibilidade de dados para construcdo dos indicadores, ou de recursos necessarios para o
desenvolvimento de novas fontes de dados e manutencéo dos sistemas de monitoramento.

Além do questionario, os especialistas também puderam avaliar o modelo de Ficha de
Indicador elaborado, através de quatro perguntas abertas, de resposta ndo obrigatoria, de

modo a subsidiar o aprimoramento desse instrumento.

Terceiro passo - definicdo de pardmetros de consenso

Definiu-se uma escala de nove pontos para a avaliacdo de cada pergunta fechada, o
valor maximo indicando que a medida é altamente recomendada, e a realizacdo do método
Delphi em apenas duas rodadas.

Os seguintes parametros foram estabelecidos como pontos de corte para a definicdo de
consenso e na identificacdo dos indicadores passiveis de serem reavaliados na segunda
rodada:

1. Quando 60% ou mais da pontuacdo atribuida pelo grupo de especialistas ficou igual ou
acima de 7 (Campbel et al., 2004; Shield et al., 2003), nas perguntas 3, 6 e 10 do
questionario;

2. Quando menos de 60% dos especialistas pontuou a questdo 3 com nota igual ou superior a
7, mas a questdo 1 (“O indicador identifica um evento relacionado & seguranca do

paciente”) foi pontuada com nota 7 ou maior por mais de 60% dos especialistas; e as
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4.

questbes 6 (importancia) e 10 (viabilidade), foram pontuadas com nota 7 ou maior, por
mais de 60% dos especialistas;

Quando as questdes 3 (validade) e 6 (importancia), foram pontuadas com nota 7 ou maior,
por mais de 60% dos especialistas; a questdo 10 (viabilidade) foi pontuada com nota 7 ou
maior, por menos de 60% dos especialistas, mas a questdo 9 (custos para obtencdo dos
dados para construcdo do indicador sdo justificaveis) foi pontuada com nota 7 ou maior,
por mais de 60% dos especialistas.

Com qualquer outro resultado o indicador foi excluido.

Quadro 1 - Questionario Delphi — Primeira Rodada. Método Delphi, 2011.

Questdes — Validade

1.
2.
3.

O indicador identifica um evento relacionado a seguranca do paciente.
Existe evidéncia cientifica que associa este indicador a seguranca do paciente.
Considerando a sua pontuacdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a validade deste indicador.

Questdes - Relevancia/ Importancia

4,
5.

O indicador € util para orientar agBes para melhorar a seguranca do paciente.

Existem ac¢Oes que podem ser implementadas nos processos clinicos/ administrativos para melhorar os
resultados deste indicador.

Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a importancia / relevancia
deste indicador.

Questdes - Viabilidade

7.
8.
9.

10.

Os dados para a construgdo do indicador estdo disponiveis.
Os dados disponiveis para a construcdo do indicador sdo adequados.
Os custos associados a obtengdo dos dados para a construcdo do indicador sdo justificaveis.

Considerando a sua pontuacdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a viabilidade deste
indicador.

Questdes — Abertas

11.

12.
13.

Vocé sugere alguma modificacdo na definigdo e/ou especificacdes deste indicador? Sempre que
possivel, descreva as evidéncias que apdiam as mudangas sugeridas.

Existe alguma outra coisa que vocé queira comentar sobre este indicador?

Vocé sugere algum outro indicador? Sempre que possivel, descreva as evidéncias que apdiam a
construcdo do indicador.

Na segunda rodada do meétodo, os especialistas tiveram acesso as médias, medianas,

nivel de consenso obtido nas dez perguntas fechadas, e aos seus comentarios e dos outros

especialistas, para cada um dos indicadores selecionados. Apenas as questdes de numero 3, 6

e 10 do questionario da primeira rodada foram mantidas, e os especialistas foram orientados a

manter ou modificar suas opinides com base nos resultados apresentados.

Um nivel mais rigoroso de consenso foi estabelecido para a segunda rodada: 75% ou

mais das respostas com pontuacdo igual ou acima de 7. Foram considerados selecionados 0s
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indicadores cuja mediana foi igual ou superior a 8, com consenso no interior do grupo, nas

trés dimensdes avaliadas, validade, importancia/relevancia e viabilidade.

Quarto passo - desenvolvimento do aplicativo Web para execucao do método Delphi

A aplicacdo do método Delphi foi feita através da Internet. Para isso foi desenvolvido,
especificamente para esta pesquisa, um aplicativo Web em linguagem PHP 5.0 e utilizando
um banco de dados em Mysql, hospedado no servidor do Instituto de Comunicagéo e
Informacéo Cientifica e Tecnoldgica em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz (Icict/Fiocruz). O
aplicativo € composto por um sitio na Internet voltado para o usuario final (especialista
convidado) e um sitio de administracdo, de uso exclusivo de dois pesquisadores, para garantir
a confidencialidade das informacdes. O sitio de administracdo permite a manutencdo dos
cadastros dos especialistas, dos indicadores, dos questionarios e dos resultados. Apds o
cadastramento, o especialista é identificado e sdo especificados os indicadores sobre 0s quais
ele deve opinar. SO neste momento, através do modulo de administracdo, uma senha para
acesso aos documentos é gerada e liberada automaticamente e enviada ao correio eletronico
do participante. O sitio do Projeto na Internet contém uma apresentacdo sucinta do projeto e
seus objetivos, orientacGes para acesso e resposta aos questionarios, o artigo com a reviséo
sistematica da literatura que foi a base para a inclusdo dos indicadores, as fichas dos
indicadores, um glossario de termos e 0s questionarios.

O aplicativo foi desenvolvido de modo a calcular os resultados das medidas estatisticas
utilizadas, média, mediana, e os pontos de corte para estabelecimento do consenso, e listar 0s
comentarios feitos pelos especialistas. Uma conta de correio eletrdnico (provedor Icict)
exclusiva para o projeto foi criada, de modo a permitir o convite aos participantes e toda a

comunicacdo necessaria durante a execucao do estudo.

Quinto passo - pré-teste do guestionario Delphi e do aplicativo Web

O questionario e o aplicativo Web foram pré-testados em seis profissionais de distintas
formacbes (trés medicos; dois enfermeiros; e um farmacéutico). O pré-teste teve como
objetivo avaliar a compreensdo dos especialistas sobre os objetivos do projeto, sobre a sua
participacdo e sobre os questionarios: a clareza das perguntas, a suficiéncia das informacoes
fornecidas, o trabalho/tempo necessario para resposta aos questionarios e 0 manuseio do
aplicativo Web.

Os resultados do pré-teste ndo indicaram problemas significativos relacionados a

compreensdo das perguntas e ao manuseio do programa informatizado. As informacoes
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fornecidas para a compreensdo dos objetivos da pesquisa e atuacdo do especialista foram
consideradas suficientes, embora tenha sido observado que seria oportuno abordar que os
especialistas deveriam analisar os indicadores considerando 0 seu conhecimento e
experiéncia, alem das informacdes fornecidas nas Fichas de Indicadores.

O numero de indicadores (57 sobre o uso de medicamentos, e 35 sobre o controle de
infeccdo) foi considerado excessivo, pois demandaria longo tempo para avaliacdo pelo
especialista. Decidiu-se separar os indicadores em subgrupos e considerar subespecializa¢des
dentre os especialistas participantes, para diminuir a carga de trabalho e aumentar a adesdo ao
estudo. Com o auxilio de dois especialistas participantes do pré-teste foi realizada a
classificacdo dos indicadores em oito subgrupos relacionados ao uso de medicamentos e em
cinco subgrupos relativos ao controle de infeccdo. Essa classificacdo buscou agrupar

indicadores que abordam tematicas semelhantes (Tabela 1).

Tabela 1 — Distribuigdo dos grupos e subgrupos de indicadores. Método Delphi, 2011.

Grupos/ Subgrupos de indicadores N° de indicadores
Controle de infeccéo 35
1. Infeccdo de sitio cirdrgico — 1 (inclui procedimentos ortopédicos e outros

relacionados) 9

Infec¢do de sitio cirdrgico — 2 (procedimentos cardiovasculares)
Infeccdo de sitio cirtrgico — 3 (procedimento em gineco-obstetricia) e

infeccBes neonatais precoces 6

Infeccdo associada ao uso de dispositivos (cateter, ventilagdo mecéanica) 7
5. Higiene das maos/infec¢Bes bacterianas, incluindo MRSA 5
Uso de Medicamentos 57
1. Sangue e Hemoderivados (hemovigilancia) 6
2. Prescricdo de medicamentos 9
3. Monitoramento do uso de medicamentos 7
4. Continuidade do cuidado — 1 (informacdes na alta, sobre o uso de 7

medicamentos)
5. Continuidade do cuidado -2 (reconciliagdo medicamentosa) 8
6. Uso do medicamento — 1 (terapia antitrombdtica) 7
7. Uso de medicamentos — 2 (terapia antibiotica). 6
8. Gerenciamento de medicamentos 7

Implementacgdo do método Delphi
A Internet foi utilizada para toda a comunicagdo com os especialistas. Listas com 0s
nomes dos especialistas e seus contatos atraves de correio eletronico foram elaboradas. Eles

foram convidados através de correio eletrénico quando receberam informacgGes preliminares
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sobre o projeto, 0 método proposto, 0 nimero de rodadas, o0 tempo estimado de duracdo do
trabalho e a ndo remuneracéo pela participacdo. A plataforma Lattes foi utilizada ndo s6 como
meio de busca de especialistas e analise de curriculos, mas também para efetuar os convites,
através do seu mecanismo de envio de mensagens. Apos 0 aceite 0s especialistas receberam

orientacdes sobre o cadastramento para acesso ao programa on-line.

Resultados
Foram convidados 362 especialistas para participar do estudo. Desses, 27% (n=97)
aceitaram o convite e concluiram a primeira rodada, e 90% (n=87) a segunda rodada de

questionarios (Tabela 2).

Tabela 2 — Especialistas convidados, especialistas participantes das duas rodadas, por grupo/
subgrupo de indicadores. Método Delphi, 2011.

Grupo ~ Convidados Concluiram 12 Rodada Concluiram 22 Rodada
Controle de Infeccéo/

Subgrupos

Sitio Cirlrgico — 1 30 7 23% 7 100%
Sitio Cirurgico — 2 24 5 21% 5 100%
Sitio Cirurgico — 3 30 5 17% 5 100%
Associada ao Uso de 32 7 22% 6 86%
Dispositivo

E;g:::;zndaa}ss maos/infeccdes 33 10 30% 9 90%
Total 149 34 23% 32 94%
Grupo

Uso de Medicamentos/ Convidados Concluiram 12 Rodada Concluiram 22 Rodada
Subgrupos

Hemovigilancia 57 7 12% 6 86%
PrescricOes 22 9 41% 7 78%
Monitoramento 24 11 46% 11 100%
Continuidade-1 21 6 29% 5 83%
Continuidade-2 17 6 35% 5 83%
Uso de medicamento-1 27 7 26% 7 100%
Uso de medicamento-2 28 9 32% 7 78%
Gerenciamento 17 8 47% 7 88%
Total 213 63 30% 55 87%
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Poucos especialistas convidados declinaram formalmente o convite para participar
(4,7%) e a proporgdo daqueles que aceitaram inicialmente o convite, mas ndo enviaram o
termo de consentimento ou ndo concluiram o preenchimento dos questionarios da primeira
rodada, foi de 5%. O envio dos termos de consentimentos pelos especialistas levou em média
10 dias, e houve a necessidade de prorrogacdo do prazo para a resposta aos questionarios,
tanto na primeira quanto na segunda rodada. A execugdo completa do estudo Delphi teve
duracdo de cerca de trés meses, periodo que ultrapassou em um més o prazo inicial estimado
para a conclusdo do estudo. Cerca de cinquenta dias foram dedicados a resposta aos
questionarios da primeira rodada, vinte dias para analise dos resultados da primeira rodada,
revisdo das fichas de indicadores para incorporagdo de sugestdes dos especialistas
participantes e revisao do questionario, e vinte dias a resposta da segunda rodada.

Ao longo do estudo foram enviadas, em média, nove mensagens eletrdnicas por
especialista que aceitou participar, incluindo convites para as duas rodadas, lembretes sobre
0S prazos para 0 encerramento das respostas aos questionarios, e agradecimentos.

A categorizacdo dos especialistas segundo sua inser¢do como ‘profissional de satde’,
‘pesquisador/académico’ ou ‘gestor’, foi feita segunda a informagdo fornecida pelos mesmos
nos cadastros (Tabela 3). Embora se tenha buscado balancear o quantitativo de especialistas
convidados em cada uma das categorias, observou-se predominéncia, dentre 0s que aceitaram
participar, de pesquisadores/professores no grupo de indicadores sobre o uso de
medicamentos (46%) e de profissionais de salde no grupo de indicadores sobre controle de
infeccdo (56%). A distribuicdo dos especialistas por formacdo profissional (Tabelas 4 e 5),
mostra predominancia de enfermeiros nos subgrupos de indicadores sobre o controle de
infeccdo e de farmacéuticos naqueles referentes ao uso de medicamentos. Embora tenha sido
convidado um quantitativo semelhante de profissionais das diferentes formagdes, observou-se
menor indice de resposta e adesdo ao estudo entre os médicos.

Tabela 3 — Distribui¢do dos especialistas que concluiram as duas rodadas do Delphi,

segundo a insercdo no sistema de saude. Método Delphi, 2011.

Uso de

Controle de

Especialistas medicamentos infeccdo Total

Profissionais de satde 18 29% 19 56% 37 38%
Gestores 16 25% 9 26% 25 26%
Pesquisadores/ professores 29 46% 6 18% 35 36%
Total 63 100% 34 100% 97 100%
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Os especialistas participantes foram predominantemente do sexo feminino (79%), nos

dois grupos de indicadores. Em relagéo ao tempo de formacéo, 41% tinham entre 11 a 20 anos

de graduacdo (Tabela 6).

Tabela 4 — Distribuigdo dos especialistas que concluiram as duas rodadas do Delphi, segundo a

formacao profissional, nos subgrupos relacionados ao controle de infec¢do. Delphi, 2011.

Controle de Infecgéo Enfermeiros Médicos Total
Sitio Cirdrgico — 1 4 57% 3 43% 7
Sitio Cirurgico — 2 4 80% 1 20% 5
Sitio Cirdrgico — 3 3 60% 2 40% 5
Associada ao Uso de Dispositivo 5 83% 1 17% 6
Higiene das méos/infecgdes bacterianas 5 56% 4 44% 9
Total 21 66% 11 34% 32

Encontrou-se maior dificuldade na obtencdo de contatos e indicagOes de especialistas

das regides Norte e Centro-Oeste, aspecto ja mencionado em pesquisa anterior (Silva et al.,

2009), particularmente através da plataforma Lattes, em funcdo do menor nimero de

curriculos cadastrados.

Tabela 5 — Distribuigédo dos especialistas que concluiram as duas rodadas do Delphi, segundo a

formacéo profissional, nos subgrupos relacionados ao uso de medicamentos. Delphi, 2011.

Uso de medicamentos  Enfermeiros Farmacéuticos Meédicos Bidlogo Administrador  Total
Hemovigilancia 2 33% - 0% 3 50% 1 17% - - 6
Prescrigdes 2 29% 5 71% - 0% - - - - 7
Monitoramento 4 36% 5 45% 2 18% - - - - 11
Continuidade-1 1 20% 4 80% - 0% - - - - 5
Continuidade-2 2 40% 3 60% - 0% - - - - 5
Uso de medicamento-1 2 29% 3 43% 2 29% - - - - 7
Uso de medicamento-2 1 14% 5 71% 1 14% - - - - 7
Gerenciamento 1 14% 6 86% - 0% - - 1 14% 7
Total 15  27% 31 56% 8 15% 1 2% 1 2% 55
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O quantitativo de especialistas participantes, segundo a regido do Pais (Tabela 7) mostra
predominancia de profissionais da regido sudeste, sul e nordeste, distribui¢do que guarda certa
similaridade a quantidade de profissionais de saude informada através do Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES) (DATASUS, on-line).

Tabela 6 — Distribuicdo dos especialistas por tempo de formacao. Delphi, 2011.

Faixa de anos de Uso de Controle de
- - : - Total

formacéo medicamentos infeccdo

5a 10 anos 9 14% 2 6% 11 11%
11 a 20 anos 26 41% 14 41% 40 41%
21 a 30 anos 20 32% 14 41% 34 35%
31 anos ou + 8 13% 4 12% 12 12%
Total 63 100% 34 100% 97 100%

Problemas relacionados ao acesso e uso do questionario on-line e sua administracéo,
como o0 nao recebimento de senhas e ddvidas sobre a gravacdo das respostas, ndo foram
considerados de grande intensidade e foram resolvidos satisfatoriamente ao longo do
processo.

Tabela 7 — Distribuigdo dos especialistas, por Regido do Pais. Delphi, 2011*.

Regibes Infeccéo % Medicamentos % es;—:ctijl iqsias P rggig;?g:is %
Centro-Oeste 3 9% 4 6% 7 56.179 8%
Nordeste 4 12% 8 13% 12 144.601 20%
Norte 1 3% 2 3% 3 35.022 5%
Sudeste 22 65% 38 60% 60 360.321 51%
Sul 4 12% 11 17% 15 114.250 16%
Total 34 100% 63 100% 97 710.373 100%

* O numero de profissionais de salde apresentado tem como fonte dos dados o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde — CNES (margo de 2011).
Discusséao
O uso da Internet e de questionarios on-line para a aplicacdo do método Delphi esta
aumentando, embora ainda prevaleca o envio dos questionarios para os especialistas através
do correio eletrnico. A despeito das vantagens oferecidas pela Internet, a taxa de resposta na
primeira rodada deste estudo foi baixa (27%). A OMS (Thomson et al., 2009), utilizou o

método Delphi através de questionario on-line para solicitar opiniGes de especialistas sobre
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uma taxonomia para a area de seguranga do paciente. Porém, a taxa de adesdo obtida na
primeira rodada do método ndo estd claramente descrita (‘mais de 300 especialistas
convidados e 253 participaram da primeira rodada’). Estudo de Vandelanotte et al. (2010)
sobre a implantacdo de um servico de reabilitacdo cardiaca, utilizando um questionario Delphi
on-line, obteve uma taxa de resposta na primeira rodada de 85%. Em estudo de Hejblum et al.
(2008), reunindo médicos intensivistas, a taxa de resposta a primeira rodada do método
Delphi foi de 50%. Estudo brasileiro, que utilizou a TGN e o método Delphi para a
elaboragéo de indicadores sobre violéncia contra criangas e adolescentes, obteve uma taxa de
resposta de 22% na primeira rodada do questionario Delphi, que foi enviado pelo correio
eletronico (Deslandes et al., 2010).

Ndo ha evidéncias conclusivas na literatura de que pesquisas utilizando a Internet
obtenham indices de resposta maiores. Alguns autores apontam que os resultados obtidos com
esse veiculo de comunicacdo podem ser semelhantes ou, as vezes, inferiores aos de outros
meios (Evans & Mathur, 2005). Dificuldades para adesdo a pesquisas através da Internet
incluem: a impessoalidade desse veiculo de comunicacdo; desatualizacdo e erros nos
enderecos eletronicos; e o fato de que os convidados podem considerar as mensagens
eletronicas recebidas como uma invasao a privacidade (Evans & Mathur, 2005). Agregam-se
a esses aspectos, 0s mecanismos de seguranga implantados atualmente, como os ‘anti-spam’,
gue aumentam as chances de mensagens ndo serem recebidas, e o fato de que, quando as
pessoas ndo reconhecem o0s remetentes das mensagens, ha maior probabilidade delas serem
apagadas sem ser lidas.

Por outro lado, um aspecto importante para 0 sucesso dos resultados da aplicacdo do
método Delphi é a capacidade de manter a participacdo das pessoas ao longo de todo o
processo. No caso deste estudo, a taxa de resposta obtida na segunda rodada foi alta (90%) e
superior a encontrada no estudo da OMS, 30% (Thomson et al., 2009) e no estudo de
Deslandes et al. (2010), 73,2%. Razbes para o0 abandono, ap6s a participacdo na primeira
rodada, incluem: desconsideracdo, por parte dos pesquisadores, de opinides muito
diferenciadas da média do grupo (outliers); baixa motivacdo, discordancias e descredito
quanto ao desenho e resultados do estudo por parte dos especialistas; doengas, sobrecarga de
trabalho e outras razbes (Greatorex & Dexter, 2000). Oito especialistas ndo responderam a
segunda rodada deste estudo, e dois a responderam parcialmente. Dentre esses especialistas,
quatro justificaram suas dificuldades de participagéo.

Embora diferentes estratégias tenham sido utilizadas na identificacdo e na selecdo de

especialistas, cada uma delas mostrou limitag6es, o que leva a ndo incluséo de potenciais

66



participantes que, por exemplo, ndo sdo conhecidos pelos informantes-chaves, ndo tém
registro de curriculo e/ou publicagcBes nas bases de dados utilizadas, ndo tém enderecos
eletrbnicos disponiveis nos sitios institucionais na Internet, ou estes estdo desatualizados.
Essas dificuldades ocasionam aumento do tempo previsto para a implementacdo da pesquisa.
A liberacdo do acesso ao aplicativo Web para o especialista somente apds o recebimento do
consentimento assinado, também contribuiu para o atraso no cronograma inicial. Estudo
brasileiro (Silva et al., 2009) que utilizou o método Delphi através de correio eletrénico,
relatou dificuldades semelhantes as encontradas no presente estudo, tais como, dificuldade de
obtencdo dos contatos dos especialistas, falta de retorno dos participantes e demora na
resposta aos questionarios. Contexto que exige um dispéndio de tempo excessivo por parte da
equipe de pesquisa. Contatos pessoais através de ligacdes telefénicas aumentam as adesdes
aos estudos, mas esta estratégia implica em maior disponibilidade de recursos, dentre eles,
tempo. Pois ha estudos que relatam a necessidade de um grande volume de contatos
telefbnicos para transpor eventuais barreiras como, férias, reunides e outras (Silva et al.,
2009).

Problemas relacionados a identificacdo e a composicdo de grupos de especialistas sao
comuns as pesquisas que utilizam o método Delphi. Porém, considera-se que os painéis de
especialistas neste estudo foram suficientemente heterogéneos para garantir a participagéo de
distintas formacdes e insercdes profissionais, espelhando a multidisciplinaridade envolvida no
cuidado ao paciente. Além de incorporar profissionais qualificados e com interesse nas areas
estudadas, caracteristicas que, em conjunto, conferem credibilidade aos resultados.

A utilizacdo da Internet implica em novas estratégias na conducdo do método Delphi.
Desenhar um questionario a ser respondido on-line ndo significa simplesmente a reproducédo
de sua versdao em papel. Existem consideracGes a serem feitas relativas ao acesso e a
formatacdo, por exemplo, para simplificar ao maximo possivel o manuseio por parte dos
usuarios e permitir a participacdo de pessoas com diferentes niveis de conhecimento sobre o
uso das tecnologias da informacdo. Requer também, por parte dos pesquisadores, um
acompanhamento estreito de todo o andamento do processo para manter a participagcdo dos
especialistas, assegurando-se que eles estdo recebendo as orientacGes e ajuda necessarias, para
antecipar e resolver problemas tecnoldgicos, identificar inconsisténcias e, assim, garantir a

qualidade dos dados e a confidencialidade das informacdes.
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Considerac0es finais

O método Delphi e a utilizacdo da Internet foram fatores decisivos para a reunido de
cerca de cem profissionais da area de saude, das varias regifes do Pais, sem gastos com
deslocamentos e dificuldades de agendamentos de datas em funcdo das programacdes
individuais. Porém, as implica¢cdes técnicas e metodoldgicas da utilizacdo desta abordagem
ndo devem ser subestimadas. O fornecimento de informagdes abrangentes aos participantes, a
pronta resposta para o esclarecimento de dividas quanto a compreensdo das perguntas, o
manuseio do programa informatizado e a resolucdo de problemas, é imprescindivel para
garantir o interesse na participacdo e a qualidade das respostas. Assim como o envio de
lembretes através de correio eletrdnico sobre os prazos, para agilizar a execu¢do das rodadas e
minimizar a desmotivacado e a evasao dos especialistas.

Por fim, a tecnologia empregada no desenvolvimento do aplicativo Web deve permitir o
facil manuseio do programa, o acesso em Varios tipos de plataformas (Windows®, Linux® e
outras) e navegadores (Windows Explorer®, firefox® e outros). Auxilia esse processo a
realizacdo de pré-teste com um numero expressivo de especialistas, que utilizem diferentes
plataformas e navegadores, para garantir que problemas tecnoldgicos sejam identificados

antes da implementacdo do método.
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Desenvolvimento de indicadores de segurancga do paciente para hospitais de pacientes
agudos: controle de infeccédo e uso de medicamentos

RESUMO

Este artigo apresenta um estudo voltado para o desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente para monitoramento de hospitais brasileiros de pacientes agudos,
relacionados as areas de controle de infecgdo e uso de medicamentos. O método Delphi foi
utilizado para que profissionais, pesquisadores/ professores e gestores de salde das varias
regides do Pais, avaliassem e selecionassem, com base em consenso, indicadores obtidos
em revisdo sistematica da literatura. O metodo foi aplicado atraves de questionario on-line,
e trés critérios foram empregados para avaliacdo e selecdo dos indicadores: validade;
importancia/ relevancia; e viabilidade. Quarenta e sete indicadores foram selecionados (23
sobre controle de infeccdo e 24 de uso de medicamentos), e correspondem a eventos e
processos importantes relacionados a seguranca do paciente, como as infec¢bes de sitio
cirurgico e as falhas nas prescricdes de medicamentos. Os indicadores apresentados
representam um passo importante para a construcao de um conjunto de indicadores na area
de controle de infeccdo e uso de medicamentos, mas ha um caminho a ser percorrido para
0 seu refinamento, o que poderia ser realizado por painel de especialistas, utilizando
metodologia presencial, como o grupo nominal, ou usando recursos audiovisuais, como a
teleconferéncia, em uma etapa posterior a aplicacdo do método Delphi, e anterior a um
estudo piloto.

Palavras-chave: qualidade da assisténcia a salde, seguranca, indicadores, hospitais,
consenso, Internet.
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Introducéo

Na atualidade, garantir cuidados de salde mais seguros € uma prioridade para
diferentes sistemas de saude no mundo. Embora as pesquisas publicadas produzam
estimativas variaveis sobre erros e eventos adversos, a magnitude dessas ocorréncias
mostra um grave problema de sadude publica (Zhan & Miller, 2003; Mendes et al., 2009).

Incidentes que ocorrem durante os processos de cuidados aos pacientes aumentam o
risco de danos desnecessarios aos pacientes. Evento adverso é o incidente com dano ao
paciente (Runcimam et al., 2009). Garantir a seguranca do paciente significa reduzir, a um
minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associado ao cuidado de salde, ou seja, 0
dano associado a acOes realizadas durante o cuidado de saide ao invés de uma doenca de
base ou lesdo apresentada pelo paciente (Runcimam et al., 2009). Erros no processo de
cuidado aumentam o risco de eventos adversos. O erro é um ato ndo intencional e significa
falha em executar um plano de acdo como pretendido ou aplicacdo de um plano incorreto
(Runcimam et al., 2009).

Indicadores de qualidade sdo instrumentos essenciais para a mensuracdo e o
monitoramento do cuidado prestado nos servi¢os de saude. Embora ndo sejam medidas
absolutas, eles indicam o desempenho do servico ou do sistema de salde em direcdo a
melhoria da qualidade (Scobie et al., 2006). Um indicador pode refletir diferentes aspectos
da qualidade e ter varias finalidades, dependendo de quem vai utiliza-lo (profissionais de
salde, pesquisadores, gestores, financiadores, pacientes). Os esforcos para o0
desenvolvimento de indicadores Uteis para a avaliacdo do desempenho de profissionais,
hospitais, ambulatorios, regides e sistemas de saide vém aumentando (Romano et al.,
2003; McLoughlin et al., 2006).

Indicador de seguranca do paciente é um indicador de qualidade que direta ou
indiretamente monitora a ocorréncia de incidentes, e pode ser expresso como medida de
estrutura, processo ou resultado. Iniciativas recentes de desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente incluem a da Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ)
dos Estados Unidos (Romano et al., 2003), da Organization for Economic Cooperation
and Development (OECD) (McLoughlin et al., 2006) e do projeto Safety Improvement for
Patients in Europe (SimPatle) (Kristensen et al., 2007). Um total de 44 indicadores de
seguranca foi desenvolvido pelos trés projetos para o0 monitoramento do cuidado hospitalar
(Gouvéa & Travassos, 2010).
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Em hospitais, a ocorréncia de incidentes relacionados a seguranca do paciente € mais
frequente, em funcdo da maior complexidade dos problemas de saude e das tecnologias
empregadas para enfrenta-los. Varios estudos (Brennan et al., 2004; Forster et al., 2004;
Sari et al. 2007) mostram que, dentre os eventos adversos mais frequentes no ambiente
hospitalar, incluem-se as infec¢des relacionadas a assisténcia a salde (IRAS) e os
consequentes ao uso de medicamentos. As IRAS séo eventos adversos decorrentes de
intervencdes especificas durante o processo de cuidado, em ambiente hospitalar ou néo
(Collins, 2008). Evento adverso a medicamento (EAM) é definido como qualquer dano,
grave ou leve, causado pelo uso de medicamento com finalidade terapéutica (Cano, 2011).
As IRAS e os EAM sdo responsaveis por expressiva morbidade e mortalidade, pelo
prolongamento do tempo de permanéncia hospitalar e implicam em custos adicionais
relevantes (Kawano et al., 2006; Yokoe & Classen, 2008). A ndo adoc¢do de boas préaticas
como a higienizacdo das méos e a utilizagdo de protocolos para terapia medicamentosa, por
exemplo, aumentam o risco de ocorréncia desses eventos.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), 5 a1l0% dos pacientes internados
em hospitais adquirem uma infeccdo (WHO, 2008). Nas unidades de terapia intensiva
(UTI) pelo menos um em quatro pacientes adquire uma infeccdo, estimativa que pode
duplicar nos paises em desenvolvimento (WHO, 2008). As infec¢des de sitio cirlrgico
ocorrem em 2% a 5% dos pacientes nos Estados Unidos (Anderson et al., 2008) e no Brasil
compreendem 14% a 16% das infeccOes em pacientes hospitalizados (ANVISA, 2009a).
Em 2003, revisdo sistematica da literatura observou chances de reducdo das taxas de
infeccdo hospitalar em torno de 10% a 70%, na dependéncia do estudo analisado (Harbarth
et al., 2003). Estudo de Toufen et al. (2003), em UTIs de um hospital escola terciario de
Sdo Paulo, encontrou uma taxa de infeccdo hospitalar adquirida nas UTI de 30,6%, e fora
das UTI de 33,3%.

Revisdo sistematica da literatura de Cano e Rozenfeld (2009) reunindo vinte e nove
estudos sobre EAM identificou uma freqiiéncia de pacientes internados com EAM entre
1,6% a 41,4%, onde cerca de 14,8% a 58% dos casos foram considerados evitaveis. Estudo
multicéntrico exploratorio analisou a adequacdo das prescricbes de medicamentos em
quatro hospitais brasileiros e identificou uma série de pontos vulneraveis, entre eles 0 uso
de abreviaturas e rasuras (Miasso et al., 2009). As informagdes contidas no Sistema de
InformagBes Hospitalares do Sistema Unico de Satde (SIH-SUS), do Rio de Janeiro, foram
utilizadas para analisar agravos provocados por medicamentos (Rozenfeld, 2007). Uma

frequéncia de 1,8 casos/1.000 internacGes foi observada, resultado provavelmente
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subestimado, em funcdo de problemas de subregistro, j& identificados nessa base de dados.
Estudo em um hospital publico de ensino brasileiro encontrou uma proporcdo de 14,6%
dos pacientes com EAM e uma taxa media de 18,3 EAM por 1000 pacientes-dia (Cano,
2011).

Este artigo apresenta um estudo voltado para o desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente para monitoramento de hospitais brasileiros de pacientes agudos,

relacionados as areas de controle de infeccéo e uso de medicamentos.

Métodos

Os métodos empregados para o desenvolvimento dos indicadores j& foram
apresentados em outras publicagcdes (Gouvéa & Travassos, 2010; Gouvéa et al., S/D). Os
principais aspectos estdo apresentados a seguir.

Os indicadores avaliados foram identificados em revisdo sistematica da literatura
(Gouvéa & Travassos, 2010), que encontrou 285 indicadores, 15,4% (n=44) relacionados
ao controle de infeccdo e 22,1% (n=63) ao uso de medicamentos. Ficha do Indicador foi
elaborada para reunir as informacbes sobre cada indicador, desde o titulo até as
especificacbes do numerador e denominador, e as evidéncias cientificas que suportam a
sua implementacédo, quando disponivel. Essa informacdo foi traduzida para o portugués, na
medida em que os indicadores eram originarios de projetos internacionais em lingua
inglesa. Ela foi, também, atualizada antes do inicio da consulta aos especialistas,
resultando em uma reducéo do nimero de indicadores nas areas de controle de infeccédo e
uso de medicamentos para 92 (35 e 57, respectivamente) em funcdo de: retirada de
indicadores, por eles terem sido excluidos pela(s) organizacao(Ges) desenvolvedora(s) ou
porque ndo eram mais classificados na dimensdo ‘seguranca’; inclusdo de um novo
indicador, proposto mais recentemente pela(s) organizacdo(des); ou agrupamento de um ou
mais indicadores similares.

Para a selecdo e adaptacdo de um conjunto de indicadores ao contexto brasileiro,
com base em consenso, decidiu-se pela utilizacdo do método Delphi, estratégia para
solicitar e comparar opinides de especialistas, cujas caracteristicas basicas sdo: o
anonimato, a realizacdo de sucessivas rodadas atraves da resposta a questionarios e a retro-
alimentacédo dos participantes com os resultados obtidos pelo grupo (Campbell et al., 2002;
Dalkey, 1969). O método Delphi foi aplicado usando a Internet como veiculo de
comunicagdo. Esta abordagem foi escolhida por possibilitar a participacdo de um ndmero

maior de especialistas representativos dos profissionais de salde, pesquisadores/
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professores e gestores, das diferentes regides do Brasil, a um custo exequivel. Buscando-
se, assim, compor um painel que refletisse ao maximo possivel, diversidades da prética
clinica, do perfil de hospitais, regional e cultural.

A selecdo dos especialistas foi orientada pelos seguintes critérios: cinco ou mais anos
de graduacdo e préatica hospitalar, académica ou de gestdo relacionada as areas especificas
de cada grupo de indicadores. Para a identificacdo de especialistas utilizou-se: consulta a
informantes chave, a plataforma de curriculos Lattes, a base de publicacfes cientificas
scielo.br, aos sitios na Internet de associacGes profissionais, 6rgdos governamentais,
eventos cientificos e instituicdes hospitalares universitarias, acreditadas ou em processo de
acreditacdo. O aceite para participar do estudo foi firmado através da assinatura de um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e, aqueles que concordavam com a
divulgagdo de seus nomes como participantes da pesquisa, de um Termo de ‘Autorizagdo
para Divulga¢do do Nome’.

Foi desenvolvido um questionadrio, com base em outros estudos semelhantes
(McDonald et al., 2002; Shield et al., 2003), composto por dez perguntas fechadas e trés
perguntas abertas, organizadas de modo a avaliar e selecionar os indicadores a partir de
trés critérios: (i) validade de face e de conteudo: o indicador “faz sentido”, apresenta
coeréncia clinica e identifica algum aspecto importante da seguranga do paciente; (ii)
relevancia e importancia: o0 monitoramento do indicador subsidia melhorias na saude, e 0s
hospitais e sistema de salde sdo capazes de atuar de modo a alterar a situacéo observada; e
(iii) viabilidade: disponibilidade de dados para construcdo dos indicadores, ou de recursos
necessarios para o desenvolvimento de novas fontes de dados e manutencéo dos sistemas
de monitoramento (Quadro 1).

Um aplicativo Web foi desenvolvido para a implementacdo do método Delphi através
da Internet. Toda a comunicacdo com os especialistas foi feita através de correio
eletronico. O aplicativo Web com o questionario foi pré-testado por seis profissionais de
distintas formacdes para 0s ajustes necessarios. O nimero de indicadores (57 sobre o0 uso
de medicamentos, e 35 sobre o controle de infecgdo) foi considerado excessivo para ser
analisado por cada especialista, pois determinava um tempo muito longo para a avaliagéo.
Decidiu-se, assim, pela classificacdo dos indicadores em oito subgrupos relacionados ao
uso de medicamentos e em cinco subgrupos relativos ao controle de infecgdo, a serem
analisados por diferentes especialistas (Tabela 1).

Definiu-se uma escala de nove pontos para a pontuagdo de cada pergunta fechada, o

valor méximo indicando que a medida é altamente recomendada, e pela realizacdo do
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método Delphi em apenas duas rodadas de consulta aos especialistas. Parametros para
definicdo de consenso e identificacdo dos indicadores passiveis de serem reavaliados na
segunda rodada foram estabelecidos (60% ou mais da pontuacdo atribuida pelo grupo de
especialistas igual ou acima de 7) (Quadro 2). Apo6s a primeira rodada, os indicadores
foram revisados com base nas sugestdes e literatura apresentadas pelos especialistas,

particularmente para melhor adequé-los ao contexto brasileiro.

Quadro 1 - Questionario Delphi — Primeira Rodada. Método Delphi, 2011.

Questdes — Validade

1. O indicador identifica um evento relacionado a seguranca do paciente.
2. Existe evidéncia cientifica que associa este indicador a seguranca do paciente.

3. Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a validade deste
indicador.

Questdes - Relevancia/ Importancia

4. O indicador € til para orientar acfes para melhorar a seguranca do paciente.

5. Existem a¢Bes que podem ser implementadas nos processos clinicos/ administrativos para
melhorar os resultados deste indicador.

6. Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a importancia /
relevancia deste indicador.

Questdes - Viabilidade

7. Os dados para a construgdo do indicador estdo disponiveis.
8. Os dados disponiveis para a construcao do indicador sdo adequados.
9. Os custos associados a obtengdo dos dados para a construcéo do indicador sdo justificaveis.

10. Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a viabilidade
deste indicador.

Questbes — Abertas

11. Vocé sugere alguma modificacdo na definicdo e/ou especificacOes deste indicador? Sempre
que possivel, descreva as evidéncias que apdiam as mudancas sugeridas.

12. Existe alguma outra coisa que vocé queira comentar sobre este indicador?

13. Vocé sugere algum outro indicador? Sempre que possivel, descreva as evidéncias que apdiam
a construcgdo do indicador.
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Tabela 1 - Distribuicéo dos indicadores por grupos e subgrupos, indicadores reavaliados na segunda rodada e indicadores

selecionados. Método Delphi, 2011.

Grupos / Subgrupos

Indicadores reavaliados

Indicadores selecionados

Indicadores na 22 rodada
Controle de infeccao @) 2
Subgrupos de indicadores 89% 74% 66%0

1. Infeccdo de sitio cirdrgico — 1 (inclui procedimentos

ortopédicos e outros) 67% 33% 22%
2. Infeccéo de sitio cirtrgico — 2 (procedimentos

cardiovasculares) 100% 100% 100%
3. Infeccdo de sitio cirdrgico — 3 (procedimento em gineco-

obstetricia) e infec¢des neonatais precoces 100% 100% 100%
4. Infeccgdo associada ao uso de dispositivos (cateter, ventilagdo

mecanica) 7 100% 100% 100%
5. Higiene das méos/infec¢des bacterianas, incluindo MRSA 80% - -
Uso de Medicamentos (D) (2)

Subgrupos de indicadores 89% 47% 42%

6. Sangue e Hemoderivados (hemovigilancia) 6 4 67% 50% 33%
7. Prescricdo de medicamentos 9 9 100% 6 67% 67%
8. Monitoramento do uso de medicamentos 7 5 71% - - -
9. Continuidade do cuidado — 1 (informagdes na alta, sobre o uso

de medicamentos) 7 6 86% 2 33% 29%
10. Continuidade do cuidado -2 (reconciliagdo medicamentosa) 8 8 100% 4 50% 50%
11. Uso do medicamento — 1 (terapia antitrombotica) 7 7 100% 4 57% 57%
12. Uso de medicamentos — 2 (terapia antibi6tica). 6 6 100% 4 67% 67%
13. Gerenciamento de medicamentos 7 6 86% 2 33% 29%
Total geral 89% 57% 51%

(1) Percentual em relagdo ao nimero de indicadores reavaliados na segunda rodada.

(2) Percentual em relagdo ao nimero total de indicadores.



Na segunda rodada do método, os especialistas tiveram acesso as médias, medianas e
nivel de consenso obtido em cada pergunta, aos seus comentarios e dos outros especialistas,
conforme requer o método Delphi. Com base nessa informagdo os especialistas foram
orientados a manter ou alterar suas pontuacdes nas questdes de numero 3, 6 e 10 do
questionario. Um nivel mais rigoroso de consenso foi estabelecido para a segunda rodada:
75% ou mais das respostas com pontuacdo igual ou superior a 7. Considerando que ha
indicacdes na literatura (Shield et al., 2003) de que pontos de corte mais altos (> 8) estéo
associados a maior reprodutibilidade e confiabilidade dos resultados, foram considerados
selecionados os indicadores cuja mediana foi igual ou superior a 8, com consenso no interior
do grupo, nas trés dimensbes avaliadas: validade, importancia/relevancia e viabilidade
(Quadro 2).

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de
Saude Publica Sergio Arouca (CEP/ENSP/FIOCRUZ) protocolo n® 121/10, de 09/07/2010.

Quadro 2 — Parametros de consenso estabelecidos para a primeira e a segunda rodadas.
Meétodo Delphi, 2011.

Niveis de consenso satisfatorios estabelecidos

Primeira rodada

5. Quando 60% ou mais da pontuacdo atribuida pelo grupo de especialistas ficou igual ou acima de 7 nas
perguntas 3, 6 e 10 do questionario (Grupos de 5 a 7 especialistas — até 2 especialistas pontuaram o
indicador com nota inferior a 7; Grupos de 8 a 11 especialistas — até 3 especialistas pontuaram o indicador
com nota inferior a 7) (Shield et al., 2003; McDonald et al., 2002);

6. Quando menos de 60% dos especialistas pontuou a questdo 3 com nota igual ou superior a 7, mas a questao
1 foi pontuada com nota 7 ou maior por mais de 60% dos especialistas; e as questdes 6 e 10, foram
pontuadas com nota 7 ou maior, por mais de 60% dos especialistas;

7. Quando as questdes 3 e 6, foram pontuadas com nota 7 ou maior, por mais de 60% dos especialistas; a
questdo 10 foi pontuada com nota 7 ou maior, por menos de 60% dos especialistas, mas a questdo 9 foi
pontuada com nota 7 ou maior, por mais de 60% dos especialistas.

8. Com qualquer outro resultado o indicador ndo foi considerado para reavaliacéo.

Segunda rodada

75% ou mais da pontuacao igual ou superior a 7 (Grupos de 5 a 7 especialistas — somente 1 especialista pontuou
o indicador com nota inferior a 7; Grupos de 8 a 11 especialistas — até 2 especialistas pontuaram o indicador
com nota inferior a 7) (Shield et al., 2003; McDonald et al., 2002).
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Resultados

Foram convidados 362 especialistas para participar do estudo. Desses, 27% (n=97)

aceitaram o convite e concluiram a primeira rodada, e 90% (n=87) a segunda rodada de

questionarios. Quanto aos grupos de especialistas, 8 foram formados por 5 a 7 participantes e

5 grupos por 8 a 11 participantes (Tabela 2).

Tabela 2 — Especialistas convidados, especialistas participantes das duas rodadas, por grupo/

subgrupo de indicadores. Método Delphi, 2011.

Grupo

Controle de Infeccio/ Convidados Concluiram 12 Rodada Concluiram 22 Rodada
Subgrupos

Sitio Cirlrgico — 1 30 7 23% 7 100%
Sitio Cirlrgico — 2 24 5 21% 5 100%
Sitio Cirlrgico — 3 30 5 17% 5 100%
Associada ao Uso de 32 7 22% 6 86%
Dispositivo

g;g::rrzzndais maos/infeccdes 33 10 30% 9 90%
Total 149 34 23% 32 94%
Grupo

Uso de Medicamentos/ Convidados Concluiram 12 Rodada Concluiram 22 Rodada
Subgrupos

Hemovigilancia 57 7 12% 6 86%
Prescrices 22 9 41% 7 78%
Monitoramento 24 11 46% 11 100%
Continuidade-1 21 6 29% 5 83%
Continuidade-2 17 6 35% 5 83%
Uso de medicamento-1 27 7 26% 7 100%
Uso de medicamento-2 28 9 32% 7 78%
Gerenciamento 17 8 47% 7 88%
Total 213 63 30% 55 87%

Dentre os respondentes, houve predominancia de especialistas classificados como

‘profissionais de saude’ no grupo de indicadores sobre controle de infec¢do (56%, n=19) e de

‘pesquisadores/professores’ no de uso de medicamentos (46%, n=29). Quanto a formacao

profissional, 66% (n=21) dos especialistas no grupo de indicadores de controle de infeccéo

sdo enfermeiros e nos de uso de medicamentos, 56% (n=31) séo farmacéuticos. A maioria dos
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participantes é do sexo feminino (79%, n=77) e 41% (n=40) tém entre 11 a 20 anos de
formagéo profissional, em ambos os grupos de indicadores. A distribuicdo dos especialistas
segundo as regides do Pais mostrou maior numero de profissionais da regido sudeste (62%),
sul (16%) e nordeste (12%) (Gouvéa et al., S/D).

Do total de 92 indicadores avaliados na primeira rodada do método Delphi, 10
indicadores foram excluidos (4 no grupo de controle de infeccdo e 6 no de uso de
medicamentos), pois ndo atingiram os critérios para sele¢do nas dimensdes avaliadas.

Quarenta e oito indicadores foram selecionados de acordo com critérios estabelecidos.
Dois indicadores relacionados ao uso de medicamentos foram agrupados pela equipe de
pesquisa, de acordo as sugestdes dos especialistas, totalizando, assim, 47 (57% do total de
indicadores reavaliados) sendo 23 (49%) relacionados ao controle de infeccdo e 24 (51%) ao
uso de medicamentos (Tabela 3).

Dentre os 34 indicadores ndo selecionados, 20 (59%) ndo alcancaram os critérios de
selecdo apenas na dimensao ‘viabilidade’, sendo 5 (25%) relacionados ao controle de infec¢ao
e 15 (75%) de uso de medicamentos. Dez desses indicadores, embora ndo tenham alcangado
os critérios de selecdo na dimensdo viabilidade, apresentaram um valor da mediana igual ou
superior a 8, na questdo 9 do questionario (‘Os custos associados a obtencdo dos dados para
a construgdo do indicador sdo justificaveis’), COm consenso no interior do grupo, na primeira
rodada do método. Do total desses indicadores, 2 estdo relacionados ao controle de infeccdo e
8 ao uso de medicamentos (Tabela 4).

Os restantes 24 indicadores ndo selecionados segundo os critérios estabelecidos, estdo
apresentados na Tabela 5, sendo 6 (25%) sobre o controle de infeccdo e 18 (75%) de uso de
medicamentos.

A maioria dos 47 indicadores selecionados (n=35, 74%) sdo indicadores de seguranca
apenas, o que lhes confere maior especificidade na avaliacdo dessa dimensdo de qualidade do
cuidado, e 12 (26%) sao classificados em mais de uma dimensdo da qualidade pelas
organizagOes desenvolvedoras (Tabela 3).

Vinte e sete indicadores selecionados (57%) representam informacdes de resultado, 20
(43%) de processos e nenhum indicador de estrutura foi selecionado (Tabela 3). Todos 0s
indicadores relacionados ao controle de infeccdo tém como principal fonte de dados os
prontuarios dos pacientes e busca ativa de casos pelas Comissdes de Controle de Infeccdo
Hospitalar (CCIH). De modo semelhante, quase a totalidade dos indicadores sobre o uso de
medicamentos tem como fonte de dados os prontuarios (n=21, 87%) (Tabela 3).
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Tabela 3 — Indicadores selecionados quanto a, modificacdo, dimensdo(des) da qualidade, nivel da informacdo, fonte dos dados e mediana da
pontuacdo. Método Delphi, 2011.

Importancia/

R . . n . Validade A Viabilidade
Grupo / Titulo do indicador Modificagcbes/  Dimensao(Ges) Nivel da relevancia
da qualidade informacéo Fonte dos dados
Mediana Mediana Mediana
Controle de infeccéo
1. Densidade de incidéncia de infeccdo priméria de Prontuérios: b
corrente sanguinea (IPCS) em pacientes em uso de rontuarios; busca
cateter venoso central (CVC), internados em UTI Seguranga Resultado ativa de casos 9 9 9
pediatricas/ neonatais
2. Densidade de incidéncia de IPCS em pacientes em uso L
de CVC, internados em unidades de terapia intensiva de Seguranga Resultado Pronturios; busca 9 9 9
adultos ativa de casos
3. Densidade de incidéncia de IPCS em pacientes em uso -
de CVC, em Unidade de Hematologia. Seguranca Resultado Prontuarios; busca 9 9 9
ativa de casos
4. Densidade de incidéncia de IPCS em pacientes em uso L
de cateter venoso central de insercéo periférica (CCIP), Seguranca Resultado Prontuarios; busca 9 9 8
em Unidade de Hematologia. ativa de casos
5. Densidade de incidéncia de IPCS em pacientes em uso .
de CVC, em Unidade de Oncologia. Seguranga Resultado Prontuarios; busca 9 9 8
ativa de casos
6. Densidade de incidéncia de IPCS em pacientes em uso .
CCIP, em Unidade de Oncologia. Seguranga Resultado Prontuarios; busca 9 9 8
ativa de casos
7. Densidade de incidéncia de pneumonia associada a L
ventilagdo mecanica em pacientes internados em UTIs Seguranca Resultado Prontuarios; busca 9 9 9
ativa de casos
8. Infecgdo de sitio cirtrgico incisional profunda/ érgao/ .
cavidade em cesarianas Seguranga Resultado Prontuérios; busca 9 9 9
ativa de casos
9. Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial em .
cesarianas Segurancga Resultado Prontuérios; busca 9 9 8
ativa de casos
10. Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgao/ .
cavidade em histerectomias abdominais Seguranca Resultado Prontuérios; busca 8 9 8

ativa de casos
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial em
histerectomias abdominais

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial em
procedimento de prétese de joelho

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgédo/
cavidade em procedimento de prétese de joelho

Infeccdo de sitio cirlrgico incisional profunda (incisdo
no sitio doador) na revascularizagdo do miocérdio

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial (inciséo
no sitio doador) na revascularizacdo do miocérdio

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgdo/
cavidade (local da incisdo no torax) na revascularizagdo
do miocérdio

Infecgdo de sitio cirtrgico incisional superficial (local
da incisdo no torax) na revascularizacdo do miocardio

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda na
derivacdo femoropoplitea

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial na
derivagdo femoropoplitea

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgdo/
cavidade no reparo aberto de aneurisma de aorta
abdominal

Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial no
reparo aberto de aneurisma de aorta abdominal

Taxa de infeccdo neonatal precoce - nas primeiras 48
horas de vida (IRAS precoce de provavel origem
materna)

Taxa de infeccdo neonatal precoce, em recém-natos
com idade gestacional de 37 semanas ou mais (IRAS
precoce de provavel origem materna)

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuérios; busca
ativa de casos

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuérios; busca
ativa de casos

Prontuérios; busca
ativa de casos

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuérios; busca
ativa de casos

Prontuérios; busca
ativa de casos

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuarios; busca
ativa de casos

Prontuérios; busca
ativa de casos
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Uso de medicamentos

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Porcentagem de medicamentos de alto risco prescritos
em protocolos de administracdo, com abreviaturas de
nomes, doses e via de administracdo potencialmente
perigosas

Porcentagem de medicamentos prescritos com
abreviaturas potencialmente perigosas para a unidade, a
via de administracdo e a frequéncia das doses

Frequéncia de medicamentos prescritos com instrucdes
ambiguas sobre a dose

Porcentagem de medicamentos para terapia intermitente
prescritos de maneira segura

Porcentagem de medicamentos prescritos que incluem
abreviaturas que induzem a erros

Porcentagem de medicamentos prescritos com
abreviaturas dos nomes potencialmente perigosas

Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina,
que apresentaram uma Razdo  Normalizada
Internacional (RNI)/ protrombina acima de 5, durante a
internacao

Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina
que apresentaram hemorragia cerebral, durante a
internacdo

Porcentagem de pacientes com RNI acima de 4, cuja
dose de varfarina foi ajustada ou revista antes da dose
seguinte

Porcentagem de pacientes em uso de enoxaparina cujo
esquema de doses é adequado

Porcentagem de pacientes que receberam quimioterapia
citotoxica cujo tratamento é orientado por um protocolo
de tratamento quimioterapico aprovado pelo hospital

Porcentagem de pacientes submetidos a procedimentos
cirGrgicos especificos que recebem um esquema
profilatico apropriado de antibidticos

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Uso seguro e
efetivo

Uso seguro e
efetivo

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Uso seguro e
efetivo

Uso seguro e
efetivo

Uso seguro e
efetivo

Escolha
apropriada;
efetividade;

seguranca

Processo

Processo

Processo

Processo

Processo

Processo

Resultado

Resultado

Processo

Processo

Processo

Processo

Prontuarios

Prontuarios

Prontuéarios

Prontuéarios

Prontuéarios

Prontuarios

Prontuarios

Prontuarios

Prontuarios

Prontuarios

Prontuéarios

Prontuarios
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36. Porcentagem de pacientes internados com pneumonia Escolha
comunitaria que recebem terapia antibidtica em X apropriada; uso Processo Prontuarios
concordancia com diretrizes estabelecidas seguro e efetivo

37. Porcentagem de prescri¢des de antibioticos restritos em Escolha
concordancia com critérios aprovados por uma X apropriada, uso Processo Prontuéarios
"Comissao de Farmacia e Terapéutica"* seguro e efetivo

38. Porcentagem de pacientes cujo resumo medicamentoso
de alta foi encaminhado ao médico do paciente, em até X Seguranga Processo Prontuérios
72 horas ap06s a alta hospitalar

39. Porcentagem de pacientes que receberam alta em uso de
Uso seguro e

varfarina e receberam informagBes escritas sobre o efetivo Processo Prontuérios
gerenciamento da varfarina antes da alta
40. Porcentagem de pacientes cujas reacOes adversas a Escolha
medicamentos conhecidas estdo documentadas na folha apropriada; uso Processo Prontuérios
de prescrigdo atual seguro e efetivo
41. Porcentagem de pacientes em uso de sedativos e Selecdo judiciosa;
hipnéticos no momento da alta que ndo os tomavam no X Uso seguro e Processo Prontuérios
momento da internacéo efetivo
42. Taxa de reconciliagdo de medicamentos Seguranga Processo Prontudrios
43. Taxa de reconciliagdo de medicamentos antes da alta Seguranga Processo Prontuérios

44. Porcentagem de medicamentos de alto risco
diferenciados de  outros  medicamentos com Seguranga Processo Né&o definida
sinalizag@es, alertas ou outros sistemas

45. Porcentagem de prescricbes de medicamentos de alto
risco que sdo duplamente checadas e documentadas X Seguranga Processo Prontuérios
pelo farmacéutico antes da administracéo

46. Reacdo a transfuséo, graus Il e IV X Seguranca; Resultado N3o definida
efetividade
47. Porcentagem de reagdes hemoliticas por

incompatibilidade sanguinea X Seguranga Resultado N&o definida

Nota: Dimensdes da qualidade classificadas pela(s) organizagao(des) desenvolvedora(s) dos indicadores.
* Antibidticos restritos se referem a antibioticos que podem contribuir para o surgimento de organismos multirresistentes.
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Os 23 indicadores selecionados neste estudo sobre o controle de infec¢do incluem trés
das principais topografias de infeccdo no ambito hospitalar: de corrente sanguinea em
pacientes em uso de cateter venoso central em UTI pediatrica, neonatal e de adulto (6
indicadores); respiratdria, associada a ventilacdo mecénica (1 indicador); e de sitio cirdrgico
em procedimentos ortopédicos, cardiovasculares e gineco-obstétricos (14 indicadores)
Abrange, também, as IRAS precoce em neonatologia (2 indicadores), area relevante no que se
refere a magnitude da morbidade e mortalidade no Brasil (ANVISA, 2010) (Tabela 3).

Vinte e quatro indicadores relativos ao uso de medicamentos foram selecionados pelos
especialistas, e estdo relacionados: a prescricdo medicamentosa; continuidade dos cuidados
aos pacientes; gerenciamento de medicamentos de alto risco; e uso de sangue e

hemoderivados (Tabela 3).

Discussao

Aplicacdo do método Delphi

O método Delphi foi escolhido para o desenvolvimento dos indicadores de seguranca do
paciente, usando a Internet como veiculo de comunicacdo, para possibilitar a reunido de um
namero e diversidade maior de especialistas das diferentes regides do pais. A baixa taxa de
resposta ao estudo (27%) determinou a composicdo de subgrupos de especialistas menores,
com 5 a 7 participantes, embora a expectativa inicial fosse contemplar entre 9 a 12
participantes em todos os subgrupos. A literatura sobre o método Delphi ndo indica uma regra
geral para a quantidade de especialistas participantes (Rowe & Wright, 2001; Armstrong et
al.,, 2000). Em estudo da AHRQ, que utilizou o Método Delphi Modificado para o
desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente, oito painéis multidisciplinares
foram formados para avaliar grupos diferentes de indicadores, quatro deles com 7
especialistas, dois com 6, e 0s outros dois, com 8 e 5 participantes cada um. Trés outros
painéis foram formados por cirurgides, para avaliar os grupos de indicadores cirdrgicos, um
deles composto por 6 participantes e dois com 9 especialistas cada um (McDonald et al.
(2002). Estudo Canadense, que avaliou indicadores sobre 0 uso seguro de medicamentos
utilizando o método Dephi, comp6s um grupo multiprofissional de 20 especialistas (Nigam et
al., 2008).

O método Delphi também ndo requer que os grupos de especialistas sejam compostos

por amostras estatisticamente representativas da populacdo estudada (Powell, 2003). A
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representatividade, nesse caso, é avaliada pela capacidade e disposi¢do dos especialistas em
oferecer contribuicbes véalidas (Powell, 2003). Autores relatam que, grupos heterogéneos,
compostos por especialistas com diferentes personalidades e perspectivas variadas sobre um
problema, produzem resultados de melhor qualidade (Rowe & Wright, 2001; Powell, 2003).
Para compor os grupos de especialistas, critérios de selecdo devem ser definidos a priori pela
equipe de pesquisa, de acordo aos objetivos a serem alcangados.

Acredita-se que, neste estudo, foram constituidos grupos heterogéneos, no que se refere
a prética e insercao profissional nas areas em estudo (servicos de salde, academia e gestdo) e
multidisciplinaridade envolvida no cuidado aos pacientes. E, ao mesmo tempo, homogéneos o
suficiente ao incorporar profissionais qualificados e com interesse nas areas estudadas,
caracteristicas que, em conjunto com os altos indices de consenso observados, conferem

credibilidade aos resultados.

Indicadores - Controle de infeccdo

Vinte e trés indicadores sobre o controle de infeccao atingiram os critérios estabelecidos
para serem selecionados. As Fichas dos Indicadores, revistas para adequacdo, quando
necessario, as sugestdes dos especialistas, incluindo definices e demais orientagdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), buscou garantir coeréncia com as
recomendacdes ja existentes atualmente para o uso em nivel nacional. A ANVISA vem
desenvolvendo manuais sobre as IRAS, para padronizar conceitos e suas defini¢des, propor
indicadores e estratégias de prevengdo (ANVISA, 2010). Manuais ja publicados incluem
infeccOes do trato respiratdrio e urindrio, sitio cirurgico, corrente sanguinea e neonatologia
(ANVISA, 2008; ANVISA, 2009a; ANVISA, 2009b). Em 2010, a ANVISA tornou
obrigatdria a notificacdo de indicadores de infeccdo primaria de corrente sanguinea (IPCS) em
pacientes em uso de cateter venoso central (CVC) em UTI neonatal, pediatrica e adulto,
publicas ou privadas, com dez ou mais leitos (ANVISA, 2009a). Sendo estabelecida a meta
nacional de reducéo da incidéncia desta infeccdo em 30%, ao final de 3 anos, em comparacéo
com os dados dos trés primeiros meses de vigilancia. Em relacdo a esta meta é interessante
comentar estudo de Pronovost et al. (2006) em 103 UTI de Michigan, EUA, que objetivou
avaliar as taxas de infeccdo de corrente sanguinea em pacientes em uso de CVC, apés a
implantacdo de um conjunto de medidas preventivas (higienizagdo das méaos, adocdo de
maxima precaucdo de barreira, antissepsia com clorexidina, escolha do sitio de insergéo -
evitar o sitio femoral se possivel, e remogéo de cateteres desnecessarios). Foi observada uma

reducdo nas taxas medias de infeccdo por CVC de 2,7 por 1.000 cateteres-dia no inicio do
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estudo, para 0 num periodo de 3 meses ap6s a implementacdo das medidas preventivas,
reducdo que foi mantida durante os 18 meses de seguimento (Provonost et al., 2006).

Os indicadores selecionados relativos aos procedimentos marcadores de infeccdo em
sitio cirurgico se coadunam as recomendacfes da ANVISA, com vistas a vigilancia
epidemioldgica: cirurgias limpas com implante de protese (cardiaca, ortopédica e
neurocirargica) e cesarianas (ANVISA, 2009b). Cirurgias limpas sdo procedimentos
realizados em tecidos estéreis ou passiveis de descontaminacdo, na auséncia de processo
infeccioso ou inflamatorio local ou falhas técnicas grosseiras, assim como as cirurgias eletivas
com cicatrizacdo de primeira intengdo e sem drenagem ou com drenagem fechada, que ndo
abrem viscera oca ou mucosa (ANVISA, 2009b). As especificacdes dos indicadores referentes
as infeccbes neonatais precoce, consideradas pela ANVISA “falhas na assisténcia, quanto a
prevengdo, diagndstico e tratamento”, também seguem as recomendagdes desta agéncia
nacional (ANVISA, 2008).

Uma das principais questdes levantadas por todos os grupos de especialistas foi sobre a
qualidade dos dados para a construcdo dos indicadores. No que se refere especificamente as
infecces de sitio cirdrgico uma das dificuldades mencionadas refere-se a classificacdo das
cirurgias segundo o potencial de contaminagdo (cirurgias limpas, potencialmente
contaminada, contaminada e infectada), que deve ser feita ao final da cirurgia, pelo cirurgido
responsavel pelo procedimento (Brasil, 1998). No entanto, conforme destacado em publicacéo
da ANVISA (ANVISA, 2009b), a avaliacdo de cirurgias limpas € limitada, uma vez que a
condi¢do clinica do paciente frequentemente ndo é avaliada e muitos procedimentos
cirtrgicos ndo sdo classificados como limpos. Outra dificuldade é o monitoramento da
ocorréncia de infeccdes de sitio cirirgico apos a alta hospitalar, pois essas infec¢fes, por
definicdo, ocorrem nos primeiros 30 dias apds a cirurgia e, nos casos de procedimentos de
colocacdo de proteses, em até um ano (ANVISA, 2009b). Circunstancias que, em conjunto,

levam a subestimacdo das taxas de infeccdo em sitio cirargico.
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Tabela 4 — Indicadores néo selecionados somente em fun¢do da dimenséo viabilidade (custos para obtencdo dos dados considerados justificaveis)
quanto a, modificacdo, dimensdo(6es) da qualidade, nivel da informacdao, fonte dos dados e mediana da pontuacao.

Importancia/

- . . n . Validade A Viabilidade
Grupo / Titulo do indicador Modificagbes/  Dimenséo(es) Nivel da relevancia
adaptacoes da qualidade informacéo Fonte dos dados
Mediana Mediana Mediana
Controle de infeccao
1. Infe_cgao de sitio cirdrgico |nC|§|onaI profund_a/ orgdo/ X Seguranca Resultado Prontuarios; busca 9 9 7
cavidade em procedimento de prétese de quadril ativa de casos
2. Infecga_o de sitio cirdrgico |nC|§|onaI superficial em X Seguranca Resultado Prontuarios; busca 9 9 7
procedimento de prétese de quadril ativa de casos
Uso de medicamentos
3. Porcentagem de pacientes com asma que recebem um USO Seauro e
plano de agdo escrito para a asma no momento da alta, e efet?vo Processo Prontuérios 9 9 7
uma copia é enviada ao médico de atengdo primaria
4. Porcentagem de pacientes pos-operatorios que recebem
um plano de gerenciamento da dor por escrito no Uso seguro e .
- . " : Processo Prontuarios 8 8 7
momento da alta, com uma cdpia enviada ao médico do efetivo
paciente
5. Porcentagem de pacientes internados com regimes
C(_)m,pl_exos de _ medicamentos de alto risco, cujas X Seguranca Processo Prontuarios 8 9 7
histérias medicamentosas foram registradas na
admissédo
6. Porcentagem de pac]e_ntes cuja medlca(;go atua! é Seguranca Processo Prontuarios 9 9 7
documentada e reconciliada no momento da internagéo
7. Erros de medicacéo Segurancga Resultado Slstfar_nas d N 9 9 7
notificacdo
Banco de dados
8.  Eventos adversos a medicamentos (EAM) * X Seguranga Resultado administrativos 9 9 8
hospitalares
9. Porcentagem de medicamento prescritos para criangas,
que incluem a dose correta dos medicamentos por Uso seguro e .
quilograma (ou &rea de superficie corporal) e uma dose efetivo Processo Prontuarios 8 8 8

de seguranca total *
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Continuacéo Tabela 4

Banco de dados
administrativos
hospitalares;
prontuarios

10. Porcentagem de 6bitos de pacientes internados em uso
de varfarina, resultantes de uma reacdo adversa ao X Seguranca Resultado

medicamento *

* N&o alcancou nivel de consenso estabelecido na segunda rodada (75% ou mais da pontuacéo igual ou acima de 7), na dimensdo viabilidade.
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E interessante destacar que, a despeito das evidéncias relacionadas a higienizacdo das
méos para o controle e prevencdo das infecgOes, os indicadores “Higiene das maos -
monitoramento do volume de preparacdo alcodlica, ou sabonete associado ou ndo a anti-
sépticos”, e “Higiene das maos - adesdo dos profissionais a diretrizes sobre o uso de
adornos”, ndo alcancaram os critérios estabelecidos neste estudo para serem selecionados na
segunda rodada do método, nas trés dimensdes avaliadas (Tabela 5). Quanto a utilizacdo de
materiais anti-sépticos, comentarios feitos por trés especialistas incluiram questbes que
impactariam nos resultados do indicador, tais como: dificuldades em diferenciar a dispensa
dos materiais para as unidades de consumo; se eles estdo realmente acessiveis aos Usuarios ou
sdo de boa qualidade; se os profissionais sabem como utiliza-los de forma correta; entre
outros. Em relacdo ao monitoramento do uso de adornos, discussdes levantadas por trés
especialistas sugerem controvérsias com relacdo a esta questdo, em funcao, por exemplo: de
duvidas quanto a solidez das evidéncias sobre o uso do adorno; e da necessidade de sua
melhor definicdo e classificacdo. Neste aspecto interessa ressaltar que a Norma
Regulamentadora N° 32 (NR-32) do Ministério de Trabalho, veda o uso de adornos (Brasil,
2005). Ainda em relacdo a higiene das maos, dois especialistas sugeriram a adocdo de uma
medida direta (realizacdo de higienizacdo das méaos pelos profissionais), ao invés das medidas
indiretas apresentadas neste estudo, relativas ao consumo de materiais anti-septicos e uso de

adorno.

Indicadores - Uso de medicamentos

Os indicadores selecionados neste estudo incluem aspectos importantes sobre os
processos do uso de medicamentos (prescricéo, dispensacdo, administracdo e monitoramento),
embora nem todas as etapas tenham sido contempladas.

O grande namero de indicadores sobre prescricdo medicamentosa indica a importancia
desse processo e seu impacto na ocorréncia de EAM (24. ‘medicamentos de alto risco
prescritos, com abreviaturas de nomes, doses e via de administracdo potencialmente
perigosas’; 25. ‘medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para a
unidade, a via de administra¢do e a frequéncia das doses’; 26. ‘medicamentos prescritos com
instrugoes ambiguas sobre a dose’; 27. ‘medicamentos para terapia intermitente prescritos
de maneira segura’; 28. ‘medicamentos prescritos que incluem abreviaturas que induzem a

’ ‘ . . . . . >
erros’; 29. ‘medicamentos prescritos com abreviaturas dos nomes potencialmente perigosas’)

(Tabela 3).
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Tabela 5 — Indicadores nédo selecionados quanto a, modificagdo, dimenséo(Bes) da qualidade, nivel da informacéo, fonte dos dados e mediana da
pontuacdo. Método Delphi, 2011.

o o , Validade  MPOrtANCial i piigade
Grupo / Titulo do indicador Modificagbes/  Dimenséo(es) Nivel da relevancia
da qualidade informacéo Fonte dos dados
Mediana Mediana Mediana
Controle de infeccao
1. Nova infeccdo por MRSA relacionada ao cuidado de Dados
id {tio estéril. n iadaa UTI * Seguranga Resultado administrativos, 8 8 8
saude, em sitio estéril, ndo associada a PrONtUArios
x e o Prontuérios; busca
2. Infecgdo de sitio cirdrgico, em cirurgias limpas Seguranga Resultado ativa de casos 8 9 7
3. Porcentagem de pacientes com bacteremia por
Staphylococcus aureus [incluindo MRSA] internados Seguranga Resultado N&o definida 9 8 7
em hospitais de pacientes agudos
4. Registro de infec¢des hospitalares — infec¢éo de ferida Dados laboratoriais/
pos-operatoria Seguranca Resultado administrativos 8 8 !
5. Higiene das mdos - monitoramento do volume de Registros de compra
preparacdo alcodlica, ou sabonete associado ou ndo a Seguranga Processo de élcool para a 7 7 7
anti-sépticos higiene das méos
6. Higiene das mdos — adesdio dos profissionais a Inquérito
L2 Seguranga Processo : 7 7 7
diretrizes sobre o uso de adornos observacional
Uso de medicamentos
7. Porcentagem de pacientes que apresentam nova reagéo
adversa a medicamento (RAM) que recebem Uso seguro e p Prontuéri 9 9 7
informacdo escrita sobre a RAM na alta, e uma copia é efetivo rocesso rontuarios
enviada ao médico do paciente
8. Porcentagem de pacientes que, na alta, compreendem
claramente o propésito de cada um de seus Seguranga Processo Inquérito 7 8 6
medicamentos
9. Disponibilidade de dados sobre os medicamentos Sequranca:
prescritos e administrados, durante os contatos com o efe%ivi dzfdé Estrutura Néo definida 7 8 7

paciente
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Continuacéo Tabela 5

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Porcentagem de sumarios de alta que incluem alteracdes
na terapia medicamentosa e explicagBes para as
alteracdes

Porcentagem de areas de armazenamento de
medicamentos fora da farmacia nas quais estdo
disponiveis ampolas de potassio *

Porcentagem de pacientes visitados por um
farmacéutico clinico até um dia apés a internagéo T

Porcentagem de pedidos de inclusdo de novos
medicamentos em listas de medicamentos para 0s quais
uma "Comissdo de Farmécia e Terapéutica" tem acesso
a informagBes adequadas para uma boa tomada de

decisdes T

Sistemas de leitura de cddigos de barras para
administracdo de medicamentos

Reacdo a transfusdo, graus | e Il

Transfusdes de sangue - politica de hemovigilancia

Incidentes relacionados a medicagdo que resultam em
um evento adverso

Reacdes adversas a medicamentos notificadas dentro da
organizagdo de satde

Vigilancia de eventos adversos a medicamentos
(Ferramenta Eletronica de Rastreamento - “Electronic
Trigger Tool")

Porcentagem de medicamentos prescritos cujas doses
s8o escritas de forma potencialmente perigosas

Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina
que apresentaram sangramento anormal, durante a
internacdo

Uso seguro e
efetivo

Uso seguro e
efetivo
Selecdo judiciosa;
escolha

apropriada; uso
seguro e efetivo

Escolha
apropriada; uso
seguro e efetivo

Seguranga

Seguranga;
efetividade
Seguranga,;
efetividade

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Seguranga

Processo

Processo

Processo

Processo

Processo

Resultado

Resultado

Resultado

Processo

Resultado

Processo

Resultado

Prontuarios

Nao definida

Prontuarios

Comissdes de
Farmécia e
Terapéutica

Prontuarios

Prontuéarios

Nao definida

Banco de dados
administrativos
hospitalares;
prontudrios
Banco de dados
administrativos
hospitalares;
prontudrios

Prontuéarios

Prontuéarios

Banco de dados
administrativos
hospitalares;
prontudrios
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Continuacéo Tabela 5

22.

23.

24,

Porcentagem de pacientes que iniciaram varfarina no
hospital cujas doses iniciais consistentes com um
protocolo aprovado por uma "Comissdo de Farmacia e

Terapéutica”

Porcentagem de pacientes com concentragdo toxica ou
subterapéutica de aminoglicosideo cuja dose foi
ajustada ou revista antes da dose de aminoglicosideo
seguinte

Porcentagem do nimero total de medicamentos com um
indice terapéutico estreito prescritos para criangas
(pacientes <12 anos) que ndo apresentam os calculos de
dose / peso

Uso seguro e

: Processo
efetivo
Uso seguro e
: Processo
efetivo
Seguranga Processo

Prontuarios

Prontuarios

Prontuarios

* Né&o alcancou nivel de consenso estabelecido na segunda rodada (75% ou mais da pontuacéo acima de 7), na dimensdo viabilidade.

+ Nao alcangou nivel de consenso estabelecido na segunda rodada (75% ou mais da pontuagdo igual ou acima de 7), nas trés dimensdes: validade, importancia/relevancia e viabilidade.

1 Nao alcangou nivel de consenso estabelecido na segunda rodada (75% ou mais da pontuacdo igual ou acima de 7), na dimenséo validade.
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Problemas relacionados a prescricdo de medicamentos incluem ilegibilidade da letra dos
prescritores, falta de informacGes, ou informagcdes ambiguas sobre doses e vias de
administracdo, uso de abreviaturas, simbolos e siglas que podem induzir a erros, entre outros.
Embora o ideal seja a ndo utilizacdo de abreviaturas, esta € uma pratica corrente entre 0s
médicos, como mostram estudos sobre o tema (Miasso et al., 2009; Gimenes et al. 2010).
Conforme mencionado por especialista participante deste estudo, ndo existe no Brasil uma
lista padronizada com abreviaturas na area de medicamentos para uso nacional, a exemplo da
lista do Institute for Safe Medications Practices (ISMP) dos EUA sobre ‘abreviaturas que
induzem a erros, simbolos ¢ designac¢des de doses’ (Error-Prone Abbreviations, Symbols, and
Dose Designations) (ISMP, 2010). A Joint Commission International (JCI, 2010), agéncia
dos EUA responsavel por processo de acreditacdo em organizacdes de saude no mundo,
solicita a implantacdo de lista de abreviacdes e simbolos a serem permitidos no servico, além
de lista sobre “o que ndo usar”, como meio de minimizar erros nos processos de cuidados,
pratica que deveria ser adotada por todos os servicos de saude.

Os oito indicadores selecionados relativos ao uso de medicamentos especificos no
ambiente hospitalar, incluem farmacos de alto risco para a ocorréncia de eventos adversos,
como 0s antitromboticos e quimioterapicos (30. ‘pacientes em uso de varfarina, que
apresentaram uma Razdo Normalizada Internacional (RNI)/ protrombina acima de 5°; 31.
‘pacientes em uso de varfarina que apresentaram hemorragia cerebral’; 32. ‘pacientes com
RNI acima de 4, cuja dose de varfarina foi ajustada ou revista antes da dose seguinte’; 33.
‘pacientes em uso de enoxaparina cujo esquema de doses é adequado’; e 34. ‘pacientes que
receberam quimioterapia citotoxica cujo tratamento é orientado por um protocolo de
tratamento quimioterdpico aprovado pelo hospital’).

Trés indicadores referem-se ao uso racional de antibi6ticos e sdo complementares aos
indicadores de controle de infeccdo (35. ‘pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos
especificos que recebem um esquema profildtico apropriado de antibioticos’; 36. ‘pacientes
internados com pneumonia comunitaria que recebem terapia antibidtica em concordancia
com diretrizes estabelecidas’; e 37. ‘prescrigcdes de antibidticos restritos em concorddncia
com critérios aprovados por uma Comissdo de Farmacia e Terapéutica’).

Seis indicadores selecionados tratam de fases de transicdo do cuidado - como a
admissdo, as transferéncias e a alta hospitalar -, momentos de alto risco para a ocorréncia de
eventos adversos, particularmente quando n&o existam processos adequados de comunicagao
entre as equipes de cuidados e destas com pacientes e seus responsaveis (38. ‘pacientes cujo

resumo medicamentoso de alta foi encaminhado ao médico do paciente, em até 72 horas ap0s
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a alta hospitalar’; 39. ‘pacientes que receberam alta em uso de varfarina e receberam
informagoes escritas sobre o gerenciamento da varfarina antes da alta’; 40. ‘pacientes cujas
reacdes adversas a medicamentos conhecidas estdo documentadas na folha de prescricéo
atual’; 41. ‘pacientes em uso de sedativos e hipnoticos no momento da alta que ndo os
tomavam no momento da internacdo’; 42. ‘reconciliacdo de medicamentos’; e 43.
‘reconciliagdo de medicamentos antes da alta’). Esses indicadores monitoram aspectos
voltados para a comunicacdo, como o fornecimento de informacgdes na alta aos pacientes
sobre medicamentos marcadores (de alto risco de reacdes e eventos adversos) e a realizacao
da reconciliagdo medicamentosa. A reconciliagdo ¢ um processo para “obtencdo de uma lista
completa, precisa e atualizada dos medicamentos que cada paciente utiliza em casa
(incluindo nome, dosagem, frequéncia e via de administracdo), e comparada com as
prescricfes médicas feitas na admissdo, transferéncia, consultas ambulatoriais com outros
médicos e alta hospitalar” (Anacleto et al., 2010).

Dois indicadores selecionados tratam especificamente de processos de gerenciamento
dos medicamentos de alto risco, também denominados ‘medicamentos potencialmente
perigosos’ (Anacleto et al., 2010) por apresentarem maior risco de provocar lesdo grave nos
pacientes quando ocorre falha em seus processos de utilizacdo (44. ‘medicamentos de alto
risco diferenciados de outros medicamentos com sinalizacoes, alertas ou outros sistemas’; e
45. ‘prescricoes de medicamentos de alto risco que sdo duplamente checadas e
documentadas pelo farmacéutico antes da administragdo’). A JCI inclui também nessa
definicdo, os medicamentos com aparéncia e nomes parecidos (JCI, 2010). Por exemplo, os
medicamentos hidroclorotiazida (diurético) e a hidrocortizona (corticoide) tém sons
parecidos, mas indicacdes clinicas distintas.

Os dois ultimos indicadores selecionados, tratam dos eventos adversos provocados pelo
uso de sangue e hemoderivados que, embora de baixa freqiiéncia, tém alta importancia pela
gravidade dos danos que ocasionam aos pacientes e, paralelamente, pelo grande potencial de
prevencdo (46. ‘Reagdo a transfusdo, graus III e 1IV’; e 47. ‘reagoes hemoliticas por
incompatibilidade sanguinea’).

Cabe destacar que nenhum dos indicadores do subgrupo ‘monitoramento do uso de
medicamentos’, alcangou os critérios para serem selecionados na dimensao ‘viabilidade’. Ou
seja, embora os cinco indicadores reavaliados na segunda rodada tenham sido considerados
validos e importantes, 0os comentarios dos especialistas mostram grande preocupagdo com a
baixa qualidade ou mesmo inexisténcia de dados para a sua construgdo na maioria dos

hospitais brasileiros. Para dois desses indicadores (7. ‘Erros de medicagdo’ e 8. ‘Eventos
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adversos a medicamentos’), no entanto, a pontuagdo obtida mostra que os especialistas
consideraram ser justificavel o investimento para a obtencdo e/ou melhoria da qualidade dos
dados (Tabela 4).

LimitacOes do estudo

A adocdo do método Delphi através da Internet foi fundamental para reunir grupos de
especialistas das vérias regibes do Pais, garantindo a livre expressdo de opinides de
profissionais de varias formacdes e inser¢es no sistema de sadde. No entanto, assim como
relatado por Nigam et al. (2008) observou-se que, em alguns momentos, a realizagéo de
encontro presencial poderia auxiliar a dirimir ddvidas de modo mais pronto, ou a aprofundar
algumas discuss@es, como, por exemplo, quanto a viabilidade dos indicadores.

Embora os especialistas tenham sugerido alguns indicadores, estes ndo foram colocados
para a discussdo do grupo de participantes, julgando-se que ja havia um conjunto
relativamente grande de indicadores a ser avaliado ao longo da implementacdo do método
Delphi.

A baixa taxa de resposta ao estudo deve ser objeto de analises mais aprofundadas para
se encontrar estratégias que aumentem a adesdo a projetos desta natureza.

As informac6es utilizadas neste trabalho se limitam aquelas obtidas através de reviséo
da literatura e a opinido de especialistas, através do método Delphi para obtencdo de

consenso.

Consideracoes finais

O Brasil é um pais com realidades regionais diferenciadas e hospitais de variados perfis,
tamanhos e capacidades operativas e h& necessidade de se considerar esse contexto para
implementacdo de sistemas de monitoramento efetivos, permitir comparacdes e a troca de
experiéncias. Para que um conjunto nacional de indicadores seja proposto é essencial que se
considerem as variagOes regionais e entre hospitais quanto a viabilidade e capacidade de
implementacdo de sistemas de monitoramento. Para fazer frente a esses desafios, projetos
internacionais de desenvolvimento de indicadores empregam estratégias diferenciadas, como,
por exemplo, a classificagdo dos indicadores de acordo & sua validade e viabilidade para
distinguir hospitais e sistemas de salde quanto a capacidade de implementa-los,
estabelecendo metas de curto, médio e longo prazo para o alcance de melhorias.

Os indicadores aqui apresentados representam um passo importante para a construcao

de um conjunto de indicadores na area de controle de infeccdo e uso de medicamentos. Mas,
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existe, ainda, um caminho a ser percorrido para o refinamento desses indicadores, o que
poderia ser realizado por painel de especialistas, utilizando metodologia presencial, como o
grupo nominal, ou através de recursos audiovisuais, como a teleconferéncia, em uma etapa
posterior a aplicacdo do método Delphi, e anterior a um estudo piloto. Essa estratégia
contribuiria para aprofundar discussdes que se mostraram mais contraditdrias, por exemplo,
quanto aos indicadores relacionados a higiene das maos, e seria uma oportunidade para
analisar eventuais indicadores sugeridos pelos especialistas.

Na area de seguranca do paciente, problema importante também envolve a auséncia de
notificagdo ou registro de incidentes, por receio de a¢des punitivas. Portanto, a comparagéo de
indicadores no tempo e entre servigcos tem que considerar a qualidade da informagéo
disponivel, se ndo havera o risco de se rotular, de forma equivocada, instituicdes com
melhores sistemas de informagdes como de “pior qualidade” em funcao de suas inesperadas

“altas taxas”.
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7. Considerac0es finais

A seguranca do paciente é parte de um conceito mais amplo, a qualidade da atencao
a saude. A implantacdo de um programa global e multidimensional para avaliar e melhorar
a qualidade dos cuidados de salde deve ser uma prioridade dos governos em todos 0s
niveis. Estratégia adotada por outros paises é o estabelecimento de indicadores para o
monitoramento do desempenho dos servigos e sistema de satde. O estudo aqui apresentado
teve como objetivo o desenvolvimento de um conjunto de indicadores de seguranga do
paciente para 0 monitoramento do cuidado prestado em hospitais de pacientes agudos,
partindo-se da revisdo das experiéncias internacionais nessa area e a sua posterior selecéo e
adaptacdo ao contexto nacional por especialistas brasileiros. Os resultados obtidos na
revisao da literatura reforcaram essa perspectiva e mostraram a importancia de desenvolver
indicadores com base na melhor evidéncia cientifica disponivel e de adaptéa-los a realidade
de cada pais para garantir sua viabilidade.

Os indicadores selecionados pelos especialistas neste estudo englobam resultados e
processos importantes relacionados a seguranca do paciente, varios deles com validade
mais bem estudada e reconhecida, como as infec¢fes de sitio cirdrgico e as relacionadas ao
uso de cateter venoso, os efeitos adversos a farmacos de alto risco e o uso de abreviagdes
em prescricdes de medicamentos. Esses indicadores expressam tanto eventos adversos
quanto praticas que aumentam o risco de ocorréncia desses eventos, que podem ser
prevenidos ou minimizados através de intervencdes especificas como o uso de protocolos e
o0 treinamento das equipes de salde.

A existéncia de sérios problemas na qualidade dos dados disponiveis, em nivel
nacional, apontados nos resultados do método Delphi, teve um impacto importante no
conjunto final de indicadores selecionados, resultando, inclusive, em ndo selecdo de
indicadores considerados validos e importantes. A maioria dos indicadores selecionados
tem como fonte os prontudrios dos pacientes - documentos que, reconhecidamente,
apresentam problemas na qualidade dos dados; e a busca ativa realizada pelas CCIH. Nesse
contexto, acbes de curto e médio prazo sdo necessarias, ndo s0 para a melhoria dos
registros em prontuarios e demais fontes de informacéo, mas também para a implantacao e
atuacdo efetiva das CCIH em todos os hospitais brasileiros, conforme requer a legislagdo
brasileira, para que seja possivel a obtencdo de dados de boa qualidade, padronizados e

comparaveis.
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A necessidade de melhorar a qualidade dos dados e/ou incorporar novos dados para
a construcdo de indicadores de qualidade e implantacdo de sistemas de monitoramento é
também uma prioridade observada em outros paises. Para fazer frente a esses desafios,
projetos internacionais de desenvolvimento de indicadores empregam estratégias
diferenciadas, como, por exemplo, a classificacdo dos indicadores de acordo a sua validade
e aos dados necessarios para a sua construgcdo, de modo a distinguir os hospitais segundo a
sua capacidade de implementa-los, e estabelecendo metas de curto, médio e longo prazo
para o alcance de melhorias. Essa estratégia poderia ser adotada no Brasil, para considerar
as diferentes realidades regionais e os variados tipos de hospitais existentes, no que se
refere aos perfis de atendimento, tamanhos e capacidades operativas.

Buscando uma iniciativa nesse sentido, o estudo aqui apresentado identificou e
separou aqueles indicadores que ndo alcancaram os critérios de selecdo apenas na
dimensdo viabilidade, mas que o custo para obtengdo dos dados foi julgado justificavel
pelos especialistas. O custo € um aspecto bastante importante a ser considerado, e deve ser
compativel com as capacidades locais, sob pena de descontinuidade das acGes e
conseqiiente desmotivacdo das equipes de salde. Essa € uma preocupagdo expressa
claramente nos projetos internacionais de desenvolvimento de indicadores, ao buscarem
assegurar a viabilidade dos programas de monitoramento sem impor uma sobrecarga de
custos e trabalho com a coleta de dados e a construcédo de novos sistemas de informacao.

Na éarea de seguranca do paciente, problema importante também envolve a
insuficiente notificacdo ou registro de incidentes, por receio de a¢des punitivas. Portanto, a
comparacdo de indicadores no tempo e entre servigos tem que considerar a qualidade da
informacdo disponivel, se ndo haverd o risco de se rotular, de forma equivocada,
instituicbes com melhores sistemas de informagdes como de “pior qualidade” em fungao
de suas inesperadas “altas taxas”.

Existe, ainda, um caminho a ser percorrido para o refinamento dos indicadores aqui
apresentados. Por exemplo, nos casos em que ha mais de um indicador para processos
similares, como aqueles direcionados a prescricdo de medicamentos, onde analises
adicionais podem eliminar redundéncias e duplicacdes desnecessérias. Existem, também,
possibilidades de refinar as especificacdes dos indicadores, quanto as inclusdes e exclusdes
de varidveis nos numeradores e denominadores, € 0S ajustes de risco necessarios para
torna-los mais comparaveis. Esses aspectos poderiam ser analisados por painel de
especialistas, utilizando metodologia presencial, como o grupo nominal, ou através de

recursos audiovisuais, como a teleconferéncia, em uma etapa posterior a aplicacdo do
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método Delphi, e anterior a um estudo piloto. Essa estratégia contribuiria para aprofundar
discussbes que se mostraram mais contraditorias, por exemplo, quanto aos indicadores
relacionados a higiene das maos, e seria uma oportunidade para analisar eventuais
indicadores sugeridos pelos especialistas. A realizacdo posterior de estudos piloto
proporcionaria oportunidades de investigar a sensibilidade e especificidade dos indicadores
e aprofundar o conhecimento sobre a sua validade.

Por fim, é importante ressaltar que a aplicacdo do método Delphi através da Internet
mostrou ser uma estratégia fundamental para reunir especialistas das varias regides do
Pais, e para garantir a livre expressdo de opinides de profissionais de varias formacdes e
insercBes no sistema de salde, a um custo exequivel, e com bons resultados. Por outro
lado, as implicacBes técnicas e metodoldgicas da utilizagdo do Delphi através de
questionarios on-line ndo devem ser subestimadas, e analises mais aprofundadas devem ser
realizadas para se encontrar estratégias que aumentem a adesdo dos profissionais a projetos
dessa natureza.

O desenvolvimento de indicadores de qualidade é um trabalho continuo, para
garantir que eles permanecam relevantes e reflitam o conhecimento e a préatica atual.
Acredita-se que os indicadores aqui apresentados representam um passo importante para a
constru¢do de um conjunto de indicadores na area de controle de infeccdo e uso de
medicamentos, a ser utilizado pelos hospitais e diferentes niveis de gestdo do sistema de
salde, para promover a melhoria da seguranca do paciente, a transparéncia e a

responsabilizacdo com as ac¢Ges de salde.
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Anexo |

FORMULARIO DE COLETA DE DADOS
INDICADORES PARA MONITORAMENTO DA SEGURANCA DO PACIENTE
EM HOSPITAIS DE PACIENTES AGUDOS

1. IDENTIFICACAO DO ESTUDO

1.1 Numero de identificagdo (Id): I:l

1.2 Referéncia(s) bibliogréafica(s):

1.3 Ano do estudo: N 1.4 Idioma (marque X): Portugués

Inglés

Espanhol

1.5 Organizacgéo(0es):

1.6 Pais(es):

1.7 Setor(es) do cuidado / Area(s) / Tépico(s) abordados:

1.8 Breve Descrigdo/ Obijetivo(s):

2. MODELO CONCEITUAL

2.1 Abordagem geral:

2.2 Definic¢Bes adotadas (Marque X):

Qualidade: Seguranga:

Seguranga do paciente: Indicador:

Indicador de qualidade: Indicador de seguranga:

Outra: Sem informagdo: 9

2.3 Descricdo das Definigdes:
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3. PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DOS INDICADORES |

3.1 Critérios para selecdo inicial dos indicadores: Sem informagdo | 9 |

3.2 Evidéncia utilizada:

3.2.1 Revisao da literatura:

3.2.2 Opinido de Especialistas

3.2.3 Outros:
Se sim, quais?

3.2.4 Observacoes:

3.3 Método de sele¢do dos indicadores:

3.3.1 Método de Consenso (Marque X):

DELPHI: DELPHI com modificag6es:
Grupo Nominal: Outro (detalhe):
Nao:

3.4 Caracteristicas do Método de Consenso:

3.4.1 Selegao dos participantes: Sem informagdo | 9 |

3.4.2 Quantidade de painel(is) Sem informacio 9
grupo(s) de trabalho: ¢

3.4.3 Composicao do(s) painel(is) Sem informacso 9
grupo(s) de trabalho: ¢

3.4.4 Informagao fornecida ao(s) painel(eis)/

grupo(s) de trabalho: Sem informagdo 9
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3.4.5 Critérios para sele¢ao dos indicadores:

Sem informagdo | 9

3.5 Teste Piloto:

Sem informagédo | 9

3.6 Observacoes:

4. INDICADORES

4.1 Quantidade inicial de indicadores de
seguranga:

4.2 Quantidade final de indicadores de
seguranca:

4.3 Informacg&o sobre construgdo/ especificagbes dos indicadores:
Se sim, quais?

Sem informagdo

Sem informagdo

[sim | | [Nio

[

4.4 Observacéo quanto a validade dos indicadores:

4.5 Lista de indicadores:

Titulo

Nivel da informacgao

Fonte dos dados

Estrutura

Processo

Resultado

Prontuario

BDA

Inquérito

Outra Sem
(Detalhe) | informacgao

Dimensao
*
(Ges)

* Obs: AbreviagOes: S — Seguranca; E — efetividade; C — Continuidade; Ef — Eficiéncia; A — Acesso; Su —
Sustentabilidade; Ca — Capacidade; Ad — Adequacgdo; R — Responsividade; Ce — Cuidados Centrados no
Paciente; Outra (detalhar).

5. OBSERVACOES GERAIS
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Resumo da Revisao Sistematica

Anexo 11

PESQUISA ELETRONICA (N = 1.950)
MEDLINE (n=1.377)
EMBASE (n = 804)
DUPLICATAS (n = 231)

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS
(N =55)

PESQUISA NA INTE
(N=42)

RNET

CITAGOES CITAGOES NAO CITAGOES CITAGOES NAO CITAGOES CITAGOES NAO
SELECIONADAS SELECIONADAS SELECIONADAS SELECIONADAS SELECIONADAS SELECIONADAS
(n =104) (n=1.846) (n=13) (n=42) (n=25) (n=17)

N
TOTAL DE CITA(;C)ES SELECIONADAS
N (142)

v

| Analise dos Textos Completos |

v v

CITAGOES SELECIONADAS CITAGOES NAO SELECIONADAS (n = 95)
(n=47) Idioma (n = 8)
Néo localizados (n = 8)
Critérios incluséo/ excluséo (n = 79)

PROJETOS INCLUIDOS (N = 14)
Pesquisa Eletronica (n = 8)
Sites (n=4)
Referéncias (n = 2)
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Anexo |11

Lista inicial de indicadores, obtidos na revisao sistematica

Indicadores de Seguranca do Paciente por area clinica ou setor de cuidado - Pacientes > 18

anos

Ciru

rqico-Anestésicos

Titulo em portugués

1. | Complicagdes da Anestesia

2. | Obitos de pacientes com graves complicacdes trataveis

3. | Corpo estranho deixado no paciente durante procedimento

4. | Pneumotdrax iatrogénico

5. | Fratura de quadril pés-operatéria

6. | Hemorragia ou hematoma pds-operatério

7. | Desordem Fisioldgica e Metabdlica pds-operatoria

8. | Faléncia Respiratoria pds-operatoria

9. | Embolia Pulmonar ou Trombose Venosa Profunda p6s-operatéria

10. | Sepsis pbs-operatoria

11. | Deiscéncia de Ferida pds-operatoria

12. | Puncionamento ou Lacerac¢do Acidental

13. | Numero de reparacfes de aneurismas da aorta abdominal rotos

14. | Numero de resseccOes esofagicas por carcinoma de eséfago

15. | Numero de cirurgias videolaparoscépica versus laparotomia no caso de colecistectomia

16. | Vazamento biliar ap6s colecistectomia

17. | Percentagem de pacientes operados no prazo de 24 horas ap6s a admissdo

18. | Percentagem de conversdes de laparoscopia para colecistectomia aberta

19. | Revisdo por pares de 6bitos cirlrgicos

20. | Transfusdo de sangue em ressecg¢do transuretral (RTU) para prostatomegalia benigna

21. | Readmissdo ndo planejada dentro de 28 dias ap6s ressecgdo transuretral (RTU) para prostatomegalia
benigna

22. | Obito em cirurgia de revascularizagdo do miocardio

23. | Obito em cirurgia eletiva de revascularizacio do miocérdio

24. | Obito em cirurgia de revascularizacio do miocardio de pacientes > 71 anos

25. | Novo déficit neuroldgico apds procedimento em neurocirurgia

26. | Lesdo do ducto biliar requerendo intervencdo cirtrgica em colecistectomia laparoscépica

27. | Obito em cirurgia vascular, aneurisma da aorta abdominal eletiva (AAA)

28. | Obito em cirurgia vascular, endarterectomia de carétida

29. | Hemorragia significativa apds tonsilectomia

30. | Pacientes obstétricas que experimentam dor de cabeg¢a apds punc¢do dural

31. | Cirurgia neuroldgica — infec¢do neurocirdrgica

32. | Artroplastia total do quadril — infec¢do hospitalar pds-operatoria

Clinicos

Titulo em portugués

1. | Obito em Grupos de Diagndsticos Relacionados (DRG) de baixa mortalidade

2. | Ulcera de decubito

3. | Incidéncia de Ulcera de pressdo em pacientes com indicagdo de artroplastia total do quadril

4. | Mortalidade — (infarto agudo do miocardio; acidente vascular cerebral; pneumonia adquirida na
comunidade; fratura de quadril; cirurgia de revasculariza¢do do miocardio)

5. | Fratura de quadril no hospital

6. | Taxa de readmissdo para pacientes com insuficiéncia cardiaca

7. | Mortalidade hospitalar por infarto agudo do miocardio

8. | Mortalidade 30 dias ap6s a admissao pés-infarto agudo do miocardio
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9 Mortalidade apés admisséo por acidente vascular cerebral

10. | Pacientes adultos internados que sdo avaliados para o risco de tromboembolismo venoso

11. | Quedas de pacientes com 65 anos ou mais

Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

Titulo em portugués

Taxa de mortalidade na UTI

Percentagem de pacientes internados na UTI com tempo de permanéncia > 7 dias

Tempo médio de permanéncia na UTI

Meédia de dias em ventilagdo mecanica

Avaliacéo efetiva da dor

Utilizac8o adequada de transfusdes de sangue

Prevencdo da pneumonia associada a ventilagao

Sedacdo adequada

© PN O~ Wi =

Profilaxia adequada de Ulcera péptica

Profilaxia adequada de trombose venosa profunda

==
=o

Taxa de infec¢des de corrente sanguinea relacionada ao uso de cateter

12. | Taxa de infecges resistentes

13. | Infec¢do de corrente sanguinea associada a cateter venoso central, em UTI

14. | Razdo de utilizacdo de cateter venoso central, em UTI

15. | Infecgdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso periférico, em UTI

16. | Razdo de utilizacdo de cateter venoso periférico, em UTI

Indicadores de Seguranca do Paciente por area clinica ou setor de cuidado - Pacientes < 18

anos

Cirdrgico-Anestésicos

Titulo em portugués

Puncionamento ou Laceracdo Acidental

Corpo estranho deixado no paciente durante procedimento

Pneumotérax iatrogénico em recém-nascidos de risco

Pneumotérax iatrogénico em nio-neonatos

Hemorragia ou hematoma pds-operatorio

Faléncia Respiratéria pés-operatoria

Sépsis pos-operatdria

Deiscéncia de Ferida pés-operatoria

© @ N 0~ W=

Piloromiotomia em que ocorre perfuragdo da mucosa

Clinicos

Titulo em portugués

Ulcera de decubito

=

2. | ReinternagOes por asma ap0s 28 dias da alta

Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica e Neo-Natal

Titulo em portugués

Adocdo de praticas seguras de medicacdo em Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica (PICU)

Adocdo de praticas seguras para prevencao de infeccao de cateter central em UTIP

Infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso central, em UTIP

el b

Razdo de utilizacdo de cateter venoso central, em UTIP

117




5. | Infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso periférico, em UTIP

6. | Razdo de utilizagdo de cateter venoso periférico, em UTIP

7. | Infecces sangliineas importantes ocorridas com mais de 48 horas do nascimento, em bebés com < 1000g
de peso ao nascer internados em UTI neonatal

8. | Infeccdes sangliineas importantes ocorridas com mais de 48 horas do nascimento em bebés com > 1000g

de peso ao nascer internados em UTI neonatal

Indicadores de Seguranca do Paciente por area clinica ou setor de cuidado — Pode incluir ><
18 anos

Cirdrgico-Anestésicos

Titulo em portugués

1. | Cirurgia em sitio errado

2. | Consentimento para a administracdo da anestesia ou sedagdo documentado no prontuario

3. | Tracado de ECG de acordo com o protocolo do departamento ou de outros protocolos estabelecidos

4. | Pacientes que recebem uma transfusdo de sangue de acordo com as orienta¢des da National Health and
Medical Research Council (NH & MRC) durante um procedimento com um anestesista no atendimento

5. | Pacientes submetidos a um procedimento com um anestesista no atendimento, que tém evidéncias
documentadas de disritmia cardiaca intra-operatoria / parada

6. | Intervencdo de um anestesista para aliviar o desconforto respiratério

7. | Pacientes submetidos a um procedimento que recebem uma intervencéo de um anestesista para tratar a
reversao inadequada de bloqueio neuromuscular no periodo de recuperagdo

8. | Pacientes submetidos a um procedimento que recebem uma intervengdo de um anestesista por parada
respiratdria ou cardiaca no periodo de recuperacdo

9. | Pacientes submetidos a um procedimento que recebem uma intervencao de um anestesista por razfes
circulatorias no periodo de recuperacéo

10. | Pacientes submetidos a um procedimento que recebem uma intervencdo de um anestesista por causa de
uma temperatura registrada no periodo de recuperacdo inferior a 35 graus C

11. | Pacientes submetidos a um procedimento com um anestesista no atendimento, que tém uma estadia ndo
planejada na unidade de recuperacdo pos-operatoria e anestésica (URPA) de mais de duas horas

12. | Pacientes submetidos a um procedimento que sdo revistos por um anestesista por outras razées, no
periodo de recuperacdo

13. | Admissédo ndo planejada em UTI ou unidade de alta dependéncia (UDH), dentro de 24 horas

14. | Pacientes que se submetem a um procedimento com um anestesista no atendimento, para os quais ha
evidéncia documentada de revisdo pds-anestésica ou outro processo, conforme determinado pelo
departamento de anestesia

15. | Pacientes que desenvolvem depresséo respiratoria severa que exige a administracdo de naloxone, durante
0 gerenciamento da dor aguda

16. | Pacientes que desenvolvem hipotensdo severa, exigindo uma alteracdo ou mudanga de técnica analgésica,
durante o gerenciamento da dor aguda

17. | Pacientes que demonstram disfuncéo neurolégica trés meses apos procedimento secundario a: a) técnica
neuroaxial; ou b) bloqueio do plexo

18. | Pacientes que desenvolvam um: a) abscesso epidural; ou b) hematoma epidural apés blogueio neuroaxial

19. | Pacientes que tém um aumento ndo planejado no tempo na unidade de cuidados pds-anestésicos

20. | Retorno ndo planejado ao centro cirlrgico

21. | Experiéncia de pacientes com eventos adversos - intervengdes cirirgicas

22. | Percentagem de pacientes pés-operat6rios que receberam medi¢des padronizadas da dor

23. | Dor pés-operatoria - percentagem de pacientes cujo nivel da dor € menor do que 4 dentro das primeiras
72h

24. | Numero de cirurgias eletivas canceladas no prazo de 24 h antes da cirurgia

25. | Percentual de re-opera¢Bes ndo programadas

26. | Eventos adversos relacionados a equipamentos médicos

27. | Trés principais re-operacfes ndo planejadas

28. | Hematuria macroscépica nas 24 horas ap6s bidpsia renal
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Clinicos

Titulo em portugués

1. | Resultados de exames radiograficos ndo disponiveis para 0 médico dentro de 24 horas

2. | Taxas de mortalidade hospitalar padronizada

3. | Avaliagdo do risco de suicidio em pacientes esquizofrénicos

4. | Quedas de pacientes

5. | Quedas de pacientes que requerem intervencao

6. | Quedas de pacientes que resultam em morte ou perda permanente de fungdo

7. | Fratura de quadril ou queda no hospital

8. | Fraturas fechadas do cranio que resultam de quedas

9. | Obito de paciente hospitalizado

10. | LesBes auto-provocadas nos hospitais

11. | Pacientes internados que tenham uma Ulcera de pressao estagio 4 durante a internagdo

12. | Pacientes internados que tenham uma Ulcera de pressdo estagio 3 durante a internagdo

13. | Pacientes internados que tenham uma Ulcera de pressdo estagio 2 durante a internacao

14. | Pacientes internados que tenham uma Ulcera de pressao estagio 1 durante a internagéo

15. | Pacientes internados que desenvolvem mais de uma Ulcera de pressao durante a internacéo

16. | Pacientes internados que desenvolvem uma Glcera de pressdo durante a internacéo

17. | Prevaléncia pontual de Ulceras de pressdo em todo o hospital

18. | Readmissdes ndo planejadas e inesperadas no prazo de 28 dias apos a alta

19. | Readmissdes ndo planejadas e inesperadas no prazo de 14 dias apos a alta

20. | Readmissdo (todos os marcadores) - (infarto agudo do miocérdio; acidente vascular cerebral; pneumonia
adquirida na comunidade; fratura de quadril, cirurgia de revascularizacdo do miocardio; asma; diabetes)

21. | Presenca de registro de prevaléncia/ incidéncia de Ulcera de pressdo

22. | Ulceras de pressdo em ambientes de atendimento

Unidade de Terapia Intensiva

Titulo em portugués

1. | Retorno a UTI

2. | Readmissdes ndo planejadas em uma UTI no prazo de 72 horas apoés a alta

3. | Disponibilidade 24 h na UTI de um intensivista registrado

4. | Média e mediana do nimero de dias em respiracao artificial por paciente que necessita de respiracao
artificial

5. | Infeccdo associado ao cuidado de salde, em UTI (MRSA — em sitio estéril)

6. | Infeccdo associado ao cuidado de salde, em UTI (MRSA — em sitio ndo estéril)

Obstetricia-Ginecologia

Titulo em portugués

1. | Trauma no nascimento — injdria do neonato
2. | Trauma obstétrico — parto vaginal com instrumentagao
3. | Trauma obstétrico — parto vaginal sem instrumentacdo
4. | Trauma obstétrico — parto vaginal (com e sem instrumentacdo)
5. | Trauma obstétrico — parto cesareo
6. | Parto ceséareo
7. | Cesariana em primiparas (que se enquadram nos critérios selecionados)
8. | Rotura perineal significativa durante o nascimento do primeiro filho
9. | Perda de sangue significativa ap6s partos vaginais
10. | Taxa de mortalidade perinatal padronizada
11. | Problemas com o parto
12. | Percentagem de partos vaginais
apos cesariana
13. | Partos em pacientes no periodo de 30 minutos ap6s o pedido de cesarea imediata
14. | Lesdo a uma viscera importante na histerectomia
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15. | Neonatos a termo transferidos para uma unidade de terapia intensiva (UTI) neonatal, por outros motivos
que ndo anomalia congénita

16. | Transfusdo de sangue ndo planejada durante a internacdo para todos os tipos de doenca maligna
ginecoldgica

17. | Lesdo do ureter durante histerectomia laparoscdpica com o reparo durante o procedimento ou até 2
semanas da data da cirurgia

18. | Lesdo da bexiga durante histerectomia laparoscépica com o reparo durante o procedimento ou até 2
semanas da data da cirurgia

19. | Lesdo a viscera importante com reparo, durante um procedimento de reparacdo do pavimento pélvico ou
até 2 semanas da data da cirurgia

20. | Lesdo ao ureter durante um procedimento de reparagdo do pavimento pélvico com reparo durante o
procedimento ou até 2 semanas da data da cirurgia

21. | Lesdo a bexiga durante um procedimento de reparacdo do pavimento pélvico com reparo durante o
procedimento ou até 2 semanas da data da cirurgia

22. | Mulheres com alto risco submetidas a cesarea que recebem tromboprofilaxia adequada

23. | Mulheres com parto normal que requerem transfusdo de sangue durante a mesma admissao

24. | Mulheres submetidas a cesarea que requerem transfusdo de sangue durante a mesma admissao

25. | Partos na 40 semana de gestagdo ou mais, de bebes com peso inferior a 27509

26. | Mulheres que recebem profilaxia antibiética adequada no momento da cesarea

Controle de infeccoes

Titulo em portugués

1. | Infecgdes selecionadas devido a assisténcia médica (em adultos)

2. | Pneumonia associada a ventilagdo mecénica

3. | Infecgéo de ferida

4. | Registro de infeccdo hospitalar adquirida - infec¢des de feridas pés-operatorias

5. | Higiene das Maos - Medir o consumo de alcool

6. | Higiene das Maos - Funcionarios em conformidade com as diretrizes para o uso de joias

7. | Presenca de registro de infeccdo de ferida

8. | Infecgdes selecionadas devido ao cuidado

9. | Bacteriemia por staphylococcus aureus (incluindo MRSA) em hospitais de pacientes agudos

10. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional superficial em procedimentos de prétese de quadril

11. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional profundo em procedimentos de protese de quadril

12. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional superficial nos procedimentos de protese de joelho

13. | Infec¢do de sitio cirdrgico incisional profundo nos procedimentos de prétese de joelho

14. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional superficial (local da incisdo no peito) na revascularizagéo do
miocérdio

15. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional profunda (local da incisdo no peito) na revascularizagdo do
miocérdio

16. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional superficial (donor incision site) na revascularizagdo do miocardio

17. | Infec¢do de sitio cirdrgico incisional profunda (donor incision site) na revasculariza¢do do miocardio

18. | Infec¢do de sitio cirdrgico incisional superficial na colectomia eletiva

19. | Infecgdo de sitio cirdrgico incisional profundo na colectomia eletiva

20. | Infeccdo de sitio cirargico incisional superficial no bypass femoropopliteo

21. | Infeccdo de sitio cirlrgico incisional profundo no bypass femoropopliteo

22. | Infeccdo de sitio cirargico incisional superficial no aneurisma de aorta abdominal aberto

23. | Infeccdo de sitio cirrgico incisional profundo no aneurisma de aorta abdominal aberto

24. | Infeccdo de sitio cirlrgico incisional superficial na cesarea

25. | Infeccdo de sitio cirlrgico incisional profunda na cesarea

26. | Infeccdo de sitio cirlrgico incisional superficial na histerectomia abdominal

27. | Infeccdo de sitio cirlrgico incisional profundo na histerectomia abdominal

28. | Infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso central, em Unidade Hematologia

29. | Infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso periférico, em Unidade Hematologia

30. | Infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso central, em Unidade Oncoldgica

31. | Infeccdo de corrente sanguinea associada a cateter venoso periférico, em Unidade Oncolégica

32. | Infeccdo sanguinea — fistula hematol6gica
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33. | Enxerto sintético — hematologia — infecgdo sanguinea

34. | Enxerto natural — hematologia — infecgdo sanguinea

35. | Hemodidlise — cateter central (non-cuffed) - temporario — infeccéo sanguinea

36. | Hemodialise — cateter central (cuffed - semipermanente) — infecgdo sanguinea

37. | Infeccdo dentro de 48 h nascimento

38. | Nascidos vivos com >37 semanas que desenvolvem infec¢do dentro de 48 h do nascimento
39. | Infeccdo associado ao cuidado de salde, fora UTI (MRSA — em sitio estéril)

40. | Infecgdo associado ao cuidado de saude, fora UTI (MRSA — em sitio nédo estéril)

41. | Relatos exposigéo parenteral - staff

42. | Relatos exposi¢do ndo-parenteral - staff

43. | NUmero de bebés com peso ao nascer <1000g admitidos na UTI Neonatal durante o periodo em estudo,

que tem uma infecgdo no sangue importante mais de 48 horas ap6s o nascimento, a qualquer momento
durante toda a sua internacdo

44,

NUmero de bebés com peso ao nascer >1000g admitidos na UTI Neonatal durante o periodo em estudo,
que tem uma infeccdo no sangue importante ocorrida mais de 48 horas ap6s 0 nascimento, a qualquer
momento durante toda a sua internacdo

Uso de Medicamentos

Titulo em portugués

1. | Transi¢éo do cuidado - Paciente compreende sua medicagéo - Medida de transi¢éo do cuidado (CTM-3)
Pergunta 3

2. | Reacdo a transfusdo (AHRQ — adulto)

3. | Reacdo a transfusdo (OECD)

4. | Reacdo a transfusdo (AHRQ — crianca)

5. | Reagdes a transfusdo graus 1 e 2

6. | Reacgdes a transfusdo graus 3 e 4

7. | Antibi6tico profilatico - subutilizacdo e hiperutilizacdo

8. | Tipo de sangue errado

9. | Erros de medicagao

10. | Vigilancia de Eventos Adversos a Drogas (Electronic Trigger Tool)

11. | Monitoramento de efeitos colaterais do tratamento anti-psicético

12. | Presenca de registro de reacOes transfusionais

13. | Disponibilidade de dados sobre a medicacdo prescrita e administrada durante o contato do paciente

14. | Frequéncia de potencias abreviagdes de medicamentos perigosas

15. | Frequéncia de potencias abreviagdes de doses perigosas

16. | Frequéncia de prescricdo de doses ambiguas

17. | Frequencia de designacdo incorretas das doses prescritas

18. | Dosagem medicamentos para criangas (pacientes <12 anos) que tém um indice terapéutico estreito
(prednisona, aminoglicosideos, alguns antibi6ticos, quimioterapia)

19. | Documentacgdo historico alérgico

20. | Administracdo protocolos para medicamentos de alta vigilancia (ou seja, medicamentos que tém elevado
risco de causar dano ao paciente quando usado de forma errénea, por exemplo, a insulina e a heparina)

21. | Verificacdo de prescri¢Oes de alta-vigilancia

22. | Leitura c6digo de barras para administragao

23. | Monitoramento e reducdo de eventos adversos a droga através de colocacdo de farmacéuticos de plantdo

24. | Diferenciacdo de medicamentos de alta vigilancia (isto é, drogas que tém alto risco de causar dano ao
paciente quando usadas de forma errbnea)

25. | Histérico medicamentoso de pacientes com esquemas complexos e de alto risco (i.e, horarios ou via de
administracdo complicadas; medicacdo com interagdes documentadas e significativas; e medicamentos com
um indice terapéutico estreito, insulina, antitromboticos, quimioterapia, etc

26. | Taxa de reconciliagdo de medicagéio

27. | Taxa de reconciliagdo de medicacdo na admisséo

28. | Taxa de reconciliagdo de medicacéo antes da alta

29. | Oportunidade de envio dos resumos das medicagdes prescritas enviados aos médicos da comunidade

30. | Seguranca da composicdo - medicamentos estéreis

31. | Percentagem de pacientes medicados com enoxaparin, cuja dosagem é adequada
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32. | Percentagem de pacientes hospitalares com prescri¢do de warfarin cuja dosagem é consistente com
protocolos aprovados

33. | Percentagem de pacientes com INR acima de 4, cuja dosagem de warfarin foi ajustada ou revista antes da
proxima dose

34. | Percentagem de pacientes submetidos a procedimentos cirtrgicos especificos que recebem um esquema
profilatico apropriado de antibi6ticos

35. | Percentagem de prescri¢des de antibidticos restritos que sdo concordantes com critérios aprovados

36. | Percentagem de pacientes com pneumonia adquiridas na comunidade, com prescrigdo de antibioticoterapia
concordante

37. | Percentagem de pacientes com uma concentragéo toxica ou sub-terapéutica de aminoglicosideo, cuja
dosagem foi ajustada ou revista antes da préxima dose de aminoglicosideo

38. | Porcentagem de pacientes cujos medicamentos em uso estdo documentados e sdo reconciliados na admissao

39. | Porcentagem de pacientes cujas rea¢des adversas a medicamentos conhecidas estdo documentados no
prontuario

40. | Porcentagem de pedidos de medicagdo que incluem abreviagBes propensas a erros

41. | Porcentagem de pedidos de medicamentos pedidtricos, que incluem a dose correta por quilograma (ou area
de superficie corporal) e uma dose total segura

42. | Porcentagem de pedidos de medicamentos para terapia intermitente que sdo prescritos de forma segura

43. | Percentagem de pacientes que recebem quimioterapia citotoxica, cujo tratamento € orientado por um
protocolo hospitalar de tratamento de quimioterapia aprovado

44, | Percentagem de pacientes pos-operatérios, cuja intensidade da dor estd documentado através de um
instrumento de avalia¢do validado

45. | Percentagem de pacientes pos-operatérios que sdo dadas por escrito um plano de gerenciamento da dor no
momento da alta e uma copia é fornecida ao médico da atencdo primaria

46. | Percentual de sumaérios de alta, que incluem mudancas na medicagdo e explicagBes sobre as mudangas

47. | Percentagem de pacientes que receberam alta em uso de warfarin, que receberam informagéo escrita sobre o
gerenciamento desse medicamento

48. | Percentagem de pacientes com uma nova reacdo adversa a droga (RAD), a quem sdo fornecidas informacdes
sobre RAD e uma copia é fornecida ao médico da atengdo primaria

49. | Percentagem de pacientes com asma aos quais é fornecido na alta um plano de agdo escrito, € uma copia ao
médico clinico

50. | Percentagem de pacientes em uso de sedativos na alta, que usavam na internacao

51. | Percentagem de &reas de guarda de medicamentos, for a da area da farmacia, onde ampolas de potassio estéo
disponiveis

52. | Percentagem de pacientes revistos por farmacéutico durante o primeiro dia de internagdo

53. | Percentagem de pedidos de novas drogas, para as quais ha acesso a informagdes pertinentes para tomada de
decisdo adequada

54. | Eventos adversos a drogas

55. | Reagdes adversas a drogas notificadas na organizagdo de salide

56. | Sangramento anormal por Warfarim

57. | Hemorragia cerebral por Warfarim

58. | Warfarin INR (International Normalised Ratio)/protrombina acima 5

59. | Obito por Warfarim como resultado de uma reagdo adversa

60. | Informagéo escrita sobre Warfarim na alta

61. | Revisdo oportuna da dose de warfarin, quando INR est4 acima da faixa terapéutica

62. | Incidentes de medicacdo

63. | Incidentes de medicacgdo gque resultam em um evento adverso

Outros

Titulo em portugués

1. | Despesas com treinamento

2. | Absenteismo

3. | Excesso de horas de trabalho

4. | Habito de fumar entre a equipe

5. | Pacientes informados sobre um evento adverso pela equipe

6. | Pacientes que vivenciam evento adverso (gerenciamento)

7. | Avaliagdo da cultura de segurancga do paciente em toda a organizacdo
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8. | Inquérito sobre o desenvolvimento de cultura de seguranga do paciente
9. | Disponibilidade dados eletrdnicos, apoio de tecnologias de informacéo
10. | Presenca de registro de complicacOes por especialidade / disciplina

11. | Pneumo ou hemotorax — bidpsia transpleural

12. | Complicacdes embdlicas periféricas durante angioplastia de membro
13. | Extravasamento de contraste durante procedimento TC

14. | Complicagdes no local da pungédo durante ou ap6s angiografia

15. | Indicador composto — (AHRQ — adulto)

16. | Indicador composto — (AHRQ — crianca)

17. | Eventos adversos selecionados em setores de cuidados agudos e outros (indicador composto)
18. | Pacientes com Eventos Adversos
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Anexo IV
Questionario Delphi - 12 Rodada

Dimensao: Validade Pontuacdo
Identifica

Identifica

1. O indicador identifica um evento Identifica
Pouco ou Nada Moderadamente

Completamente

relacionado & seguranca do paciente.
1 2 3 4 5 6 7 9
2. Existe evidéncia cientifica que Pouco ou Nada Moderadamente Completamente
associa este indicador a seguranca do Suficiente Suficiente Suficiente
iente.
paciente 1 2 3 4 5 6 7 9
3. Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a validade deste indicador?
Pouca ou nenhuma Moderada Alta
Validade Validade Validade
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Dimenséo: Relevancia/ Importancia Pontuacéo
4. O indicador € util para orientar Nada Moderadamente Muito
acdes para melhorar a seguranga do util util util
paciente.
1 2 3 4 5 6 7 8 9
5. Existem a¢des que podem ser Nao Existem Existem
implementadas nos processos Existem Parcialmente
clinicos/ administrativos para
melhorar os resultados deste 1 2 3 4 5 6 7 8 9
indicador.
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6. Considerando a sua pontuacdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a importéncia / relevancia deste indicador.

Pouca ou nenhuma Moderada Alta
Importancia Importancia Importancia
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Dimensao: Viabilidade Pontuacdo
7. Os dados para a construcéo do Nao Existem Existem
indicador estdo disponiveis Existem Parcialmente Completamente
1 2 3 4 5 6 7 8 9
8. Os dados disponiveis para a Né&o séo Parcialmente Completamente
construgéo do indicador sdo Adequados Adequados Adequados
adequados.
q 1 2 3 4 5 6 7 8 9
9.  Os custos associados a obtencéo dos Nao se Justificam-se Justificam-se
dados para a construgdo do indicador Justificam Parcialmente Completamente
sdo justificaveis.
J 1 2 3 4 5 6 7 8 9

10. Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a viabilidade deste indicador.

Nada Moderadamente Altamente
Viavel Viavel Viavel
1 2 3 4 5 6 7 8 9

11. Vocé sugere alguma modificacdo na defini¢do e/ou especificagdes deste indicador? Sempre que possivel, descreva as evidéncias que apdiam as
mudancas sugeridas.

12. Existe alguma outra coisa que vocé queira comentar sobre este indicador?

13. Vocé sugere algum outro indicador? Sempre que possivel, descreva as evidéncias que apoiam a construcgdo do indicador.
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AVALIACAO DA FICHA DE INDICADOR

. As Fichas de Indicadores contém informacéo suficiente para descrever os indicadores? Em caso negativo, comente.

. A definicéo e as especificagdes (numerador e denominador) dos indicadores, descritas nas Fichas de Indicadores s&o compreensiveis?
Em caso negativo, comente.

. Vocé sugere alguma modificacéo na Ficha de Indicador? Em caso positivo, quais?

Existe alguma outra coisa que vocé gqueira comentar sobre a Ficha de Indicador?
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Anexo V
‘Telas’ do Aplicativo Web

{= Principal - Windows Internet Explorer,

m:v |§, hietp: | v delphipsi.icict. fiocruz. brfsite principal. php |+ X |b Live Search | Felid

Arquivo  Editar  Exibir  Favoribos  Ferramentas  Ajuda

5l Favaritos | & Principal | |

|

Ministério da Savde )‘\- ICICT

FIOCRUZ Institito de Comunicasis e Informagie
Funda¢io Oswalde Cruz Cientifica e Tecrolagica em Saide
Projeto: Desenvolvimento de Indicadores de Seguranca do Paciente para Hospitais de Pacientes Agudos

home > Boas vindas

Bem vindo(a)!

Este & o site de aplicacio do método Delphi para buscar a obtengiio de consenso na avaliacio de indicadores do projeto
Desenvolvimento de Indicadores de Seguranca do Paciente para Hospitais de Pacientes Agudos.

Participam pessoas convidadas pelos pesquisadores, entre académicos, profissionais de saide e gestores do sistema de saide.

Neste momento, se vocé ja estiver cadastrado devera fazer o login e responder aos questionarios de acordo com as orientagdes ou
cadastrar-se e aguardar o envio da senha de acesso por e-mail.

O gue vocé quer fazer?

Ja sou usuario querc entrar.

Fui convidado e quero me cadastrar.

fé" Documentol - Mi
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{= Delphi- Login - Windows Internet Explorer,

6\:_;’ - |g, bkbps ) e, delphipsi, icict, fiocruz.br/ acesso/login. php V| 4| X |bLive Search | -

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

'{:‘3 Favoritos | @Delphi- Login | |

>

Ministério da Satde ,\ ICICT

FIOCRUZ Irastituta de Comunleagio & Infannagso
Fundagio Oswaldo Cruz Cientifica = Tecnologica am Saide

Projeto: Desenvolvimento de Indicadores de Seguranca do Paciente para Hospitais de Pacientes Agudos

home > Acesso > Login

Login

Entre com seu e-mail e senha:

e-mail- | |

Senha: | |

Esqueci minha senha

| -

] e

€ s G & D 'EI:'[ Diocumental - Mi
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{= Delphi - Apresentagdo - Windows Internet Explorer

6@3? |ﬁ, bbb v, delphipsi.icice fiocruz b site fapresentacan.php V| ([ X |b Live Search | 2=

Arquivo  Editar  Exibir  Favoribos  Ferramentas  Ajuda

57 Favoritos | /€ Delphi - Apresentagdo | |

# & Q Ol Carla Simone Duarte de Gouvaa.

2

Ministério da Sadde "‘\ ICICT
FIOCRUZ iratiute de Comeniacie & nfomatle
FundacBo Oswaldo Cruz ClantHics a Tacnoligics am Sadds

Projeto: Desenvolvimento de Indicadores de Seguranca do Paciente para Hospitais de Pacientes Agudos

heme > Apresentacio

Prezado (a) Especialista-Colaborador,

Obrigada por concordar em participar deste estude Delphi.

O foco do trabatho € 2 seguranca do paciente, dimensio da qualidade que significa a “redugdo, @ um minime aceitavel do risco de
dang desnecessario asseciads ao cuidads de sanide”. Dano associade ao cuidade de sadde € aquele “surgide por ou associade a
planss ou apbes realizadas durante o cuidads de saide ao imvés de uma doenga de base ou lesds .

MNosso objetivo € selecionar e obter consenso sobre um conjunte de indicadores de seguranca do paciente (indicadores que direta ou
indiretamente monitorem a ccorréncia de incidentes relacionados 4 seguranga do pacients), para hospitais de pacientes agudos.

Para iszo, contamos com o seu conhecimento e experiéncia para analisar e opinar sobre a validade, a importincia e a viabilidade de
indicaderes utilizados/desenvolvides por instituigies internacionais, na realidade brasileira.

O Método Delphi serd utilizade para obter a epiniio dos especialistas-colaboradores e aleancar o consenso. Nossa expactativa & realizar
duas rodadas de respostas a questiondnios, no decorrer de um periodo estimado de deis meses.

O 5r () também estd convidado a dar sua opiniio sobre a Ficha de Indicador utilizada para reunir a informagio disponivel sobre os
indicadores.

Por favor, sinta-se 4 vontade para esclarecer suas dividas e/ou emitir suas opinides, criticas e sugesties, através do correio eletronico:

delphi indicadores@icict. fincme br.

Muito Obrigada!

'3 Iniciar e &G O Iphi - & . PT & L) 17141
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= Delphi - Selecionar. Indicador, - Windows Internet Explorer

5\;}.’ L |g, Fikkp: ) v, delphipsiicict. fiocruz b site findicador_selecionar, phprid=1 o[ [#2] [ X |bLive Search | P
Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
7 Favoritos | /& Delphi - Selecionar Indicadar | |

# & © Ol Carla Simone Duarte de Gouvéa,

Ministéric da Saide ‘,\ ICICT
FIOCRUZ st ute de Comunuatio & nformario
FundagBo Oswaldo Cruz Clantifica u Tacnoligica am Saide

Projeto: Desenvolvimento de Indicadores de Seguranca do Paciente para Hospitais de Pacientes Agudos

home > Apresentacic > Selscionar questiondrio > Inztrugdez da Rodada > Selacionar Indicador

QUESTIONARIO DELFHI - 1" RODADA

Esta é a lista de indicadores para analise. Selecione um de cada vez clicando no botdo a esquerda do nome do indicador.
Assim, vocé serd remetido i Ficha do Indicador e a0 Questiondrio.

Dica: Comece a avaliar os indicadores que the sfo mais familiares.

i . Avaliagio
Indicador Grupo do Indicador Completa?
. s D4 G . Medicamentos - )
Feacio a transfusdo Rejeitado. Saiba mais... Hemovigilinei ~
& Tipo de Sangue Errado (Porcentagem de reacdes hemoliticas por Medicamentos - 5
incompatibilidade sanguinea) Hemovigilincia
. . . L - . Medicamentos - B
Feacio a transfusdo (em criancas) Fejeitado. Saiba mais... Hemovigilingi ~
. - Medicamentos - _
& Reagdo a transfuso, grans [e 1T Hemovigilingi M
. . . Medicamentos - -
' Reagio a transfusio, graus [ e IV Hemovisilinci N

—_—

1 5 lﬂ_i:b?ar E & G O /= Delphi at In... | Documentol - M

>
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E Delphi - Instrugdes - Windows Internet Explorer

%ﬂ - |g, Fikbpe ) v deldphipsi.icick Fiocruz b sitefquestionario_instrucoes, phpid=1 V| |§| |E| |E) Live Search ||)":I '|

Arquivo  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

7 Favorios | (€ Delphi - Instrucdes | |

Ll
&) & | Projeto Delphi - Glossario -- Caixa de didlogo Pdgina da Web
8| hibpe v, delphipsiicick Fiocruz, be <itealoss ario. php
[ -
Glossario 9
Proieto] Anilise de Causa Raiz (Root Cause Analysis — RCA) Processo investigative estruturado que objetiva identificar
Jetos a(s) verdadeira(z) cansa(s) de vm problema. L |
home > A Confiabilidade Capacidade de um instrumente de medida (por exemplo, um indicador) reproduzir resultados
semelhantes em diferentes condigfes.
Quest  1an0 Dano da estrutusz o funcio corporal e/ou qualquer efeite deletério dele oriunde. Inclui doenca, lesio,
. sefrimento, incapacidade e obito, e pode ser fisico, secial ou psiceldgico (Runciman et al., 2009).
Esteéo hma escala de
Sponted Dang associado ao cuidado de safide Dano surgido por o associado 2 planos ou agdes realizadas durante o fram-se a =
cadaunf o iosdo de sande a0 fnvés de uma doenga de base ou lesio,
Paa sl Dimensies da qualidade do cuidado em satide: f2 pesquisa,
para reud
. Acessibilidade Capacidade de obtencio de cuidados de sadde no lugar certo, na hora certa sem restricio de
Tamben renda, localizacio geografica e outros. Fa &
Travassy
Adequada O cuidade, as intervengdes ou as agdes sdo relevantes para as necessidades do paciente e sio
Por fim, baseadas em padrdes estabelecidos.
Uma ey Continuidade A capacidade de fornecer cuidado ou servigos de forma ininterrupta e coordenada, entre do
questiony programas, profissionais e niveis de cuidado. hadas de todos
03 gspeg Esposta
fornecid Cuidados centrados no paciente O paciente & colocadoe ne centro do cuidado e servigos atraves de atengio
focada nas necessidades, expectativas e autonomia de pacientes e familias, no acesso ds redes de apoio
Bom fra hospitalar, comunicagio, confidencialidade, dignidade, escolha do prestader e desejo de um cuidade pronto &
| ovortuno (Veillard et al. 2005) b/ L
Acessar http: f fvaw, delphipsi.icict. fiocruz b site/glossario. php e Inkernet

4 Iniciar E & G O /2 Delphi - T
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= Delphi - Selecionar Indicador - Windows Internet Explorer

G@f - |g, hikeps ) vy delphipsiicict, fiocruz, brisice findicador_selecionar phpiid=1 V| |§| |E| |E) Live Search ||4‘:l '|

Arquivo  Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas — Ajuda

77 Favoritas | (€ Delphi - Selecionar Indicador | |
1 FundagBo Oswaldo Cruz Coantifica s Tecnologica am Saiae A

Projeto: Desenvolvimento de Indicadores de Seguranca do Paciente para Hospitais de Pacientes Agndos

home > Apresentacio 2 Relatdrio -- Caixa de dialogo Pagina da Web

& | http: jwws, delphipsi.icick. fiocruz . br fsitefindicador_sintese. php?questionarioid=18indicadori
QUESTIONARIO
Esta éalista de in Indicador: 26 - Reacio a transfusio/ Medicamentos - Hemovigilancia icador.
Assgim, voce sera rei
Dica: C 2 avali Questio 1(media= 7 & mediana=0 com 71% de concordincia)
Qusstio 2(média= 7 = mediana=2 com 71%: dz concordéneia)
Indicador Cestio I(média= 7 e mediana=0 com 71% de concordineda) Avaliacio
Questio 4(média= 7 & mediana=2 com 37% de concordineia) Completa?
Questio J(media= 7 & mediana=0 com 37% de concordincia)
Reacio a trans| Questio 6(médis= T & mediana=0 com 57% de concordinciz) ¢
Questio 7(média= 3 & mediana=3 com 14% de concordincia)
© Tipo de Sanguf . s _— o . g
incompatibilidade, Questio 8(media= 5 e mediana=5 com 14% de concordincia) =
Questio Hmédia= 8 = madiana=8 com 71%: de concordineia)
Feacio a trans) Queziio 10(mediz= 6 & medians=6 com 14%% de concordancia) 3P
MNio vai para a 2* rodada(concorddneia < 60% nas questdies 6 2 10).
0 Reagdo a trans I
O Reaciio a trans| N
htkp: ffwany, delphipsi icict. Fiocruz. brisitefindicador_sintese,p 0 Inkernet
" N T Medicamentos - .
O Transfusfies de sangue - politica de hemovigilineia Hemovigilinc N

d

:a Iniciar E & G o < | Documental - M
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Anexo VI

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa Desenvolvimento de indicadores de
seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos.

A sua participacdo ndo é obrigatoria e a qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar
seu consentimento. Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagdo com as pesquisadoras ou
com a FUNDACAO OSWALDO CRUZ. Sio objetivos especificos deste estudo: conhecer as
estratégias utilizadas para o desenvolvimento de indicadores de seguranca do paciente em hospitais
de pacientes agudos; definir uma lista de indicadores; e desenvolver com base em consenso, um
conjunto de indicadores de seguranca do paciente para hospitais de pacientes agudos que reflitam
as perspectivas de diferentes grupos representativos.

Sua participacdo nesta pesquisa consistird em participar como especialista-colaborador nos grupos
que irdo analisar e recomendar potenciais indicadores de seguranca do paciente para hospitais de
pacientes agudos.

As informagdes obtidas através desta pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua
participacdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar a sua identificacdo e o seu
nome como especialista-colaborador somente serd divulgado junto com os resultados finais da
pesquisa, mediante autorizacéo prévia.

Vocé receberd uma cdpia deste termo onde consta o telefone e o endereco da Pesquisadora
Principal e do Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca
(CEP/ENSP/FIOCRUZ), podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a
qualquer momento.

Nome da Pesquisadora Principal: Carla Simone Duarte de Gouvéa

Ass. %xﬂa S\"wumu (L\li Ay ’;\f@twgq

Endereco e telefones da Pesquisadora Principal:

Instituto de Medicina Social — Universidade do Estado do Rio de Janeiro (IMS/UERJ)

Rua Séo Francisco Xavier, 524, pavilhdo Jodo Lyra Filho, 7° andar, blocos D e E Maracana,
Rio de Janeiro — RJ. CEP 20550-900

Tel.: (21) 2334-0235 / (21) 2334-0354 Ramal: 129; Tel.: (21) 8872-7405

Endereco e telefone do CEP/ENSP/FIOCRUZ

Rua Leopoldo Bulhdes, 1.480 - Térreo

Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ / CEP. 21041-210

Tel. e Fax - (21) 2598-2863

E-mail: cep@ensp.fiocruz.br Site na Internet http://www.ensp.fiocruz.br/etica

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagao na pesquisa e concordo

em participar.

Especialista-colaborador (favor preencher seu nome em letra de forma)

Assinatura

DATA: / /
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Anexo VII

Autorizacao para Divulgacdo do Nome

Autorizo relacionar o meu nome como especialista-colaborador na pesquisa
“Desenvolvimento de indicadores de seguranga do paciente para hospitais de pacientes
agudos” conduzida pela doutoranda da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca
(ENSP/FIOCRUZ), Carla Simone Duarte de Gouvéa.

Especialista-colaborador, Sr(a).

(favor preencher seu nome em letra de forma)

Assinatura:

DATA: / /

Nome da Pesquisadora Principal: Carla Simone Duarte de Gouvéa

ASS. @L(O gfibuffvu (t\ = ‘g\@uu&:\
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Distribuicdo dos especialistas convidados, que nédo participaram de nenhuma rodada do método Delphi,

segundo a insercdo no sistema de saude.

Anexo VIII

Grupo

Controle de Infeccéo/ Profissionais de salde Gestores Pesquisadores/ professores Total
Subgrupos

Sitio Cirurgico — 1 11 48% 5 22% 7 30% 23
Sitio Cirdrgico — 2 47% 6 32% 4 21% 19
Sitio Cirurgico — 3 36% 6 24% 10 40% 25
Associada ao Uso de Dispositivo 13 52% 7 28% 5 20% 25
Higiene das méos/infecgdes

bacterianas 8 35% 5 22% 10 43% 23
Total 50 43% 29 25% 36 31% 115
Grupo

Uso de Medicamentos/ Profissionais de saude Gestores Pesquisadores/ professores Total
Subgrupos

Hemovigilancia 18 36% 19 38% 13 26% 50
Prescricoes 4 31% 2 15% 7 54% 13
Monitoramento 3 23% 4 31% 6 46% 13
Continuidade-1 5 33% 5 33% 5 33% 15
Continuidade-2 6 55% 3 27% 2 18% 11
Uso de medicamento-1 6 30% 8 40% 6 30% 20
Uso de medicamento-2 10 53% 6 32% 3 16% 19
Gerenciamento 2 22% 3 33% 4 44% 9
Total 54 36% 50 33% 46 31% 150
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Anexo IX
Lista de especialistas participantes que autorizaram

a divulgacéo dos nomes (em ordem alfabética)

Grupos de Indicadores de Controle de Infeccdes:
Adriana Cristina de Oliveira

Angélica Barbosa

Cassiana Gil Prates

Cristhieni Rodrigues

Cristiane Pavanello Rodrigues Silva

Dirceu Carrara

Fabio de Araujo Motta

Fernando Antonio Ribeiro de Gusmao-filho
Gustavo Mustafa Tanajura

Heloisa Helena Karnas Hoefel

Hilton Vizi Martinez

Irene Rego Haddad

Julia Yaeko Kawagoe

Kétia Marie Simdes e Senna

Magda Fabbri Isaac Silva

Maria das Gracas Simdes dos Santos

Maria Lucia Neves Biancalana

Marise Reis de Freitas

Melania Maria Ramos de Amorim

Regiane Aparecida dos Santos Soares Barreto
Silvia Helena Frota Mendonca

Solange de Lima Torres Oliveira

Tatiana Pacheco Campos

Vanessa Ferreira Costa

Vera Lucia Borrasca Domingues da Silva
Wilson Shcolnik
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Grupos de Indicadores de uso de medicamentos:

Adriano Max Moreira Reis

Alfredo Dias de Oliveira Filho
Aline Aparecida Silva Monzani
Ana Elisa Bauer de Camargo Silva
Ana Paula de Almeida Queiroz
Carolina Justus Buhrer Ferreira Neto
Claudia Garcia Serpa Osorio de Castro
Cristiano Soares de Moura

Daniela Ferreira Miyata

Divaldo Pereira de Lyra Junior
Elena Bohomol

Fabiola Giordani Cano

Fernanda Raphael Escobar Gimenes
Fernando Bellissimo Rodrigues
Guacira Corréa de Matos

Hessem Miranda Neiva

Janete Lane Amadei

José Mério Coelho Moraes
Keroulay Estebanez Roque

Leila Beltrami Moreira

Leonardo Régis Leira Pereira

Liete de Fatima Gouveia Marques
Lolita Dopico da Silva

Ldcia de Fatima Neves da Silva
Luciane de Fatima Caldeira

Lusiele Guaraldo

Marcone Lima Sobreira

Maria Angela Moreira Dias

Maria Auxiliadora Parreiras Martins
Maria Cristina Soares Rodrigues
Mario Borges Rosa

Marli Perozin
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Martha Lima da Silva
Mirian Parente Monteiro
Nelson Hamerschlak

Paulo Sergio Dourado Arrais

Poliana Vieira da Silva Menolli

Rhanna Emanuela Fontenele Lima

Selma Rodrigues de Castilho
Silvia Regina Secoli

Simone Dalla Pozza Mahmud
Sonia Maria Cezar Goes

Suely Rozenfeld

Tania Azevedo Anacleto
Tatiana Amancio Campos
Tatiane Cristina Marques
Thalyta Cardoso Alux Teixeira
Vera Lucia Luiza

Vera Lucia Neves Marra
Zuleide Gonzaga da Silva Besen
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Anexo X

Fichas dos Indicadores Selecionados

Densidade de incidéncia de infeccdo primaria de corrente sanguinea em pacientes em uso

Titulo de cateter venoso central, internados em UTI pediatricas/neonatais
Fonte Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
Numero de casos novos de infec¢éo primaria de corrente sanguinea (IPCS), em pacientes em
Definicao uso de cateter venoso central (CVC), internados em unidades terapias intensivas (UTI),
pediatricas/neonatais, vezes 1000.
Nivel « Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerador em dois:
1. Namero de casos novos de infeccdo de corrente sanguinea laboratorial (com confirmacéo
Numerador microbioldgica) - IPCSL, no periodo.

2. NUmero de casos novos de infecgdo de corrente sanguinea clinica - IPCSC (sem
confirmac&o laboratorial), no periodo.

Denominador

HCateter venoso central-dia no periodo.

Definicdo de
Termos

Unidades de Terapia Intensiva (UT]I): areas criticas destinada a internagdo de pacientes
graves, que requerem atencdo profissional especializada de forma continua, materiais
especificos e tecnologias necessarias ao diagnostico, monitorizacao e terapia. Estas unidades
podem atender grupos etéarios ou populagdes especificos, definidos como:

UTI Neonatal - atendem pacientes admitidos com idade de 0 a 28 dias;

UTI Pediétrica - atendem pacientes de 28 dias a 14 ou 18 anos, de acordo com as rotinas
hospitalares internas;

UTI de Adultos - atendem pacientes maiores de 14 ou 18 anos, de acordo com as rotinas
hospitalares internas;

UTI de Queimados — voltadas para atendimento de pacientes que sofreram grandes
gueimaduras, independente da idade.

Cateter Venoso Central (CVVC): cateter vascular inserido no coragao ou préximo dele ou em
grandes vasos para infusdo de medicamentos ou nutri¢do, coleta de sangue ou monitorizagdo
hemodinamica. Sdo considerados grandes vasos: artérias pulmonares, veia cava superior,
veia cava inferior, tronco braquiocefalico, veias jugulares internas, veias subclavias, veia
iliaca externa e veia femural. Em neonatos, cateteres umbilicais sdo considerados centrais.

Paciente-dia: unidade de medida que representa a assisténcia prestada a um paciente
internado durante um dia hospitalar. O nimero de pacientes-dia de um servi¢o, em um
determinado periodo de tempo, é definido pela soma do total de pacientes a cada dia de
permanéncia, em determinada unidade. Pode ser entendido como o somatério mensal do
senso diario de pacientes de uma unidade.

Paciente com Cateter Venoso Central-Dia: unidade de medida que representa a intensidade
da exposicdo dos pacientes aos cateteres centrais. Este nimero é obtido por meio da soma de
pacientes em uso de cateteres centrais, a cada dia, em um determinado periodo de tempo. No
caso de UTI neonatal devem ser incluidos neste nimero os pacientes em uso de cateteres
umbilicais. Quando o paciente tiver mais que um cateter central, estes deverdo ser contados
apenas uma vez, por dia de permanéncia na unidade.

Observagoes:

A) Cateter venoso central-dia: Cada paciente com algum tipo de catéter venoso central deve
ser contato apenas 01 vez a cada dia, de preferéncia no mesmo horario, independente do
namero de catéteres venosos centrais que 0 paciente esteja em uso.

B) S6 devem ser incluidos na notificacdo os pacientes internados em UTI, com 10 (dez) ou
mais leitos, em uso de cateteres venosos centrais que tenham sido inseridos a pelo menos
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48h. Esta vigilancia deve ser separado por meses para facilitar a analise dos dados.
DEFINICOES DE INFECCAO PRIMARIA DE CORRENTE SANGUINEA (ANVISA,
2010):

Em UTI de Adultos e UTI Pediatrica:

1. Infeccdo primaria de corrente sanguinea laboratorial (com confirmacdo microbioldgica) -
IPCSL.: é aquela que preenche um dos seguintes critérios:

Critério 1: Paciente com uma ou mais hemoculturas positivas coletadas preferencialmente
de sangue periférico (A coleta de hemocultura através de dispositivos intra-venosos é de
dificil interpretacéo), e o patégeno ndo esté relacionado com infecgdo em outro sitio (A
infeccdo em acesso vascular ndo é considerada infecgdo em outro sitio).

Critério 2: Pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: febre (>38°C), tremores,
oligdria (volume urinario <20 ml/h), hipotenséo (presséo sistolica_ 90mmHg), e esses
sintomas nao estao relacionados com infeccdo em outro sitio; E Duas ou mais hemoculturas
(em diferentes punc¢des com intervalo maximo de 48h) com contaminante comum de pele
(ex.: difterdides, Bacillus spp, Propionibacterium spp, Staphylococcus coagulase negativo,
micrococos).

Critério 3: Para criancas > 28 dias e < lano: Pelo menos um dos seguintes sinais ou
sintomas:

Febre (>38°C), hipotermia (<36°C), bradicardia ou taquicardia (ndo relacionados com
infeccdo em outro sitio) E Duas ou mais hemoculturas (em diferentes pun¢Ges com intervalo
méaximo de 48h) com contaminante comum de pele (ex.: difterdides, Bacillus spp,
Propionibacterium spp, Staphylococcus coagulase negativo, micrococos).

2. Infeccéo de corrente sanguinea clinica - IPCSC (sem confirmag&o laboratorial): é aquela
gue preenche um dos seguintes critérios:

Critério 1: Pelo menos de um dos seguintes sinais ou sintomas: febre (>38°), tremores,
oligtrria (volume urinario <20 ml/h), hipotensdo (presséo sistolica < 90mmHg) ou (ndo
relacionados com infecgdo em outro sitio) E todos os seguintes:

a) Hemocultura negativa ou ndo realizada
b) Nenhuma infec¢do aparente em outro sitio
¢) Médico institui terapia antimicrobiana para sepse

Critério 2: Para criancas > 30 dias e < 1ano, Pelo menos um dos seguintes sinais ou
sintomas:38°C), hipotermia (<36°C), bradicardia ou taquicardia (ndo relacionados com
infeccdo em outro sitio) E todos os seguintes:

a) Hemocultura negativa ou ndo realizada

b) Nenhuma infeccéo aparente em outro sitio

¢) Médico institui terapia antimicrobiana para sepse
Em UTI Neonatal

1. Infeccdo priméria da corrente sanguinea laboratorial (com confirmacéo microbioldgica) -
IPCSL.: é aquela que preenche um dos seguintes critérios:

Critério 1: Uma ou mais hemoculturas positivas por microrganismos nao contaminantes da
pele e que o microrganismo ndo esteja relacionado a infecgdo em outro sitio;

Critério 2: Pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas sem outra causa nao infecciosa
reconhecida e sem relagdo com infeccdo em outro local (discutir com médico assistente do
RN):

* Instabilidade térmica*;

« Bradicardia™*;

* Apnéia*;

* Intolerancia alimentar*;

* Piora do desconforto respiratorio*;

* Intolerancia a glicose*;

* Instabilidade hemodinamica*,

* Hipoatividade/letargia*

E pelo menos um dos seguintes:

a) Microrganismos contaminantes comuns da pele (difteréides, Proprionebacterium spp.,
Bacillus spp., Staphylococcus coagulase negativa ou micrococos) cultivados em pelo menos
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duas hemoculturas colhidas em dois locais diferentes, com intervalo maximo de 48 horas
entre as coletas;

b) Staphylococcus coagulase negativa cultivado em pelo menos 01 hemocultura periférica
de paciente com cateter vascular central (CVC).

2. Infeccéo de corrente sanguinea clinica - IPCSC (sem confirmacéo laboratorial) ou Sepse
Clinica: é aquela que preenche um dos seguintes critérios (discutir com médico assistente do
recém-nascido):

Critério 1: Pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas sem outra causa reconhecida:

« Instabilidade térmica*,

* Apnéia*;

* Bradicardia*;

* Intolerancia alimentar*;

« Piora do desconforto respiratdrio™;

* Intolerancia a glicose™;

* Instabilidade hemodinamica*,

* Hipoatividade/letargia*.

E todos os seguintes critérios:

a) Hemograma com > 3 parametros alterados (vide escore hematologico em anexo) e/ou
Proteina C Reativa quantitativa alterada (ver observacdes abaixo) (RODWELL, 1988;
RICHTMANN, 2002);

b) Hemocultura nédo realizada ou negativa,
¢) Auséncia de evidéncia de infecgdo em outro sitio;
d) Terapia antimicrobiana instituida e mantida pelo medico assistente.

Racionalidade

Infeccdes devido a dispositivos médicos sdo uma grande preocupac¢do para aqueles que
cuidam de recém-nascidos criticamente doentes e criangas. Essas infecgdes representam um
problema iatrogénico significativo na assisténcia a satde pediétrica. Infec¢des de corrente
sangliinea associadas a dispositivo vascular central foram o local mais comum de infeccéo
em uma amostra de unidades de terapia intensiva pediatrica, entre 1992 e 1997 (Richards et
al., 1999). Diretrizes da pratica foram publicadas em uma tentativa de diminuir os indices de
infeccOes relacionadas a cateteres intravasculares (O'Grady et al., 2002; Garland et al.,
2002).

Alguns grupos de pesquisadores analisaram as taxas deste indicador, mas utilizando uma
definicdo que difere ligeiramente da definicdo proposta para criangas. Um dos resultados foi
uma taxa de 1,89 por 1.000 altas (National Healthcare Quality Report ,2003). Miller et al.
(2003) encontraram uma incidéncia de “infec¢@o atribuida a procedimentos" de 0,13 por
1.000 altas entre criangas de 0-18 anos. Usando a defini¢do deste indicador de seguranga do
paciente para adultos, Miller & Zhan (2004) analisaram internacfes pediatricas e
encontraram uma taxa de 1,3 por 1.000 altas. Sedman et al. (2004) observaram taxas
variando entre 3,2 por 1.000 altas, em 1999, e de 4,0 por 1.000 altas em 2002 (ou seja,
mostrando uma ligeira tendéncia ascendente ao longo do tempo). Além disso, Miller & Zhan
(2000) observaram que esta complicacéo resultou em um aumento do tempo médio de
permanéncia e em custos mais elevados das internagoes.

Ajuste de
Risco

Trés grupos de risco:

1. Grupo de Alto Risco - pacientes com imunodeficiéncia (HIV e AIDS, disturbios do
sistema imunoldgico), doengas de alto risco (desnutricdo grave, doenga de células brancas
do sangue, insuficiéncia renal e sindrome do intestino curto), transplante e TODOS os
canceres;

2. Grupo de Risco Intermediario - doencas de risco intermediario: pacientes
imunodeficientes com risco intermediario (Idpus e doencas auto-imunes raras, doenca renal,
caquexia e distrbios do bago), fibrose cistica, hemofilia, insuficiéncia hepética
(insuficiéncia hepatica consiste de diagnostico de cirrose mais um cddigo para o coma
hepatico ou sindrome hepatorrenal em qualquer campo do diagnostico);

3. Grupo de baixo risco - todos 0s outros pacientes.

Estratificagéo

Para UTI Neonatal: peso ao nascer nas seguintes faixas: Menor a 750g; 750 a 999¢; 1000g
a 1499g; 15009 a 2499¢g; Maior que 25009
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Interpretacédo

Este indicador tem o objetivo de sinalizar casos de infecgdes hospitalares causadas por
acessos ou cateteres intravenosos.

A ANVISA (2010) estabelece a "meta nacional de reducéo de 30% da incidéncia de
infeccdo primaria de corrente sanguinea em pacientes com cateter venoso central, ao final de
3 (trés) anos, em comparac¢do com os dados dos trés (3) primeiros meses de vigilancia. Caso
haja vigilancia prévia, ja realizado pelo estabelecimento de saide, deve-se comparar essa
redugdo com os Ultimos 12 (doze) meses de acompanhamento."

Fonte de
Dados

Busca ativa dos casos por meio da avaliacdo de dados laboratoriais (ex.: hemoculturas),
revisdo de prontuarios, discussdo de casos suspeitos, etc
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Densidade de incidéncia de infecgdo primaria de corrente sanguinea em pacientes em uso de

Titulo cateter venoso central, internados em unidades de terapia intensiva adultos
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ); Organizacdo para a Cooperacao e
Fonte Desenvolvimento Econdmico (OECD); Safety Improvement for Patients in Europe
(SIMPATIE); Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Numero de casos novos de infeccéo primaria de corrente sanguinea (IPCS), em pacientes em
Definicéo uso de cateter venoso central (CVC), internados em unidades terapias intensivas (UTI),
adultos, vezes 1000.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimnséo da Sequranca
Qualidade 9 ¢
Subdiviséo do numerador em dois:
1. Ndmero de casos novos de infeccdo de corrente sanguinea laboratorial (com confirmagéo
Numerdor microbioldgica) - IPCSL, no periodo.

2. NUmero de casos novos de infecgdo de corrente sanguinea clinica - IPCSC (sem
confirmac&o laboratorial), no periodo.

Denominador

Cateter venoso central-dia no periodo.

Definigéo de
Termos

Fonte (ANVISA, 2010):

Unidades de Terapia Intensiva (UT]I): areas criticas destinada a internagdo de pacientes
graves, que requerem atencdo profissional especializada de forma continua, materiais
especificos e tecnologias necessarias ao diagnostico, monitorizacao e terapia. Estas unidades
podem atender grupos etarios ou populagdes especificos, definidos como:

UTI Neonatal - atendem pacientes admitidos com idade de 0 a 28 dias;

UTI Pediétrica - atendem pacientes de 28 dias a 14 ou 18 anos, de acordo com as rotinas
hospitalares internas;

UTI de Adultos - atendem pacientes maiores de 14 ou 18 anos, de acordo com as rotinas
hospitalares internas;

UTI de Queimados — voltadas para atendimento de pacientes que sofreram grandes
gueimaduras, independente da idade.

Cateter Venoso Central (CVC): cateter vascular inserido no coragao ou proximo dele ou em
grandes vasos para infusdo de medicamentos ou nutricdo, coleta de sangue ou monitorizagéo
hemodinamica. Sdo considerados grandes vasos: artérias pulmonares, veia cava superior,
veia cava inferior, tronco braquiocefalico, veias jugulares internas, veias subclavias, veia
iliaca externa e veia femural. Em neonatos, cateteres umbilicais sdo considerados centrais.

Paciente-dia: unidade de medida que representa a assisténcia prestada a um paciente
internado durante um dia hospitalar. O nimero de pacientes-dia de um servi¢o, em um
determinado periodo de tempo, é definido pela soma do total de pacientes a cada dia de
permanéncia, em determinada unidade. Pode ser entendido como o somatério mensal do
senso diario de pacientes de uma unidade.

Paciente com Cateter VVenoso Central-Dia: unidade de medida que representa a intensidade
da exposicdo dos pacientes aos cateteres centrais. Este nimero é obtido por meio da soma de
pacientes em uso de cateteres centrais, a cada dia, em um determinado periodo de tempo. No
caso de UTI neonatal devem ser incluidos neste nimero os pacientes em uso de cateteres
umbilicais. Quando o paciente tiver mais que um cateter central, estes deverdo ser contados
apenas uma vez, por dia de permanéncia na unidade.

Observacoes:

A) Cateter venoso central-dia: Cada paciente com algum tipo de catéter venoso central deve
ser contato apenas 01 vez a cada dia, de preferéncia no mesmo horario, independente do

nimero de catéteres venosos centrais que 0 paciente esteja em uso.
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B) S6 devem ser incluidos na notificacdo os pacientes internados em UTI, com 10 (dez) ou
mais leitos, em uso de cateteres venosos centrais que tenham sido inseridos a pelo menos
48h. Esta vigilancia deve ser separado por meses para facilitar a analise dos dados.

DEFINICOES DE INFECGAO PRIMARIA DE CORRENTE SANGUINEA (ANVISA,
2010):

Em UTI de Adultos e UTI Pediatrica:

1. Infeccdo priméria de corrente sanguinea laboratorial (com confirmacéo microbioldgica) -
IPCSL: é aquela que preenche um dos seguintes critérios:

Critério 1: Paciente com uma ou mais hemoculturas positivas coletadas preferencialmente de
sangue periférico (A coleta de hemocultura através de dispositivos intra-venosos é de dificil
interpretacdo), e o patégeno ndo esta relacionado com infeccdo em outro sitio (A infeccdo em
acesso vascular ndo é considerada infec¢do em outro sitio).

Critério 2: Pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: febre (>38°C), tremores,
oligdria (volume urinario <20 ml/h), hipotenséo (presséo sistélica_ 90mmHg), e esses
sintomas ndo estdo relacionados com infec¢do em outro sitio; E Duas ou mais hemoculturas
(em diferentes puncdes com intervalo maximo de 48h) com contaminante comum de pele
(ex.: difterdides, Bacillus spp, Propionibacterium spp, Staphylococcus coagulase negativo,
Micrococos).

Critério 3: Para criangas > 28 dias e < 1lano: Pelo menos um dos seguintes sinais ou
sintomas:

Febre (>38°C), hipotermia (<36°C), bradicardia ou taquicardia (ndo relacionados com
infec¢do em outro sitio) E Duas ou mais hemoculturas (em diferentes punges com intervalo
maximo de 48h) com contaminante comum de pele (ex.: difterdides, Bacillus spp,
Propionibacterium spp, Staphylococcus coagulase negativo, micrococos).

2. Infeccdo de corrente sanguinea clinica - IPCSC (sem confirmac&o laboratorial): é aquela
gue preenche um dos seguintes critérios:

Critério 1: Pelo menos de um dos seguintes sinais ou sintomas: febre (>38°), tremores,
oligtrria (volume urinario <20 ml/h), hipotensdo (presséo sistolica < 90mmHg) ou (ndo
relacionados com infecgdo em outro sitio) E todos os seguintes:

a) Hemocultura negativa ou ndo realizada
b) Nenhuma infeccéo aparente em outro sitio
¢) Médico institui terapia antimicrobiana para sepse

Critério 2: Para criancas > 30 dias e < 1ano, Pelo menos um dos seguintes sinais ou
sintomas:38°C), hipotermia (<36°C), bradicardia ou taquicardia (ndo relacionados com
infeccdo em outro sitio) E todos os seguintes:

a) Hemocultura negativa ou ndo realizada

b) Nenhuma infeccéo aparente em outro sitio

¢) Médico institui terapia antimicrobiana para sepse
Em UTI Neonatal

1. Infeccdo priméria da corrente sanguinea laboratorial (com confirmacgdo microbioldgica) -
IPCSL: é aquela que preenche um dos seguintes critérios:

Critério 1: Uma ou mais hemoculturas positivas por microrganismos nao contaminantes da
pele e que o microrganismo ndo esteja relacionado a infecgdo em outro sitio;

Critério 2: Pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas sem outra causa nédo infecciosa
reconhecida e sem relagdo com infecgdo em outro local (discutir com médico assistente do
RN):

* Instabilidade térmica*;
* Bradicardia*;

* Apnéia*;

« Intolerancia alimentar™;

* Piora do desconforto respiratorio*;
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* Intolerancia a glicose™;
« Instabilidade hemodinamica*,
* Hipoatividade/letargia*
E pelo menos um dos seguintes:

a) Microrganismos contaminantes comuns da pele (difterdides, Proprionebacterium spp.,
Bacillus spp., Staphylococcus coagulase negativa ou micrococos) cultivados em pelo menos
duas hemoculturas colhidas em dois locais diferentes, com intervalo maximo de 48 horas
entre as coletas;

b) Staphylococcus coagulase negativa cultivado em pelo menos 01 hemocultura periférica de
paciente com cateter vascular central (CVC).

2. Infeccéo de corrente sanguinea clinica - IPCSC (sem confirmacéo laboratorial) ou Sepse
Clinica: é aquela que preenche um dos seguintes critérios (discutir com médico assistente do
recém-nascido):

Critério 1: Pelo menos um dos seguintes sinais e sintomas sem outra causa reconhecida:
* Instabilidade térmica*,

* Apnéia*;

* Bradicardia*;

« Intolerancia alimentar™®;

* Piora do desconforto respiratorio*;

* Intolerancia a glicose*;

« Instabilidade hemodinamica*,

* Hipoatividade/letargia*.

E todos os seguintes critérios:

a) Hemograma com > 3 parametros alterados (vide escore hematologico em anexo) e/ou
Proteina C Reativa quantitativa alterada (ver observacoes abaixo) (RODWELL, 1988;
RICHTMANN, 2002);

b) Hemocultura ndo realizada ou negativa,
¢) Auséncia de evidéncia de infecgdo em outro sitio;
d) Terapia antimicrobiana instituida e mantida pelo médico assistente.

Racionalidade

Em estudo realizado nos EUA, casos sinalizados por este indicador apresentaram uma
mortalidade adicional de 4,3%, prolongamento da internacdo em 9,6 dias e US$ 38.700 em
custos hospitalares adicionais, em comparagdo com controles cuidadosamente pareados que
ndo foram sinalizados (Zhan and Miller, 2003). Este achado foi confirmado em estudo
realizado no "Veteran Affairs" (VA — EUA), no qual os casos sinalizados por este indicador
apresentaram uma mortalidade adicional de 2,7%, prolongamento da internacdo em 4,5a 9,5
dias e US$ 7.292 a 13.816 em custos hospitalares adicionais, em comparacdo com controles
cuidadosamente pareados que ndo foram sinalizados (Rivard et al., 2008). Estudo mais
recente, com dados de 2007 e corrigidos para infecgdes descritas como “presentes no
momento da internagdo”, estimou um prolongamento da internacdo em 16,1 dias e US$
33.118 em custos hospitalares adicionais para um caso 'médio' (Foster et al., 2009). Em outro
estudo nos EUA, cada evento (onde a este indicador foram agregados os casos de sepse pds-
operatoria) esteve associado ndo apenas a uma mortalidade adicional de 3,1%, como também
a um aumento de 7,7% no ndmero de reinternacGes, 0 que gerou US$2594 adicionais ao
custo total atribuivel por evento (Encinosa and Hellinger, 2008). Um estudo de caso-controle
realizado na Inglaterra estimou uma mortalidade adicional de 5,7% e um prolongamento da
internacdo em 11,4 dias (Raleigh et al., 2008). Finalmente, a maior destas estimativas de
impacto veio de um estudo com criancas de 38 hospitais pediatricos dos EUA, realizado em
2006 (prolongamento da internagéo em 22,4 dias, US$ 172.484 em custos hospitalares
adicionais) (Kronman et al., 2008).

Num estudo que testou a validade de construto, usando um processo de mensuragao implicita
da qualidade (Miller et al., 2005), as taxas suavizadas deste indicador, em 2.116 hospitais
avaliados pela Joint Commission (agéncia acreditadora americana), de 1997 a 1999, ndo
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estiveram associadas a escores resumo de avaliacdo (embora um estudo posterior com 115
hospitais, em 2002, tenha encontrado uma associagéo significativa entre um sub-escore de
préticas de seguranca do paciente ligadas a "avaliagdo das necessidades do
paciente")(Thornlow and Merwin, 2009). De fato, a ocorréncia de um ou mais eventos
sinalizados por este indicador em 3.594 hospitais que trataram pacientes do Medicare nos
EUA, em 2003, esteve associada a um desempenho melhor em medidas do processo de
cuidado de trés doencas e a uma menor mortalidade (com ajuste de risco) em cinco dentre
seis categorias de pacientes de alto risco (Isaac and Jha, 2008). As taxas deste indicador
estiveram inversamente relacionadas a adocdo de aplicaces estratégicas de tecnologia da
informacdo em 98 hospitais da Fldrida e a adogéo de sistemas de prontuarios eletrénicos em
pacientes do Medicare (Parente and McCullough 2009), mas ndo em 66 hospitais da Georgia
(Culler et al., 2007).

Um estudo correlacional realizado nos EUA, de 1997 a 2002, classificou este indicador como
uma “medida de alerta”, pois ele esteve associado de forma significativa e consistente a, no
minimo, nove outros Indicadores de Seguranca do Paciente da AHRQ (Yao et al., 2009).
Tanto em pacientes do Medicare como da “Veterans Health Administration”, este indicador
esteve fortemente relacionado a outros dois Indicadores de Seguranca do Paciente da AHRQ
("pneumotdrax iatrogénico™ e "embolia pulmonar ou trombose venosa profunda pos-
operatéria™) num fator comum (Rosen et al., 2009). Por Gltimo, este indicador esteve
associado significativamente a reinternacdo em trés meses (risco relativo = 1,29), mas nao
em um més (risco relativo = 1,00), apds o ajuste para as caracteristicas do paciente, usando-
se dados cirurgicos de 2004, de sete estados dos EUA (Friedman et al., 2009). Dados ndo
ajustados obtidos na Inglaterra confirmaram a associacdo entre este PSI e as reinternacdes
(Bottle and Aylin, 2009). Sabe-se atualmente que este indicador apresenta um ligeiro
problema em virtude da auséncia de dados sobre 0 momento do diagnéstico. Alguns
conjuntos de dados dos EUA incluem atualmente uma varidvel de “sinalizacdo” que
determina se cada diagnostico estava ou ndo presente no momento da internagdo. A
porcentagem de casos sinalizados por este indicador nos quais o evento foi descrito como
uma complicagdo da internacdo hospitalar foi de 65% na California, 65% em Nova York,
60% na area de Rochester, em Minnesota, e 36 a 44% na Universidade de Michigan
(Houchens et al., 2008; Naessens et al., 2007; Bahl et al., 2008). As taxas especificas de cada
hospital com a inclusdo das infec¢fes descritas como presentes no momento da internacéo
estiveram moderadamente correlacionadas com as taxas obtidas apds a exclusdo dessa
condicdo (r = 0,91 na Califérnia, r = 0,88 em Nova York), especialmente em pacientes
submetidos a cirurgia de revascularizagcdo miocardica (r = 0,99 na Califérnia) (Glance et al.,
2008).

As melhores evidéncias recentes sobre o valor preditivo positivo (VPP) deste indicador vém
dos 47 hospitais que participaram do projeto piloto da AHRQ para validagéo de alguns
indicadores de seguranca do paciente (N = 191). Neste estudo, 20% dos eventos sinalizados
estavam presentes no momento da internacao, 21% careciam de documentac&o clara sobre
uma infeccéo elegivel e 4% foram excluidos por apresentarem uma comorbidade néo
relatada (como céncer, desnutri¢do grave, imunodeficiéncias), deixando 55% de casos
confirmados como complicacdes iatrogénicas (Zrelak et al., 2009). Todos os eventos
confirmados foram atribuidos a um acesso vascular, incluindo cateteres venosos centrais
(74%), cateteres venosos periféricos e cateteres arteriais. Uma revisdo semelhante de
prontuarios médicos de 168 casos dentre 18 agéncias do NHS (National Health Service)
inglés revelou que 6% dos eventos sinalizados estavam presentes no momento da internagéo
e que 12% estavam mal codificados, deixando 79% confirmados (Bottle and Aylin 2008).
Finalmente, evidéncias de Nova York e da Nova Zelandia sugerem que um nimero
significativo de eventos verdadeiros pode ndo ser confirmado por ocorrer ap6s a alta
hospitalar; quando consideradas as reinternacdes em 30 dias em Nova York, a taxa geral
deste indicador subiu de 2,02 para 2,52 por 1.000 altas elegiveis; 56% dos eventos po6s-alta
foram complicagdes da hemodialise (Gallagher et al., 2005a; Stevanovic 2009). Um estudo
colaborativo sobre seguranca do paciente em 24 hospitais dos EUA informou que a
sensibilidade deste indicador foi de apenas 9% em relacdo a confirmacdo de casos pelo uso
de protocolos da "National Healthcare Safety Network™ (N=89); o valor preditivo positivo
(VPP) ndo pode ser avaliado em virtude do desenho do estudo (Stone et al., 2007).

Em suma, evidéncias recentes sobre a validade de construto e de critério corroboram
moderadamente este indicador. Com base em informacdes limitadas, a subnotificagéo é uma
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preocupacao séria. Recomenda-se o ajuste de risco nas comparagdes entre provedores para
assegurar que a variagdo causada por diferencas nas populac@es de pacientes atendidas por
cada instituicdo seja removida (AHRQ, 2007).

As taxas notificadas de infeccao da corrente sanguinea relacionada a cateter variam entre os
paises participantes da OECD de 0,01 a 0,4% (Drdsler et al., 2009). As infeccdes
hospitalares ocorrem com muito mais frequéncia em homens do que em mulheres em todos
0s paises. O ajuste direto por estratos de idade-género de 5 anos ndo afetou as taxas ou
rankings do indicador nos paises. Existe uma correlacdo entre a taxa deste indicador e a
quantidade de registros (r de Spearman = 0,912, p < 0,0001). Na Bélgica e nos EUA, o
ntmero médio de diagnosticos secundarios é mais de duas vezes maior que na Dinamarca e
na Suica, o que pode explicar as taxas elevadas de infeccdo apresentadas por estes paises. A
subnotificacdo é provavel em paises com baixas taxas de infecgdo. Estas taxas ndo foram
padronizadas por idade e sexo nem ajustadas conforme os diagndsticos secundarios ou a
duracéo da internacdo (Drosler et al., 2009).

Ajuste de
Risco

Idade, sexo, comorbidades, procedimentos.

Estratificagéo

Interpretacéo

Este indicador tem o objetivo de sinalizar casos de infecgdes hospitalares causadas por
acessos ou cateteres intravenosos.

A ANVISA (2010) estabelece a "meta nacional de reducéo de 30% da incidéncia de infeccéo
primaria de corrente sanguinea em pacientes com cateter venoso central, ao final de 3 (trés)
anos, em comparagdo com os dados dos trés (3) primeiros meses de vigilancia. Caso haja
vigilancia prévia, ja realizado pelo estabelecimento de salde, deve-se comparar essa redugdo
com os Ultimos 12 (doze) meses de acompanhamento.”

Fonte de
Dados

Busca ativa dos casos por meio da avaliacdo de dados laboratoriais (ex.: hemoculturas),
revisdo de prontuarios, discussdo de casos suspeitos, etc.
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Infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC), em

Titulo Unidade de Hematologia
| Fonte || The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). |
Definicio Taxa de infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central
¢ (DVC), centralmente inserido, em Unidade de Hematologia.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimnséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero total de ICSs associada a DVC, centralmente inserido, em Unidade de
Numerdor

Hematologia, durante o periodo de estudo.

Denominador

Numero total de dispositivos vasculares centrais de insercéo central (DVCICs)-dia, em
Unidade de Hematologia, durante o periodo em estudo.

Definigéo de
Termos

Definicdo de infeccdo da corrente sanguinea (ICS):

Uma infecgdo da corrente sanguinea deve preencher um dos seguintes critérios:

Critério 1 (pat6genos reconhecidos; terapia intensiva nao-neonatal):

Isolamento de um ou mais patdgenos bacterianos ou flngicos reconhecidos em uma ou mais
hemoculturas (por exemplo, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
Escherichia coli, Klebsiella, Proteus, Salmonella spp., Candida albicans).

Observagdo: nos casos em que sdo obtidos isolados mistos nos quais um organismo é aceito
como um patdgeno, o organismo tido como um possivel contaminante deve ser
desconsiderado.

Critério 2 (possiveis contaminantes em pacientes com idade >1 ano):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- calafrios ou rigor;

- hipotenséo

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbiol6gicas adequadas);

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Unica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episédio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Critério 3 (possiveis contaminantes em pacientes com idade <1 ano, exceto neonatos):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- hipotermia (<36°C);

- apneia ou bradicardia

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbiol6gicas adequadas)

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Unica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episodio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Observagoes:

a. Uma infeccdo da corrente sanguinea que volte a ocorrer até 14 dias ap6s o evento inicial e
seja causada pelo(s) mesmo(s) organismo(s) é desconsiderada, ndo sendo contada como um
novo episédio, pois considera-se que se trata da mesma infeccéo.

b. Entre os organismos considerados como possiveis contaminantes estdo os corineformes
(Corynebacterium etc.), estafilococos coagulase-negativos, micrococos, Propionibacterium,
Bacillus, estreptococos alfa-hemoliticos, bacilos Gram-negativos ambientais, Neisseria ndo-
patogénicos.

c. Se o paciente receber antibidticos por menos de 14 dias para tratamento de uma infecgéo

associada a um acesso de dialise e o tratamento for entdo reiniciado para a mesma infeccéo,
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este NAO é contado como um novo incidente. Entretanto, se o antibictico 1V for
interrompido por 14 dias ou mais e depois reiniciado para uma ICS causada pelo mesmo
organismo, este é contado como um novo episddio.

Uma ICS associada a DVC é definida como uma ICS sem outro foco aparente de infeccéo,
em casos nos quais um dispositivo central tenha estado in situ até 48 horas antes do evento.
Um dispositivo vascular central é definido como um instrumento intravascular que contenha
uma ponta terminada numa grande veia ou artéria. Os dispositivos centrais sdo classificados
como de “insercdo central”, cujo ponto de entrada na pele se situa no tronco do paciente, ou
de “inserg¢do periférica”, cujo ponto de entrada se encontra numa veia em um dos membros.
A definicdo deste indicador estratifica infeccGes conforme o sitio de insercdo (central ou
periférico) tendo em vista as diferencas significativas nas taxas de infeccdo relacionadas a
estes dois tipos de dispositivo. Dentro da categoria dos dispositivos centrais também existe
uma variacdo menor nas taxas de infec¢do segundo o tipo de dispositivo. Caso a taxa de ICS
associada a DVC seja mais alta que a esperada ou esteja crescendo, aconselha-se que as
unidades estratifiquem ainda mais seus dados para examinar a contribuicéo relativa de
dispositivos com ou sem limen para a taxa de infeccdo medida.

Ao calcularmos o nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢do central (DVCICs)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIC (com ou sem cuff, implantados etc.) in situ numa
unidade especifica durante o periodo de estudo. Pacientes com dois DVCICs no mesmo dia
sdo contados como um DVCIC-dia.

No calculo do nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢éo periférica (DVCIP)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIP in situ numa unidade especifica durante o periodo
de estudo. Pacientes com dois DVCIPs no mesmo dia sdo contados como um DVCIP-dia.
“Leitos-dia” se referem ao numero total de leitos ocupados por todos os pacientes
internados na unidade especifica durante o periodo de notificagdo. O nimero é gerado a
partir da contagem de pacientes internados & meia-noite (aproximadamente) a cada dia.
Para as Unidades de Hematologia e Oncologia, devem ser combinados os eventos de
pacientes internados e ambulatoriais.

Uma ICS associada a DVC relacionada ao cuidado de saude satisfaz no minimo um dos
seguintes critérios:

- adquirida durante a internacdo, ndo estando presente, nem tampouco em periodo de
encubacgdo, no momento da internacéo;

- trata-se de uma complicagdo da presenca de um dispositivo médico implantado (por
exemplo, cateter 1V);

- esta associado a neutropenia (<1000 neutréfilos x 106/L), para a qual contribuiu a terapia
citotoxica.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pela Australian Council on Healthcare Standards (ACHS),
agéncia australiana de acreditacdo de servigos de salde, para ser utilizado pelos hospitais
acreditados, auxiliando os seus processos internos de melhoria.

A infecgdo da corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC) é
responsavel por 20 a 40% das ICSs associadas ao cuidado de salide. As unidades clinicas
apresentam diferentes riscos de ocorréncia segundo o tipo de dispositivo usado e fatores

intrinsecos dos pacientes. Uma proporcao significativa destas infeccfes é evitavel com a
adocdo da melhor prética clinica. A ocorréncia de ICSs associadas ao cuidado de salde
pode ser usada como medida da seguranca de processos fundamentais da prética clinica
dentro de uma unidade. A suspeita de tendéncias de infeccdo dentro de uma unidade deve
ser examinada cuidadosamente pelo uso de medidas estatisticas adequadas, tais como
graficos de controle de processos e outras ferramentas de melhoria de qualidade para avaliar
a significancia, em intervalos de tempo também determinados por considerages
estatisticas. A investigacdo oportuna da ocorréncia de eventos em quantidade acima da
esperada ou, em unidades maiores, das taxas de infeccdo pode identificar questes
sistémicas ligadas a fatores evitaveis, levando entdo a documentacéo e a acéo corretiva.

Ajuste de
Risco

Nao informado

| Estratificacdo ||Néo informado

Interpretagéo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infec¢do. As instituices de satide podem fazer comparagGes
internas. Entretanto, a taxa no periodo de estudo corrente também pode ser comparada com

a taxa apresentada nos relatérios disponibilizados pela ACHS, e com a taxa da instituicdo
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até que ela atinja a taxa do relatorio da ACHS ou a taxa da institui¢do no periodo anterior —
a mais baixa das duas.

no periodo anterior. O objetivo das comparagOes sugeridas é reduzir a taxa da organizacéo

| Fonte de Dados

Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes |
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Infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC),

Titlo perifericamente inserido, em Unidade de Hematologia
| Fonte || The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). |
Definicio Taxa de infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central
¢ (DVC), perifericamente inserido, em Unidade de Hematologia.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimnséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero total de ICSs associada a DVC, perifericamente inserido, em Unidade de
Numerdor

Hematologia, durante o periodo de estudo.

Denominador

O namero total de dispositivos vasculares centrais de insercéo periférica (DVCIPs)-dia, em
Unidade de Hematologia, durante o periodo em estudo.

Definigéo de
Termos

Definicdo de infeccdo da corrente sanguinea (ICS):

Uma infecgdo da corrente sanguinea deve preencher um dos seguintes critérios:

Critério 1 (pat6genos reconhecidos; terapia intensiva nao-neonatal):

Isolamento de um ou mais patogenos bacterianos ou fngicos reconhecidos em uma ou mais
hemoculturas (por exemplo, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae,
Escherichia coli, Klebsiella, Proteus, Salmonella spp., Candida albicans).

Observagdo: nos casos em que sdo obtidos isolados mistos nos quais um organismo é aceito
como um patdgeno, o organismo tido como um possivel contaminante deve ser
desconsiderado.

Critério 2 (possiveis contaminantes em pacientes com idade >1 ano):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- calafrios ou rigor;

- hipotenséo

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbiol6gicas adequadas);

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Unica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episodio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Critério 3 (possiveis contaminantes em pacientes com idade <1 ano, exceto neonatos):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- hipotermia (<36°C);

- apneia ou bradicardia

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbiol6gicas adequadas)

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Unica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episodio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Observagoes:

a. Uma infeccdo da corrente sanguinea que volte a ocorrer até 14 dias ap6s o evento inicial e
seja causada pelo(s) mesmo(s) organismo(s) é desconsiderada, ndo sendo contada como um
novo episddio, pois considera-se que se trata da mesma infeccéo.

b. Entre os organismos considerados como possiveis contaminantes estdo os corineformes
(Corynebacterium etc.), estafilococos coagulase-negativos, micrococos, Propionibacterium,
Bacillus, estreptococos alfa-hemoliticos, bacilos Gram-negativos ambientais, Neisseria ndo-
patogénicos.

c. Se o paciente receber antibidticos por menos de 14 dias para tratamento de uma infecgéo

associada a um acesso de dialise e o tratamento for entdo reiniciado para a mesma infecgéo,
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este NAO é contado como um novo incidente. Entretanto, se o antibictico 1V for
interrompido por 14 dias ou mais e depois reiniciado para uma ICS causada pelo mesmo
organismo, este é contado como um novo episddio.

Uma ICS associada a DVC ¢ definida como uma ICS sem outro foco aparente de infeccéo,
em casos nos quais um dispositivo central tenha estado in situ até 48 horas antes do evento.
Um dispositivo vascular central é definido como um instrumento intravascular que contenha
uma ponta terminada numa grande veia ou artéria. Os dispositivos centrais sdo classificados
como de “insercdo central”, cujo ponto de entrada na pele se situa no tronco do paciente, ou
de “insercao periférica”, cujo ponto de entrada se encontra numa veia em um dos membros.
A definicdo deste indicador estratifica infeccGes conforme o sitio de insercdo (central ou
periférico) tendo em vista as diferencas significativas nas taxas de infeccdo relacionadas a
estes dois tipos de dispositivo. Dentro da categoria dos dispositivos centrais também existe
uma variacdo menor nas taxas de infec¢do segundo o tipo de dispositivo. Caso a taxa de ICS
associada a DVC seja mais alta que a esperada ou esteja crescendo, aconselha-se que as
unidades estratifiquem ainda mais seus dados para examinar a contribuico relativa de
dispositivos com ou sem limen para a taxa de infec¢do medida.

Ao calcularmos o nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢do central (DVCICs)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIC (com ou sem cuff, implantados etc.) in situ numa
unidade especifica durante o periodo de estudo. Pacientes com dois DVCICs no mesmo dia
sdo contados como um DVCIC-dia.

No calculo do nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢éo periférica (DVCIP)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIP in situ numa unidade especifica durante o periodo
de estudo. Pacientes com dois DVCIPs no mesmo dia sdo contados como um DVCIP-dia.
“Leitos-dia” se referem ao numero total de leitos ocupados por todos os pacientes
internados na unidade especifica durante o periodo de notificagdo. O nimero é gerado a
partir da contagem de pacientes internados & meia-noite (aproximadamente) a cada dia.
Para as Unidades de Hematologia e Oncologia, devem ser combinados os eventos de
pacientes internados e ambulatoriais.

Uma ICS associada a DVC relacionada ao cuidado de saude satisfaz no minimo um dos
seguintes critérios:

- adquirida durante a internacdo, ndo estando presente, nem tampouco em periodo de
encubacgdo, no momento da internacéo;

- trata-se de uma complicagdo da presenca de um dispositivo médico implantado (por
exemplo, cateter 1V);

- esta associado a neutropenia (<1000 neutréfilos x 106/L), para a qual contribuiu a terapia
citotoxica.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pela Australian Council on Healthcare Standards (ACHS),
agéncia australiana de acreditacdo de servigos de salde, para ser utilizado pelos hospitais
acreditados, auxiliando os seus processos internos de melhoria.

A infecgdo da corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC) é
responsavel por 20 a 40% das ICSs associadas ao cuidado de satde. As unidades clinicas
apresentam diferentes riscos de ocorréncia segundo o tipo de dispositivo usado e fatores

intrinsecos dos pacientes. Uma proporcao significativa destas infeccfes é evitavel com a
adocdo da melhor prética clinica. A ocorréncia de ICSs associadas ao cuidado de salde
pode ser usada como medida da seguranca de processos fundamentais da prética clinica
dentro de uma unidade. A suspeita de tendéncias de infeccdo dentro de uma unidade deve
ser examinada cuidadosamente pelo uso de medidas estatisticas adequadas, tais como
graficos de controle de processos e outras ferramentas de melhoria de qualidade para avaliar
a significancia, em intervalos de tempo também determinados por consideracGes
estatisticas. A investigacdo oportuna da ocorréncia de eventos em quantidade acima da
esperada ou, em unidades maiores, das taxas de infeccdo pode identificar questes
sistémicas ligadas a fatores evitaveis, levando entdo a documentacgdo e a acdo corretiva.

Ajuste de
Risco

Nao informado

| Estratificacdo || Néo informado

Interpretagéo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infec¢do. As instituicdes de salide podem fazer comparagdes
internas. Entretanto, a taxa no periodo de estudo corrente também pode ser comparada com
a taxa apresentada nos relatérios disponibilizados pela ACHS, e com a taxa da instituicdo
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até que ela atinja a taxa do relatorio da ACHS ou a taxa da institui¢do no periodo anterior —
a mais baixa das duas.

no periodo anterior. O objetivo das comparaces sugeridas é reduzir a taxa da organizagao

| Fonte de Dados

Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes |
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Infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC) em

Titulo Unidade de Oncologia
| Fonte | The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS).
Definicio Taxa de infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central
¢ (DVC), centralmente inserido, em Unidade de Oncologia.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimnséo da Sequranca
Qualidade gurang
Numero total de ICSs associada a DVC, centralmente inserido, em Unidade de Oncologia,
Numerdor

durante o periodo de estudo.

Denominador

O numero total de dispositivos vasculares centrais de insercao central (DVCICs)-dia, em
Unidade de Oncologia, durante o periodo em estudo.

Definicdo de
Termos

Definicdo de infeccdo da corrente sanguinea (ICS):

Uma infeccdo da corrente sanguinea deve preencher um dos seguintes critérios:

Critério 1 (patégenos reconhecidos; terapia intensiva ndo-neonatal):

Isolamento de um ou mais patégenos bacterianos ou flingicos reconhecidos em uma ou mais
hemoculturas (por exemplo, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Escherichia
coli, Klebsiella, Proteus, Salmonella spp., Candida albicans).

Observagdo: nos casos em que sao obtidos isolados mistos nos quais um organismo é aceito
como um patégeno, o organismo tido como um possivel contaminante deve ser
desconsiderado.

Critério 2 (possiveis contaminantes em pacientes com idade >1 ano):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- calafrios ou rigor;

- hipotenséo

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbioldgicas adequadas);

b. isolamento de um possivel contaminante em uma tnica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episddio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Critério 3 (possiveis contaminantes em pacientes com idade <1 ano, exceto neonatos):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- hipotermia (<36°C);

- apneia ou bradicardia

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbiol6gicas adequadas)

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Gnica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episodio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Observacoes:

a. Uma infec¢do da corrente sanguinea que volte a ocorrer até 14 dias ap6s o evento inicial e
seja causada pelo(s) mesmo(s) organismo(s) é desconsiderada, hdo sendo contada como um
novo episédio, pois considera-se que se trata da mesma infecgéo.

b. Entre os organismos considerados como possiveis contaminantes estdo os corineformes
(Corynebacterium etc.), estafilococos coagulase-negativos, micrococos, Propionibacterium,
Bacillus, estreptococos alfa-hemoliticos, bacilos Gram-negativos ambientais, Neisseria ndo-
patogénicos.

c. Se o paciente receber antibidticos por menos de 14 dias para tratamento de uma infeccao
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associada a um acesso de dialise e o tratamento for entéo reiniciado para a mesma infeccéo,
este NAO é contado como um novo incidente. Entretanto, se o antibiético 1V for
interrompido por 14 dias ou mais e depois reiniciado para uma ICS causada pelo mesmo
organismo, este é contado como um novo episédio.

Uma ICS associada a DVC é definida como uma ICS sem outro foco aparente de infecgéo,
em casos nos quais um dispositivo central tenha estado in situ até 48 horas antes do evento.
Um dispositivo vascular central é definido como um instrumento intravascular que contenha
uma ponta terminada numa grande veia ou artéria. Os dispositivos centrais sdo classificados
como de “inserc¢do central”, cujo ponto de entrada na pele se situa no tronco do paciente, ou
de “insercdo periférica”, cujo ponto de entrada se encontra numa veia em um dos membros.
A definicdo deste indicador estratifica infeccGes conforme o sitio de insercdo (central ou
periférico) tendo em vista as diferencas significativas nas taxas de infeccdo relacionadas a
estes dois tipos de dispositivo. Dentro da categoria dos dispositivos centrais também existe
uma variacao menor nas taxas de infec¢do segundo o tipo de dispositivo. Caso a taxa de ICS
associada a DVC seja mais alta que a esperada ou esteja crescendo, aconselha-se que as
unidades estratifiquem ainda mais seus dados para examinar a contribuicdo relativa de
dispositivos com ou sem limen para a taxa de infeccdo medida.

Ao calcularmos o nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢do central (DVCICs)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIC (com ou sem cuff, implantados etc.) in situ numa
unidade especifica durante o periodo de estudo. Pacientes com dois DVCICs no mesmo dia
séo contados como um DVCIC-dia.

No célculo do nimero de dispositivos vasculares centrais de insercéo periférica (DVCIP)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIP in situ numa unidade especifica durante o periodo
de estudo. Pacientes com dois DVCIPs no mesmo dia sdo contados como um DVCIP-dia.
“Leitos-dia” se referem ao nimero total de leitos ocupados por todos os pacientes internados
na unidade especifica durante o periodo de notificacdo. O nimero é gerado a partir da
contagem de pacientes internados & meia-noite (aproximadamente) a cada dia.

Para as Unidades de Hematologia e Oncologia, devem ser combinados os eventos de
pacientes internados e ambulatoriais.

Uma ICS associada a DVC relacionada ao cuidado de satde satisfaz no minimo um dos
seguintes critérios:

- adquirida durante a internacdo, ndo estando presente, nem tampouco em periodo de
encubacdo, no momento da internacéo;

- trata-se de uma complicagdo da presenca de um dispositivo médico implantado (por
exemplo, cateter 1V);

- esta associado a neutropenia (<1000 neutréfilos x 106/L), para a qual contribuiu a terapia
citotdxica.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pela Australian Council on Healthcare Standards (ACHS),
agéncia australiana de acreditacdo de servigos de salde, para ser utilizado pelos hospitais
acreditados, auxiliando os seus processos internos de melhoria.

A infeccdo da corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC) é
responsavel por 20 a 40% das ICSs associadas ao cuidado de satde. As unidades clinicas
apresentam diferentes riscos de ocorréncia segundo o tipo de dispositivo usado e fatores

intrinsecos dos pacientes. Uma proporcéo significativa destas infeccdes é evitavel com a
adoc¢do da melhor prética clinica. A ocorréncia de ICSs associadas ao cuidado de salde pode
ser usada como medida da seguranca de processos fundamentais da prética clinica dentro de
uma unidade. A suspeita de tendéncias de infeccdo dentro de uma unidade deve ser
examinada cuidadosamente pelo uso de medidas estatisticas adequadas, tais como graficos
de controle de processos e outras ferramentas de melhoria de qualidade para avaliar a
significancia, em intervalos de tempo também determinados por consideragdes estatisticas. A
investigacdo oportuna da ocorréncia de eventos em quantidade acima da esperada ou, em
unidades maiores, das taxas de infec¢do pode identificar questdes sistémicas ligadas a fatores
evitaveis, levando entdo a documentacéo e a acao corretiva.

Ajuste de
Risco

Nao informado

| Estratificagio

| N&o informado

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As institui¢des de salide podem fazer comparagdes
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internas. Entretanto, a taxa no periodo de estudo corrente também pode ser comparada com a
taxa apresentada nos relatdrios disponibilizados pela ACHS, e com a taxa da instituicdo no
periodo anterior. O objetivo das comparacGes sugeridas é reduzir a taxa da organizagdo até
que ela atinja a taxa do relatrio da ACHS ou a taxa da instituicdo no periodo anterior — a
mais baixa das duas.

I';;géi de Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes
1. The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). Australasian Clinical Indicator
Report: 2001 — 2008. Determining the Potential to Improve Quality of Care: 10th Edition
Biblioarafia [online]. Australian Council on Healthcare Standards, 2008. [capturado 25 fev. 2010]
g Disponivel em: http://www.achs.org.au/cireports.
2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Version 2 users” manual. NSW Department of Health 2005.
Titulo Infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC),
perifericamente inserido, em Unidade de Oncologia
| Fonte || The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). |
Definicio Taxa de infeccdo de corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central
¢ (DVCQ), perifericamente inserido, em Unidade de Oncologia.
Nivel x Resultado
Informag&o
Dimensdo da
Qualidade || S€9Uranca
Numero total de ICSs associada a DVC, perifericamente inserido, em Unidade de
Numerador

Oncologia, durante o periodo de estudo.

Denominador

O numero total de dispositivos vasculares centrais de insercéo periférica (DVCIPs)-dia, em
Unidade de Oncologia, durante o periodo em estudo.

Definicdo de
Termos

Defini¢do de infec¢do da corrente sanguinea (ICS):

Uma infeccdo da corrente sanguinea deve preencher um dos seguintes critérios:

Critério 1 (patogenos reconhecidos; terapia intensiva ndo-neonatal):

Isolamento de um ou mais patégenos bacterianos ou fngicos reconhecidos em uma ou mais
hemoculturas (por exemplo, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Escherichia
coli, Klebsiella, Proteus, Salmonella spp., Candida albicans).

Observagdo: nos casos em que sdo obtidos isolados mistos nos quais um organismo € aceito
como um patégeno, o organismo tido como um possivel contaminante deve ser
desconsiderado.

Critério 2 (possiveis contaminantes em pacientes com idade >1 ano):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- calafrios ou rigor;

- hipotenséo

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbioldgicas adequadas);

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Unica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episodio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Critério 3 (possiveis contaminantes em pacientes com idade <1 ano, exceto neonatos):

O paciente apresenta no minimo um dos seguintes sinais e sintomas a menos de 24 horas da
coleta de uma hemocultura positiva:

- febre (>38°C);

- hipotermia (<36°C);

- apneia ou bradicardia

e no minimo um dos seguintes critérios:

a. 0 mesmo possivel contaminante é isolado em duas ou mais hemoculturas colhidas em
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momentos separados dentro de um periodo de 48 horas (isolados identificados por técnicas
microbioldgicas adequadas)

b. isolamento de um possivel contaminante em uma Gnica hemocultura colhida de um
paciente através de um cateter intravascular (a menos de 48 horas do episédio), sendo
iniciada terapia antimicrobiana apropriada contra o organismo isolado.

Observagoes:

a. Uma infecgdo da corrente sanguinea que volte a ocorrer até 14 dias apds o evento inicial e
seja causada pelo(s) mesmo(s) organismo(s) é desconsiderada, ndo sendo contada como um
novo episddio, pois considera-se que se trata da mesma infeccéo.

b. Entre os organismos considerados como possiveis contaminantes estdo os corineformes
(Corynebacterium etc.), estafilococos coagulase-negativos, micrococos, Propionibacterium,
Bacillus, estreptococos alfa-hemoliticos, bacilos Gram-negativos ambientais, Neisseria nao-
patogénicos.

c. Se o paciente receber antibiéticos por menos de 14 dias para tratamento de uma infeccéo
associada a um acesso de dialise e o tratamento for entéo reiniciado para a mesma infeccéo,
este NAO é contado como um novo incidente. Entretanto, se o antibictico 1V for
interrompido por 14 dias ou mais e depois reiniciado para uma ICS causada pelo mesmo
organismo, este é contado como um novo episédio.

Uma ICS associada a DVC ¢é definida como uma ICS sem outro foco aparente de infec¢éo,
em casos nos quais um dispositivo central tenha estado in situ até 48 horas antes do evento.
Um dispositivo vascular central é definido como um instrumento intravascular que contenha
uma ponta terminada numa grande veia ou artéria. Os dispositivos centrais sdo classificados
como de “inserc¢do central”, cujo ponto de entrada na pele se situa no tronco do paciente, ou
de “insercdo periférica”, cujo ponto de entrada se encontra numa veia em um dos membros.
A definig8o deste indicador estratifica infeccGes conforme o sitio de insercéo (central ou
periférico) tendo em vista as diferengas significativas nas taxas de infecgéo relacionadas a
estes dois tipos de dispositivo. Dentro da categoria dos dispositivos centrais também existe
uma variacao menor nas taxas de infec¢do segundo o tipo de dispositivo. Caso a taxa de ICS
associada a DVC seja mais alta que a esperada ou esteja crescendo, aconselha-se que as
unidades estratifiquem ainda mais seus dados para examinar a contribuicdo relativa de
dispositivos com ou sem limen para a taxa de infec¢do medida.

Ao calcularmos o nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢éo central (DVCICs)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIC (com ou sem cuff, implantados etc.) in situ numa
unidade especifica durante o periodo de estudo. Pacientes com dois DVCICs no mesmo dia
séo contados como um DVCIC-dia.

No célculo do nimero de dispositivos vasculares centrais de inser¢do periférica (DVCIP)-
dia, incluem-se todos os tipos de DVCIP in situ numa unidade especifica durante o periodo
de estudo. Pacientes com dois DVCIPs no mesmo dia sdo contados como um DVCIP-dia.
“Leitos-dia” se referem ao namero total de leitos ocupados por todos os pacientes internados
na unidade especifica durante o periodo de notificacdo. O nimero é gerado a partir da
contagem de pacientes internados & meia-noite (aproximadamente) a cada dia.

Para as Unidades de Hematologia e Oncologia, devem ser combinados os eventos de
pacientes internados e ambulatoriais.

Uma ICS associada a DVC relacionada ao cuidado de satde satisfaz no minimo um dos
seguintes critérios:

- adquirida durante a internacdo, ndo estando presente, nem tampouco em periodo de
encubacdo, no momento da internacéo;

- trata-se de uma complicacdo da presenca de um dispositivo médico implantado (por
exemplo, cateter 1V);

- esta associado a neutropenia (<1000 neutréfilos x 106/L), para a qual contribuiu a terapia
citotdxica.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pela Australian Council on Healthcare Standards (ACHS),
agéncia australiana de acreditacdo de servigos de saude, para ser utilizado pelos hospitais
acreditados, auxiliando os seus processos internos de melhoria.

A infeccdo da corrente sanguinea (ICS) associada a dispositivo vascular central (DVC) é
responsavel por 20 a 40% das ICSs associadas ao cuidado de saude. As unidades clinicas
apresentam diferentes riscos de ocorréncia segundo o tipo de dispositivo usado e fatores

intrinsecos dos pacientes. Uma propor¢ao significativa destas infeccdes é evitavel com a
adocdo da melhor prética clinica. A ocorréncia de ICSs associadas ao cuidado de satde pode
ser usada como medida da seguranca de processos fundamentais da préatica clinica dentro de
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uma unidade. A suspeita de tendéncias de infeccdo dentro de uma unidade deve ser
examinada cuidadosamente pelo uso de medidas estatisticas adequadas, tais como graficos
de controle de processos e outras ferramentas de melhoria de qualidade para avaliar a
significancia, em intervalos de tempo também determinados por considerac@es estatisticas. A
investigacéo oportuna da ocorréncia de eventos em quantidade acima da esperada ou, em
unidades maiores, das taxas de infec¢do pode identificar questdes sistémicas ligadas a fatores
evitaveis, levando entdo a documentacéo e a acao corretiva.

Ajuste de
Risco

Nao informado

| Estratificagdo |

| N&o informado |

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituicdes de salide podem fazer comparac6es
internas. Entretanto, a taxa no periodo de estudo corrente também pode ser comparada com a

Interpretacdo |[taxa apresentada nos relatorios disponibilizados pela ACHS, e com a taxa da instituicdo no
periodo anterior. O objetivo das comparacdes sugeridas é reduzir a taxa da organizacao até
que ela atinja a taxa do relatrio da ACHS ou a taxa da instituicdo no periodo anterior — a
mais baixa das duas.
Fonte de . ivos hospitalares: - .
Dados Banco de dados administrativos hospitalares; prontuérios dos pacientes
1. The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). Australasian Clinical Indicator
Report: 2001 — 2008. Determining the Potential to Improve Quality of Care: 10th Edition
- . [online]. Australian Council on Healthcare Standards, 2008. [capturado 25 fev. 2010]
Bibliografia - . ) : .
Disponivel em: http://www.achs.org.au/cireports.
2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Version 2 users’ manual. NSW Department of Health 2005.
. Densidade de Incidéncia de Pneumonia associada a Ventilagdo Mecanica em pacientes
Titulo . . . .
internados em Unidades de Terapia Intensiva
Organizacédo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdémico (OECD); Safety
Fonte Improvement for Patients in Europe (SIMPATIE); Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA)
NUmero de episddios de pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV) em pacientes
Definicéo internados em unidades de terapias intensivas (UTI) pelo nimero de pacientes em ventilagdo
mecanica (VM)-dia, multiplicado por 1000.
Nivel x Resultado
Informag&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
| Numerador || Nimero de Pneumonias associadas a Ventilador Mecanico (VM). |

| Denominador

|| Nimero de dias de VM (VM/dia). |

Definicdo de
Termos

Pneumonia associada a Ventilagdo Mecénica PAV: infeccdo diagnosticada apds 48H de
ventilagdo mecanica até a sua suspenséo.

Ventilador mecanico é definido como o dispositivo utilizado para auxiliar ou controlar a
respiracdo de forma continua, inclusive no periodo de desmame, por meio de traqueostomia
ou intubacéo endotraqueal.

Dispositivos utilizados para expansao pulmonar ndo sdo considerados ventiladores (ex.
CPAP), exceto se utilizados na traqueostomia ou pela canula endotraqueal.

Pneumonia decorrente de aspiracdo macica durante a intubacéo na sala de emergéncia deve
ser considerada como pneumonia relacionada a assisténcia a salde.

Racionalidade

A pneumonia associada a ventilagdo (PAV) é uma das principais causas de morbidade e
mortalidade na UTI. A incidéncia de PAV varia amplamente, afetando entre 6 e 52% dos
pacientes entubados, segundo os fatores de risco do paciente. De modo geral, a PAV esta
associada a uma mortalidade atribuivel de até 30%.

Collard and Saint (2001) revisaram quatro préaticas baseadas em evidéncias que tém o
potencial de reduzir a incidéncia de PAV em pacientes em ventilacdo, verificadas inclusive
em estudos clinicos randomizados.
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Tendo em vista as consequéncias graves da PAV e os esforcos realizados pelas UTIs para
evitd-las, as taxas de PAV parecem ser um indicador plausivel de seguranca do paciente.
Entretanto, a literatura s6 identifica um pequeno nimero de processos de cuidado explicitos
gue demonstraram, em estudos clinicos randomizados, ser capazes de prevenir esta
complicacéo.

Ajuste de
Risco

| Estratificacdo |

| Interpretacio ||

Fonte de
Dados

Busca ativa de casos segundo critérios pré-estabelecidos (ANVISA, 2009).

Bibliografia
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2. Kristensen S, Mainz J, Bartels P. Catalogue of Patient Safety Indicators. Safety
Improvement for Patients in Europe. SImPatIE - Work Package 4 [Internet]. March 2007.
[capturado 16 set. 2007]. Disponivel em;
http://www.simpatie.org/Main/pf1175587453/wp1175588035/wpl1176820943.

3. Millar J, Mattke S, the Members of the OECD Safety Panel. Selecting Indicators for
Patient Safety at the Health Systems Level in OECD Countries. OECD Health Technical
Papers No. 18 [Internet]. 28-Oct-2004. [capturado 09 abr. 2009]. Disponivel em:
http://lwww.oecd.org//dataoecd//53/26//33878001.pdf.

4.Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Indicadores Nacionais de Infec¢bes
Relacionadas a Assisténcia a Saude Unidade de Investigacdo e Prevencéo das InfeccGes e
dos Eventos Adversos — UIPEA. Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude -
GGTES. Setembro de 2010.

5. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). TRATO RESPIRATORIO:
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[Titulo || Infecgao de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgao/ cavidade em cesarianas |
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional profunda/ 6rgéo/ cavidade em
Definicéo . )
cesarianas, expressa por 100 procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdiviséo do numerador em dois:
1) Numero total de infecc6es de sitio cirlrgico incisionais profundas (ISC-IP) em
cesarianas, realizadas durante o periodo de estudo.
2) Numero total de infecgGes de sitio cirtrgico 6rgdo/cavidade (ISC-OC) em cesarianas,
Numerador realizadas durante o periodo de estudo.

Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternacdo de um
paciente até 30 dias ap6s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de cesarianas.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliacdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisdo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenga de infecgo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguranga
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infecgdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminaco (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisao cirargica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirdrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinério;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminacéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatorio e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacdo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirdrgico com grau de contaminagao acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
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sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituices de saude calcular taxas
confiaveis de infecgdo segundo os varios niveis de contaminagéo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (néo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

N&o notificar minima inflamag&o e drenagem de secrecdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de érgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgao/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirdrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminacéo de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infeccéo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

* Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;
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« Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulacdo ou bursa;

* Outras infec¢des do trato respiratdrio inferior;

* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢bes ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico serd especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de protese de
quadril). Organizacgdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos iré gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Racionalidade

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccao, e alguns deles sé contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagao do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccéo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

Ajuste de Risco

[ Estratificago || —---------—- |

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
Interpretacdo  ||com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de saide podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; pronturios dos pacientes; busca ativa CCIH |
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Titulo || Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial em cesarianas |

Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Definicio Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional superficial em cesarianas, expressa por

¢ 100 procedimentos.

Nivel x Resultado

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
NUmero total de infecgdes de sitio cirdrgico incisional superficial em cesarianas, durante o
periodo de estudo.
Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um

Numerador

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagnésticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de cesarianas.

Para o célculo das taxas de infeccdo de sitio cirdrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actmulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliacdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisao, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguranga
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infeccdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacdo das cirurgias por potencial de contaminacéo da incisdo cirtrgica (Ministério
da Salde. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirlrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira inten¢do e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratrio ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatdrio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacéo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na inciséo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirlrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicfes de satde calcular taxas

confiaveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminacéo e os distintos
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procedimentos cirirgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da incisdo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secregdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos a incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacéo de prétese, e envolve qualquer 6rgao ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacéo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccdes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infecgdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminac&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢&o.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se prétese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,

« Otite, mastoidite;
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* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Qutras infec¢des do trato respiratorio inferior;

* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

« Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
¢ QOutras infecgdes do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Cupula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infeccdo reflita o nivel de seguranca do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢es ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seré especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). OrganizacGes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos iré gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administracdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirurgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s6 contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagao do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entéo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificacdo ||

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As institui¢des de salide podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

| Fonte de Dados||

Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH
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Titulo || Infecgéo de sitio cirdrgico incisional superficial em histerectomias abdominais |

Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Definicio Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional superficial em histerectomias

¢ abdominais, expressa por 100 procedimentos.

Nivel x Resultado

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
Numero total de I1SCs incisionais superficiais em histerectomias abdominais realizados
durante o periodo de estudo.

Numerador Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagnosticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de histerectomias abdominais.

Para o célculo das taxas de infeccdo de sitio cirlrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actmulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisao, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguranga
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infecgdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacdo das cirurgias por potencial de contaminacéo da incisdo cirtrgica (Ministério
da Salde. Portaria n® 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirdrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratrio ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatdrio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urindrio sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na inciséo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucdo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirlrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicfes de satde calcular taxas
confiaveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminacéo e os distintos
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procedimentos cirirgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da incisdo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secregdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacéo de prétese, e envolve qualquer 6rgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacéo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccdes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o momento, critérios que permitam separar infecgdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminac&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢&o.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se prétese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,

« Otite, mastoidite;
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* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Qutras infec¢des do trato respiratorio inferior;

* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgéos reprodutores, masculinos ou femininos;
¢ QOutras infecgdes do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Cupula vaginal.

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranca do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢es ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seré especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo cddigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizac6es de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos iré gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigagdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administracdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirdrgicos.

Racionalidade

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirurgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s6 contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagao do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salide ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entéo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirirgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

Ajuste de Risco

| Estratificacio |

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
Interpretacdo  ||com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salde podem fazer comparagoes
internas, ou externas.

| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH
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Infeccéo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgéo/ cavidade em histerectomias

Titulo abdominais
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional profunda/ érgéo/ cavidade em
Definicéo - - A !
histerectomias abdominais, expressa por 100 procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerador em dois:
1) Numero total de infeccGes de sitio cirlrgico incisionais profundas (ISC-IP) em
histerectomias abdominais realizadas durante o periodo de estudo.
2) Numero total de infecgBes de sitio cirlirgico 6rgdo/cavidade (ISC-OC) em histerectomias
Numerador abdominais realizadas durante o periodo de estudo.

Observacdo: diagndsticos de infec¢do de ferida cirdrgica feitos na reinternacdo de um
paciente até 30 dias ap6s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de histerectomias abdominais.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminagéo do sitio cirdrgico esté ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisdo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superagdo do grau normal de contaminacdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infec¢do.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infecgdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisdo cirdrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagéo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificagdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirdrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - s8o aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracfes nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminacéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacéo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervencdes cirrgicas realizadas em qualquer tecido ou
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6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirdrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicGes de salde calcular taxas
confiaveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminagdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia e envolve apenas pele
e subcutaneo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Né&o notificar minima inflamacéo e drenagem de secre¢do limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da inciséo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgiéo,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccédo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgao/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocagdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secre¢do ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apos cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infec¢des
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

Né&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urindrio, de infeccdo urindria como expressdo secundéria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminagao de secrecdo purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;
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* Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

* Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; ¢ Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagéo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;
* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

« Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢do arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o proprio
procedimento cirlrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Bes ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seréa especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagéo Internacional de Doencas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizacdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infec¢bes. Um volume mais elevado de procedimentos ird gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infeccdo acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acao corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirlrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagdo do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagdo de pacientes com risco de infeccéo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de saide considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos os pacientes cirrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccdo se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificacdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificagdo |

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salde podem fazer comparagdes
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| |linternas, ou externas. |
| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; pronturios dos pacientes |
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Titulo || Infecgdo de sitio cirdrgico incisional superficial em procedimento de prétese de joelho |

Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Definicio Taxa de infeccdo de sitio cirtrgico (ISC) incisional superficial em procedimento de protese

¢ de joelho, expressa por 100 procedimentos.

Nivel x Resultado

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
NUmero total de ISCs incisionais superficiais em procedimentos de colocacao de protese
do joelho realizados durante o periodo de estudo.

Numerador Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternacdo de um

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagnosticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de procedimentos de colocagdo de prétese do joelho realizados durante o
periodo de estudo.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
acimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliacdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisdo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que 0 paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infecgdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminagéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacdo das cirurgias por potencial de contaminacéo da incisdo cirtrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagéo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirdrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicages:

Cirurgias Limpas - s8o aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira inten¢do e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco humerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirlrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicbes de satde calcular taxas
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confiaveis de infeccdo segundo os varios niveis de contaminagdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da incisdo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secre¢éo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de érgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgédo-cavidade.

Né&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urindria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urologica.
NAO considerar que a eliminac&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,
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« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;

* Mediastinite;

» Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgaos reprodutores, masculinos ou femininos;
* Outras infecgdes do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seré especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo cédigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizacdes de salde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos iré gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infecgdo acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagao do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos os pacientes cirlirgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entéo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacao.

| Estratificacio

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salde podem fazer comparagdes

internas, ou externas.

| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH |
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Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6érgao/ cavidade em procedimento de

Titulo protese de joelho
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional profunda/ drgdo/ cavidade em
Definicéo . . : .
procedimento de prétese de joelho, expressa por 100 procedimentos
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerador em dois:
1) Numero total de infecc6es de sitio cirlrgico incisionais profundas (ISC-IP) em
procedimento de prétese de joelho, realizados durante o periodo de estudo.
2) Numero total de infecg@es de sitio cirtirgico 6rgdo/cavidade (ISC-OC) em procedimento
Numerador de prétese de joelho, realizados durante o periodo de estudo.

Observacdo: diagndsticos de infec¢do de ferida cirdrgica feitos na reinternacéo de um
paciente até 30 dias ap6s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

Numero total de procedimentos de colocacéo de prétese do joelho realizados durante o
periodo de estudo.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actmulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esté4 ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da inciséo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superagdo do grau normal de contaminacdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenga de infecgo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde sd calcule taxas de infec¢do em procedimentos
cirlrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminag&o (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisdo cirdrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificagdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirtrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - s8o aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracfes nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminacéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatorio e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetragdo nos tratos digestivo, respiratdrio ou urinario sem contaminagéo significativa;
Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacéo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacdo a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou

urinaria também se incluem nesta categoria;
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Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervencdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgédo, em A apresentagdo de um sitio cirirgico com grau de contaminagéo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicoes de salde calcular taxas
confiaveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminagdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcutaneo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisédo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da incisdo superficial, obtido assepticamente (nédo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite seré definida como infecc&o incisional
superficial.

Né&o notificar minima inflamacéo e drenagem de secre¢do limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgiéo,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacéo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgao/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocagdo de protese, e envolve qualquer 6rgéo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secre¢do ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccdo de 6rgdo/cavidade pelo médico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apos cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infec¢des
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infec¢do ascendente do trato
urindrio, de infeccdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminagao de secrecdo purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infecgdo.
ATENCAO:

*Caso a infeccéo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirlrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:
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* Osteomielite;

* Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

* Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; ¢ Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulacdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;
* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

« Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢do arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirlrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infec¢do reflita o nivel de seguranca do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seréa especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo cédigo
da Classificacéo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizacgdes de salde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirdrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos ird gerar uma taxa
estatisticamente mais confiavel. A investigacdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infeccOes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a condi¢do clinica do paciente
(gravidade), conforme a classificacéo da Sociedade Americana de Anestesia (ASA) e 0
grau de contaminagdo do sitio cirtrgico. Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste
estatistico dos fatores de risco de modo que as taxas resultantes reflitam uma populacéo de
pacientes com risco de infeccdo semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes
niveis de risco. A maior parte das instituigdes de salide ndo realiza 0 mesmo tipo de
procedimento cirdrgico com frequéncia suficiente para estratificar suas taxas de infecgao
entre diversas categorias de risco. Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salide
considerem a coleta de dados sobre fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que
contribuam para o denominador de seu indicador clinico. A frequéncia destes fatores de
risco pode entdo ser usada para descrever o nivel de risco da maioria dos pacientes
cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta documentagdo ird determinar se o risco de
infeccdo se alterou. Entre os fatores de risco recomendados estdo a classificagdo ASA, a
duracédo do procedimento, procedimentos de emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A
coleta de dados sobre fatores de risco serve para uso local, ndo sendo necessaria para fins
de notificacéo.

Estratificacdo ||
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Interpretacéo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salide podem fazer comparagdes
internas, ou externas.
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Infecgdo de sitio cirdrgico incisional superficial (incisdo no sitio doador) na

Titulo A P
revascularizacdo do miocardio

Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional superficial (sitio doador) em

Definicéo . . O .
procedimento de revascularizacdo do miocardio, expressa por 100 procedimentos.

Nivel x Resultado

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
NUmero total de ISCs incisionais superficiais (incisdo no sitio doador) em procedimentos
de revascularizacdo do miocardio realizados durante o periodo de estudo.

Numerador Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de procedimentos de revascularizagdo do miocardio.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliacdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisao, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguranca
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infecgdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificagdo das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisdo cirdrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirdrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicages:

Cirurgias Limpas - s8o aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatoério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirlrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,

sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicfes de satde calcular taxas
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confiaveis de infeccdo segundo os varios niveis de contaminacao e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secregdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de érgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo médico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infecgdo do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

Né&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminac&o de secre¢io purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,
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« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;

* Mediastinite;

» Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgaos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

« Infecgéo arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico serd especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisdo de protese de
quadril). Organizacdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecges. Um volume mais elevado de procedimentos ira gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administracdo do tipo, dose, via @ momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccdo, e alguns deles s6 contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminag&o do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificacio

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salde podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH |
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Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgao/ cavidade (incisdo no sitio doador) na

Titulo A P
revascularizacdo do miocardio
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
Taxa de infeccdo de sitio cirtrgico (ISC) incisional profunda/ 6rgao/ cavidade (sitio
Definicao doador) em procedimento de revascularizacdo do miocardio, expressa por 100
procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerado em dois:
1) Numero total de infeccGes de sitio cirlrgico incisionais profundas (ISC-IP) (sitio doador)
em procedimento de revascularizagdo do miocardio, realizadas durante o periodo de estudo.
2) Namero total de infec¢@es de sitio cirtrgico 6rgdo/cavidade (ISC-OC) (sitio doador) em
Numerador procedimento de revascularizacdo do miocardio, realizadas durante o periodo de estudo.

Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternacéo de um
paciente até 30 dias ap6s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

Numero total de procedimentos de revascularizagcdo do miocérdio.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacdo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da inciséo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superagdo do grau normal de contaminacdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenga de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde sd calcule taxas de infec¢do em procedimentos
cirlrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminagéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisdo cirdrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificagdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirtrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetragdes nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminacéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetragdo nos tratos digestivo, respiratério ou urinario sem contaminacéo significativa;
Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacéo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamagao aguda na incisdo e cicatrizagdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacdo a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou

urinaria também se incluem nesta categoria;
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Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervencdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgédo, em A apresentagdo de um sitio cirirgico com grau de contaminagéo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicGes de salde calcular taxas
confiaveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminagdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia e envolve apenas pele
e subcutaneo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisédo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite seré definida como infecc&o incisional
superficial.

Né&o notificar minima inflamacéo e drenagem de secre¢do limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos & incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da inciséo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgiéo,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacéo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgao/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocagdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secre¢do ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccdo de 6rgdo/cavidade pelo médico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apos cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infec¢des
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracéo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o momento, critérios que permitam separar infec¢do ascendente do trato
urindrio, de infeccdo urindria como expressdo secundéaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminagao de secrecdo purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infecgdo.
ATENCAO:

*Caso a infeccéo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirlrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:
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* Osteomielite;

* Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

* Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; ¢ Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagéo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;
* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

« Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢do arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o proprio
procedimento cirlrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Bes ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seréa especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagéo Internacional de Doencas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizacdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirdrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranga do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos ird gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infeccdo acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acao corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infeccOes estdo a duracdo do procedimento cirlrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminacdo do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagdo de pacientes com risco de infeccéo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infeccdo entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de saide considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos os pacientes cirrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ira determinar se o risco de infecgdo se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificacdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificagdo ||

| Interpretacéo || Estes séo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado |
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com base na ocorréncia de infeccdo. As instituicdes de salide podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

| Fonte de Dados||

Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH |

Bibliografia

1. The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). Australasian Clinical
Indicator Report: 2001 — 2008. Determining the Potential to Improve Quality of Care: 10th
Edition [online]. Australian Council on Healthcare Standards, 2008. [capturado 25 fev.
2010] Disponivel em: http://lwww.achs.org.au/cireports.

2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Version 2 users’ manual. NSW Department of Health 2005.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). SITIO CIRURGICO. Critérios
Nacionais de InfeccOes relacionadas a assisténcia a salide. Geréncia Geral de Tecnologia
em Servigos de Saude. Geréncia de Investigacédo e Prevencdo das Infecgdes e dos Eventos
Adversos. Marc¢o de 2009.

4. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 2.616, de 12 de maio de 1998

193



Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial (local da incisdo no torax) na

Titulo A AP
revascularizacdo do miocardio
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional superficial (local da incisdo no torax)
Definicéo . A T .
em procedimento de revascularizacdo do miocardio, expressa por 100 procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero total de ISCs incisionais superficiais (local da incisdo no torax) em procedimentos
de revascularizagdo do miocardio realizados durante o periodo de estudo.
Numerador Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagnosticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de procedimentos de revascularizagdo do miocardio.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirdrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisdo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infeccdo em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacdo das cirurgias por potencial de contaminacéo da incisdo cirtrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirurgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicages:

Cirurgias Limpas - s8o aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminag&o, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucdo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirlrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,

sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicfes de satde calcular taxas
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confiaveis de infeccdo segundo os varios niveis de contaminagdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secrecdo ou tecido da incisdo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secregdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos a inciséo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de érgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infecgdes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgédo-cavidade.

N&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infecgdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminac&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,
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« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;

* Mediastinite;

» Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infec¢do reflita o nivel de segurancga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seré especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizagdes de salde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos iré gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigagdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagao do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicBes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entéo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificacio

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituicdes de satde podem fazer comparagdes

internas, ou externas.

| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH |
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Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgao/ cavidade (local da incisdo no torax)

Titulo o P
na revascularizagdo do miocérdio
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional profunda/ 6rgao/ cavidade (local da
Definicao incisdo no torax) em procedimento de revascularizacdo do miocardio, expressa por 100
procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerador em dois:
1) Numero total de infecgdes de sitio cirdrgico incisionais profundas (ISC-1P) procedimento
de revascularizacdo do miocérdio realizados durante o periodo de estudo.
Numerador 2) Numero total de infecgdes de sitio cirdrgico orgédo/cavidade (ISC-OC) procedimento de

revascularizagdo do miocérdio realizados durante o periodo de estudo.

Observacdo: diagndsticos de infec¢do de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um
paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

NUmero total de procedimentos de revascularizagdo do miocardio.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirtrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliacdo interna (pela
prépria unidade).

Definicdo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esté4 ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da inciséo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superagdo do grau normal de contaminacdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenga de infecgo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde sd calcule taxas de infec¢do em procedimentos
cirlrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminag&o (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminagéo da incisdo cirdrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificagdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirurgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
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descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetragdes nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario;

Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatorio e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratdrio ou urinario sem contaminacéo significativa;

Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacédo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirdrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as institui¢ces de saude calcular taxas
confidveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminacdo e os distintos
procedimentos cirrgicos.

Definigdes de infec¢do de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcutaneo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:
Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (hdo
s&o considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnostico de infeccdo superficial pelo médico assistente.
Obs:

No caso de cirurgia oftalmolégica conjuntivite seréa definida como infeccéo incisional
superficial.

N&o notificar minima inflamac&o e drenagem de secre¢do limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocacdo de prétese, e envolve tecidos moles profundos a inciséo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:
Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacéao, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
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imagem;
Diagnéstico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:
Cultura positiva de secrecgdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatol6gico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo médico assistente.
Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infecgdo do sitio cirurgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o momento, critérios que permitam separar infec¢do ascendente do trato
urindrio, de infeccdo urindria como expressdo secundéria de infeccdo em cirurgia urolégica.

NAO considerar que a eliminac&o de secrecdo purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.

ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se prétese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

« Osteomielite;

* Abscesso de mama ou mastite;
* Miocardite ou pericardite;

* Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

« Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
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« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Qutras infec¢des do trato respiratorio inferior;
* Mediastinite;

» Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
¢ QOutras infecgdes do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

« Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢do arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o proprio
procedimento cirlrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infeccéo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢es ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seréa especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificacéo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisdo de protese de
quadril). OrganizacGes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirdrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgbes. Um volume mais elevado de procedimentos ira gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infeccdo acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administracdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirdrgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirurgico adquira uma infeccdo, e alguns deles sé contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infeccOes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagdo do sitio cirtrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituigdes de saude ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infeccdo entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de saide considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos os pacientes cirrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirirgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ira determinar se o risco de infecgéo se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificacdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.
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Estratificagdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
Interpretacdo  ||com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salde podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH

1. The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). Australasian Clinical
Indicator Report: 2001 — 2008. Determining the Potential to Improve Quality of Care: 10th
Edition [online]. Australian Council on Healthcare Standards, 2008. [capturado 25 fev.
2010] Disponivel em: http://www.achs.org.au/cireports.

2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Bibliografia Version 2 users’ manual. NSW Department of Health 2005.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). SITIO CIRURGICO. Critérios
Nacionais de Infeccdes relacionadas a assisténcia a saide. Geréncia Geral de Tecnologia
em Servigos de Sadde. Geréncia de Investigacdo e Prevencéo das Infeccbes e dos Eventos
Adversos. 2009.

4. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n® 2.616, de 12 de maio de 1998.
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Titulo || Infeccdo de sitio cirdrgico incisional superficial na derivacdo femoropoplitea |

Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Definicio Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional superficial em procedimento de

¢ derivacdo femoropoplitea, expressa por 100 procedimentos.

Nivel x Resultado

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
NUmero total de ISCs incisionais superficiais em procedimentos de derivagao
femoropoplitea realizadas durante o periodo de estudo.

Numerador Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. 1sso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

Numero total de procedimentos de derivagdo femoropoplitea.

Para o célculo das taxas de infeccdo de sitio cirirgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisao, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgdo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguranga
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infec¢do em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificagdo das cirurgias por potencial de contaminagdo da incisdo cirdrgica (Ministério
da Salde. Portaria n® 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na inciséo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminagdo a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirlrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicfes de satde calcular taxas
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confiaveis de infeccdo segundo os varios niveis de contaminacao e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secregdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prétese, e envolve tecidos moles profundos a incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de érgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

Né&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminac&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,
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« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que néo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;

* Mediastinite;

» Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgaos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico serd especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisdo de protese de
quadril). Organizacdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecgBes. Um volume mais elevado de procedimentos ird gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infecgéo, e alguns deles s6 contribuem na presencga
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminacéo do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccdo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entéo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificacio

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituigdes de salde podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH |
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Infeccdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ érgao/ cavidade na derivacao

Titulo P
femoropoplitea
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
N Taxa de infeccéo de sitio cirlrgico (ISC) incisional profunda/ 6rgéo/ cavidade em
Definicéo . S - .
procedimento de derivacdo femoropoplitea, expressa por 100 procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerador em dois:
1) Numero total de infeccOes de sitio cirlrgico incisionais profundas (ISC-IP) nas
derivacGes femoropopliteas realizadas durante o periodo de estudo.
2) Numero total de infecgGes de sitio cirtrgico 6rgdo/cavidade (ISC-OC) nas derivacGes
Numerador femoropopliteas realizadas durante o periodo de estudo.

Observacgdo: diagndsticos de infec¢do de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um
paciente até 30 dias ap6s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando 0
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

Numero total de procedimentos de derivacdo femoropoplitea.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirdrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliacéo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisdo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superagdo do grau normal de contaminacgdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde s6 calcule taxas de infec¢cdo em procedimentos
cirlrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminag&o (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisdo cirdrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificagdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirdrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira inten¢do e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracfes nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminacéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatorio e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacéo seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrucéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervencdes cirrgicas realizadas em qualquer tecido ou
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6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirdrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicoes de satde calcular taxas
confiaveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminagdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcutaneo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite serd definida como infec¢éo incisional
superficial.

N&o notificar minima inflamac&o e drenagem de secre¢do limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos a inciséo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgiéo,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infecgdo envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgao/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgéo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secre¢do ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apos cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infecgdes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urindrio, de infeccdo urindria como expressdo secundéria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminagao de secrecdo purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;
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* Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

* Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; ¢ Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulacdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;
* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

« Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢do arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o proprio
procedimento cirlrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infec¢do reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico sera especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificacéo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisao de prétese de
quadril). Organizacdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infec¢bes. Um volume mais elevado de procedimentos ira gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infeccdo acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles s contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminagdo do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccéo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de saide considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos os pacientes cirrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificacdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificagdo |

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As institui¢des de salide podem fazer comparagdes
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| |linternas, ou externas. |
| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuérios dos pacientes; busca ativa CCIH |
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2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Bibliografia Version 2 users’ manual. NSW Department of Health 2005.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). SITIO CIRURGICO. Critérios
Nacionais de Infec¢Oes relacionadas a assisténcia a satde. Geréncia Geral de Tecnologia
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Infeccéo de sitio cirdrgico incisional superficial no reparo aberto de aneurisma de aorta

Titlo abdominal

Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional superficial no reparo aberto de

Definicéo - . )
aneurisma de aorta abdominal, expressa por 100 procedimentos.

Nivel x Resultado

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
NUmero total de ISCs incisionais superficiais nos reparos abertos de aneurisma de aorta
abdominal, realizados durante o periodo de estudo.

Numerador Observacdo: diagndsticos de infecgdo de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um

paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagnésticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

Nuamero total de reparos abertos de aneurisma de aorta abdominal.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirtrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definigéo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esta ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da incisao, relacionados a flora bacteriana normal,
a superacdo do grau normal de contaminagdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenca de infecgéo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguran¢a
do paciente dentro da instituicdo de salde sé calcule taxas de infec¢do em procedimentos
cirdrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminacéo (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificagdo das cirurgias por potencial de contaminagdo da incisdo cirurgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificacdo das cirurgias deverd ser feita no final do ato cirtrgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicages:

Cirurgias Limpas - s8o aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatério local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetracdes nos tratos digestivo, respiratério ou urinario;
Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatério e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario sem contaminagdo significativa;
Cirurgias Contaminadas - s@o aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencdo, ou grande contaminagdo a partir do tubo digestivo. Obstrucao biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirdrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,

sendo, portanto, estatisticamente dificil para as instituicfes de satde calcular taxas
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confiaveis de infeccdo segundo os varios niveis de contaminacgdo e os distintos
procedimentos cirlrgicos.

Definicdes de infeccéo de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap0s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcuténeo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo superficial,

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (ndo
sdo considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite sera definida como infeccéo incisional
superficial.

Néo notificar minima inflamacéo e drenagem de secregdo limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocagdo de prdtese, e envolve tecidos moles profundos a incisdo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:

Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de érgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;
Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
imagem;

Diagnostico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:

Cultura positiva de secrecdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatolégico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo medico assistente.

Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infec¢do do sitio cirtrgico do tipo 6rgédo-cavidade.

Né&o h4, até o0 momento, critérios que permitam separar infeccdo ascendente do trato
urinario, de infecgdo urinaria como expressdo secundaria de infeccdo em cirurgia urolégica.
NAO considerar que a eliminac&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infec¢éo.
ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatémico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se protese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

* Osteomielite;

» Abscesso de mama ou mastite;

* Miocardite ou pericardite;

« Disco intervertebral,
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« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

« Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

* Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;
* Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Outras infeccdes do trato respiratdrio inferior;

* Mediastinite;

» Meningite ou ventriculite;

« Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgaos reprodutores, masculinos ou femininos;
* QOutras infec¢des do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

* Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infec¢@o arterial ou venosa;

* Clpula vaginal.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pela Australian Council on Healthcare Standards
(ACHS),agéncia australiana de acreditacdo de servicos de sadde, para ser utilizado pelos
hospitais acreditados, auxiliando os seus processos internos de melhoria.

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o proprio
procedimento cirlrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infecgdo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢Ges ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico seréa especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificacéo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisdo de protese de
quadril). Organizacdes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirtrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infec¢bes. Um volume mais elevado de procedimentos ird gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infeccdo acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administragdo do tipo, dose, via @ momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirurgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirdrgico adquira uma infeccéo, e alguns deles sé contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duracdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminacao do sitio cirrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccéo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituicGes de salde ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infec¢do entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de saide considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos os pacientes cirrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entdo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirdrgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
documentacdo ird determinar se o risco de infeccao se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificacdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificacéo.

| Estratificagdo |

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As institui¢des de salide podem fazer comparagdes
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| |linternas, ou externas. |
| Fonte de Dados|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuérios dos pacientes; busca ativa CCIH |

1. The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). Australasian Clinical
Indicator Report: 2001 — 2008. Determining the Potential to Improve Quality of Care: 10th
Edition [online]. Australian Council on Healthcare Standards, 2008. [capturado 25 fev.
2010] Disponivel em: http://www.achs.org.au/cireports.

2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Bibliografia Version 2 users’ manual. NSW Department of Health 2005.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). SITIO CIRURGICO. Critérios
Nacionais de Infeccdes relacionadas a assisténcia a satide. Geréncia Geral de Tecnologia
em Servigos de Saude. Geréncia de Investigacdo e Prevencéo das InfeccOes e dos Eventos
Adversos. Marco de 2009.

4. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n® 2.616, de 12 de maio de 1998.
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Infecgdo de sitio cirdrgico incisional profunda/ 6rgdo/ cavidade no reparo aberto de

Titulo aneurisma de aorta abdominal
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
. Taxa de infeccdo de sitio cirdrgico (ISC) incisional profunda/ 6rgdo/ cavidade no reparo
Definicéo - : 4
aberto de aneurisma de aorta abdominal, expressa por 100 procedimentos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Subdivisdo do numerador em dois:
1) Numero total de infec¢Bes de sitio cirdrgico incisionais profundas (ISC-1P) nos reparos
abertos de aneurisma de aorta abdominal, realizados durante o periodo de estudo.
2) Numero total de infecgdes de sitio cirdrgico drgao/cavidade (ISC-OC) (sitio doador) em
Numerador procedimento de aneurisma de aorta abdominal aberto, realizadas durante o periodo de

estudo.

Observacdo: diagndsticos de infec¢do de ferida cirdrgica feitos na reinternagdo de um
paciente até 30 dias ap0s a cirurgia sdo considerados diagndsticos “intra-hospitalares” para
fins deste indicador, devendo ser incluidos no numerador. Isso se aplica somente quando o
paciente é readmitido no hospital onde a cirurgia inicial foi realizada.

Denominador

Numero total de reparos abertos de aneurisma de aorta abdominal.

Para o célculo das taxas de infeccéo de sitio cirtrgico, a ANVISA (2009) recomenda um
actimulo minimo (denominador) de 30 procedimentos no periodo considerado para o
calculo. A ANVISA também aponta que, em servigos com menor volume de
procedimentos, as taxas podem ser calculadas por especialidade para avaliagdo interna (pela
prépria unidade).

Definicdo de
Termos

O grau de contaminacéo do sitio cirdrgico esté4 ligado aos quatro niveis esperados de
micro-organismos presentes no momento da inciséo, relacionados a flora bacteriana normal,
a superagdo do grau normal de contaminacdo antes que o paciente se apresente a cirurgia ou
a presenga de infecgo.

Dessa forma, recomenda-se que um indicador clinico usado para medir o nivel de seguranca
do paciente dentro da instituicdo de salde sd calcule taxas de infec¢do em procedimentos
cirlrgicos que se apresentem a cirurgia com o grau habitual de contaminag&o (cirurgias
classificadas como "limpas").

Classificacao das cirurgias por potencial de contaminag&o da incisao cirtrgica (Ministério
da Saude. Portaria n° 2.616/98):

As infecgdes pds-cirdrgicas devem ser analisadas conforme o potencial de contaminagdo da
ferida cirdrgica, entendido como o nimero de microrganismos presentes no tecido a ser
operado;

A classificagdo das cirurgias devera ser feita no final do ato cirurgico, pelo cirurgido, de
acordo com as seguintes indicagoes:

Cirurgias Limpas - sdo aquelas realizadas em tecidos estéreis ou passiveis de
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descontaminagdo, na auséncia de processo infeccioso e inflamatorio local ou falhas técnicas
grosseiras, cirurgias eletivas com cicatrizacdo de primeira intencdo e sem drenagem aberta.
Cirurgias em que ndo ocorrem penetragdes nos tratos digestivo, respiratorio ou urinario;

Cirurgias Potencialmente Contaminadas - séo aquelas realizadas em tecidos colonizados
por flora microbiana pouco numerosa ou em tecidos de dificil descontaminagéo, na
auséncia de processo infeccioso e inflamatorio e com falhas técnicas discretas no
transoperatorio. Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre
penetracdo nos tratos digestivo, respiratdrio ou urinario sem contaminacéo significativa;

Cirurgias Contaminadas - sdo aquelas realizadas em tecidos recentemente traumatizados e
abertos, colonizados por flora bacteriana abundante, cuja descontaminacao seja dificil ou
impossivel, bem como todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na
auséncia de supuracdo local. Na presenca de inflamacéo aguda na incisdo e cicatrizacdo de
segunda intencédo, ou grande contaminacao a partir do tubo digestivo. Obstrugéo biliar ou
urinaria também se incluem nesta categoria;

Cirurgias Infectadas - sdo todas as intervengdes cirdrgicas realizadas em qualquer tecido ou
6rgdo, em A apresentacdo de um sitio cirdrgico com grau de contaminagdo acima do
esperado, por exemplo, contaminado ao invés de limpo, ocorre com pouca frequéncia,
sendo, portanto, estatisticamente dificil para as institui¢ces de saude calcular taxas
confidveis de infec¢do segundo os varios niveis de contaminacao e os distintos
procedimentos cirrgicos.

Definigdes de infec¢do de sitio cirdrgico (ANVISA, 2009):

1) Incisional superficial: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia e envolve apenas pele
e subcutaneo.

Com pelo menos 1 (um) dos seguintes:
Drenagem purulenta da incisdo superficial;

Cultura positiva de secre¢do ou tecido da inciséo superficial, obtido assepticamente (hdo
s&o considerados resultados de culturas colhidas por swab);

A incisdo superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgido na vigéncia de pelo menos um
dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibilidade, edema local, hiperemia ou
calor, EXCETO se a cultura for negativa;

Diagnostico de infeccdo superficial pelo médico assistente.
Obs:

No caso de cirurgia oftalmoldgica conjuntivite seré definida como infecc&o incisional
superficial.

N&o notificar minima inflamac&o e drenagem de secre¢do limitada aos pontos de sutura.

2) Incisional profunda: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se
houver colocacdo de prétese, e envolve tecidos moles profundos a inciséo (ex: fascia e/ou
musculos).

Com pelo menos UM dos seguintes:
Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas ndo de 6rgdo/cavidade;

Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido,
quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: temperatura
axilar de 37,8°C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacéao, exame clinico, histocitopatoldgico ou exame de
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imagem;
Diagnéstico de infeccéo incisional profunda pelo médico assistente.

3) Orgéo/cavidade: Ocorre nos primeiros 30 dias ap6s a cirurgia ou até UM ano, se houver
colocacdo de protese, e envolve qualquer drgdo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia.

Com pelo menos UM dos seguintes:
Cultura positiva de secrecgdo ou tecido do 6rgdo/cavidade obtido assepticamente;

Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infec¢do envolva os planos profundos da
ferida, identificada em reoperacdo, exame clinico, histocitopatol6gico ou exame de
imagem;

Diagnéstico de infeccdo de érgdo/cavidade pelo médico assistente.
Obs.:

Osteomielite do esterno apds cirurgia cardiaca ou endoftalmite sdo consideradas infeccbes
de érgdo/cavidade.

Em pacientes submetidos a cirurgias endoscopicas com penetracdo de cavidade, serdo
utilizados os mesmos critérios de infeccéo do sitio cirdrgico do tipo 6rgdo-cavidade.

N&o h4, até o momento, critérios que permitam separar infec¢do ascendente do trato
urindrio, de infeccdo urindria como expressdo secundéria de infeccdo em cirurgia urolégica.

NAO considerar que a eliminag&o de secrecio purulenta através de drenos seja
necessariamente sinal de ISC-OC.

Sinais clinicos (febre, hiperemia, dor, calor, calafrios) ou laboratoriais (leucocitose,
aumento de PCR quantitativa ou VHS) sdo inespecificos, mas podem sugerir infecgéo.

ATENCAO:

*Caso a infeccdo envolva mais de um plano anatdmico, notifique apenas o sitio de maior
profundidade.

*Considera-se prétese todo corpo estranho implantavel ndo derivado de tecido humano (ex:
valvula cardiaca protética, transplante vascular ndo-humano, coragdo mecanico ou protese
de quadril), exceto drenos cirdrgicos.

Sitios Especificos de ISC/OC:

« Osteomielite;

* Abscesso de mama ou mastite;
* Miocardite ou pericardite;

* Disco intervertebral;

« Otite, mastoidite;

* Endometrite;

* Endocardite;

* Olho, que ndo conjuntivite;

« Trato gastrointestinal; * Intra-abdominal, ndo especificada em outra parte;

217




« Intracraniana, abscesso cerebral ou dural;

* Articulagdo ou bursa;

* Qutras infec¢des do trato respiratorio inferior;
* Mediastinite;

* Meningite ou ventriculite;

* Cavidade oral (boca, lingua ou gengiva);

* Outros 6rgdos reprodutores, masculinos ou femininos;
¢ QOutras infecgdes do trato urinario;

* Abscesso espinhal sem meningite;

« Sinusite;

* Trato respiratorio superior;

* Infeccdo arterial ou venosa;

* Capula vaginal.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pela Australian Council on Healthcare Standards
(ACHS),agéncia australiana de acreditacdo de servicos de salde, para ser utilizado pelos
hospitais acreditados, auxiliando os seus processos internos de melhoria.

O risco de uma ISC depende de muitos fatores: alguns deles extrinsecos, como o préprio
procedimento cirdrgico, e outros intrinsecos, como a gravidade da doenca subjacente.
Pacientes cirdrgicos que contribuam para um indicador clinico devem ter um risco de
infeccdo semelhante, de modo que a taxa de infeccéo reflita o nivel de seguranga do
paciente em grupos de pacientes semelhantes e que as infec¢es ndo ocorram num pequeno
namero de pacientes com riscos muito diferentes. O registro resultante das taxas do
indicador clinico ser4 especifico para cada procedimento cirdrgico, identificado pelo codigo
da Classificacdo Internacional de Doengas (CID) usado para agrupar procedimentos
semelhantes, devendo incluir procedimentos de revisdo (por exemplo, revisdo de protese de
quadril). OrganizacGes de satde que realizem rotineiramente no minimo 100 procedimentos
cirdrgicos do mesmo tipo por ano podem avaliar a seguranca do paciente notificando a
frequéncia de infecges. Um volume mais elevado de procedimentos ira gerar uma taxa
estatisticamente mais confidvel. A investigacdo oportuna de taxas de infec¢do acima do
esperado pode identificar fatores evitaveis e permitir a acdo corretiva. Por exemplo, 0s erros
podem ter ocorrido na administracdo do tipo, dose, via e momento correto da profilaxia
antibidtica em pacientes cirdrgicos.

Ajuste de Risco

Existem muitos fatores de risco extrinsecos e intrinsecos que aumentam a probabilidade de
que um paciente cirurgico adquira uma infeccdo, e alguns deles sé contribuem na presenca
de outros. Entre os fatores de risco identificados como contribuidores importantes para as
infecgBes estdo a duragdo do procedimento cirdrgico, a classificagdo ASA (American
Society for Anesthesiology) do paciente e o grau de contaminag&o do sitio cirdrgico.
Grandes bancos de dados podem permitir o ajuste estatistico dos fatores de risco de modo
que as taxas resultantes reflitam uma populagéo de pacientes com risco de infeccéo
semelhante ou o calculo de diversas taxas para diferentes niveis de risco. A maior parte das
instituigdes de saude ndo realiza 0 mesmo tipo de procedimento cirdrgico com frequéncia
suficiente para estratificar suas taxas de infeccdo entre diversas categorias de risco.
Entretanto, recomenda-se que as instituicdes de salde considerem a coleta de dados sobre
fatores de risco em todos 0s pacientes cirdrgicos que contribuam para o denominador de seu
indicador clinico. A frequéncia destes fatores de risco pode entéo ser usada para descrever o
nivel de risco da maioria dos pacientes cirirgicos em cada periodo de vigilancia. Esta
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documentacdo ira determinar se o risco de infecgéo se alterou. Entre os fatores de risco
recomendados estdo a classificagdo ASA, a duragdo do procedimento, procedimentos de
emergéncia/ndo planejados e a profilaxia. A coleta de dados sobre fatores de risco serve
para uso local, ndo sendo necessaria para fins de notificagdo.

Estratificacdo

Interpretacdo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As instituicdes de salde podem fazer comparagdes
internas, ou externas.

Fonte de Dados

Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH
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Titulo || Taxa de infeccdo neonatal precoce - nas primeiras 48 horas de vida |
Fonte The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS); Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)
Definicio Namero de recém-nascidos vivos que desenvolvem infeccdo nas primeiras 48 horas de vida,
¢ como porcentagem do numero total de nascidos-vivos.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero de recém-nascidos vivos que desenvolvem infecgdo nas primeiras 48 horas de vida,
Numerador

no periodo em estudo.

| Denominador

|| Namero de recém-nascidos vivos, no periodo em estudo.

Definicdo de
Termos

1. INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) EM
NEONATOLOGIA

A. TRANSPLACENTARIAS(congénita)

Sdo infecgbes adquiridas por via transplacentaria, acometimento intra-Utero. Ex.: herpes
simples, toxoplasmose, rubéola, citomegalovirus, sifilis, hepatite B e infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana adquirida (HIV).

B. INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) PRECOCE DE
PROVAVEL ORIGEM MATERNA

Infeccdo cuja evidéncia diagnostica (clinica/laboratorial/microbioldgica) ocorreu nas
primeiras 48 horas de vida com fator de risco materno para infecgéo.

Definem-se como fatores de risco materno:

- bolsa rota maior que 18h;

- cerclagem;

- trabalho de parto em gestagdo menor que 35 semanas;

- procedimentos de medicina fetal nas dltimas 72 horas;

- infec¢do do trato urinério (ITU) materna sem tratamento ou em tratamento a menos de 72
horas;

- febre materna nas ultimas 48 horas;

- corioamnionite;

- colonizagdo pelo estreptococo B em gestante, sem quimioprofilaxia intra-parto, quando
indicada. (CDC, 2002).

C. INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) TARDIA DE
ORIGEM HOSPITALAR

Infeccdo cuja evidéncia diagnostica (clinica/laboratorial/microbiolégica) ocorre ap6s as
primeiras 48 horas de vida.

Seré considerada como Iras neonatal tardia, de origem hospitalar, aquela infec¢éo
diagnosticada enquanto o paciente estiver internado em Unidade de Assisténcia Neonatal.
Obs.: nos casos de IRAS precoce, sem fator de risco materno, e submetidos a
procedimentos invasivos, considerar como provavel origem hospitalar e classificar como
infeccdo hospitalar precoce.

D. NAO DEVERAO SER COMPUTADAS NA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A seguir estdo descritas as situagdes nas quais as Iras ndo serdo computadas na vigilancia
epidemioldgica da instituicao:

1. RN (recém nascido) com nascimento domiciliar e que apresenta evidéncia clinica de
infecgdo na admissao ou até 48h de hospitalizacdo, a menos que haja evidéncia de
associacdo da infeccdo com algum procedimento invasivo realizado nesta internagéo.

2. Iras que se manifestarem até 48h de internacdo, de RN procedentes de outra instituicéo.
Esses casos deverdo ser notificados ao servigo de origem.

3. RN reinternado na mesma instituicdo com evidéncia clinica de infeccdo cujo periodo de
incubacdo ultrapasse o estabelecido na Tabela 1 - Sitio de Infeccéo e Periodo de Incubagéo.

Racionalidade

Infecgdes de inicio precoce séo geralmente adquiridas da mae durante o parto. Uma parte
destas infeccOes sdo preveniveis através da adesdo a padroes apropriados de cuidados
maternos. Ja as infec¢des de inicio tardio na Terapia Intensiva Neonatal, também podem ser
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prevenidas através da adesdo a padrdes apropriados de cuidados, especialmente com a
gestdo das dispositivos intravasculares. O risco de infeccéo precoce e tardia é fortemente
correlacionado com o peso ao nascer e a idade gestacional.

Ajuste de
Risco

Estratificagdo

RN de alto risco:

- Peso ao nascimento menor que 1500g;

- Uso de assisténcia ventilatoria; (sob VEM e entubagdo ou traqueostomia)

- Uso de cateter vascular central (CVC);

- Pés-operatério;

- Presenca de quadro infeccioso grave.

As infecgBes podem, ainda, ser estratificadas de acordo a topografia, conforme ANVISA,
2008.

Interpretacédo

O indicador tem a finalidade de sinalizar infeccBes "relacionadas a falha na assisténcia,
guanto a prevencao, diagndstico e tratamento, a exemplo das infeccBes transplacentarias e
infeccdo precoce neonatal de origem materna"(ANVISA, 2008).

| Fonte de Dados

| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH

Bibliografia

1. The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS). Australasian Clinical
Indicator Report: 2001 — 2008. Determining the Potential to Improve Quality of Care: 10th
Edition [online]. Australian Council on Healthcare Standards, 2008. [capturado 25 fev.
2010] Disponivel em: http://www.achs.org.au/cireports.

2. NSW Department of Health. Infection control program quality monitoring indicators —
Version 2 users’ manual. NSW Department of Health 2005.

3. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). NEONATOLOGIA: Critérios
nacionais de infeccdo relacionadas a assisténcia & salde Gerencia de Investigacao e
Prevencdo das Infecgdes e dos Eventos Adversos Geréncia Geral de Tecnologia em
Servigos de Saude. Outubro de 2008.

4. CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. The National Healthcare
Safety Network (NHSN) Manual. Patient Safety Component Protocols, Atlanta, GA, USA,
January, 2008.

221



Infecgdo no sangue ou liquor no prazo de 48 horas apds o nascimento, em RN com idade

Titulo gestacional estimada de 37 semanas ou mais (Taxa de infec¢do neonatal precoce, em
recém-natos com idade gestacional de 37 semanas ou mais)

| Fonte || The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS).
Taxa de infeccdo no sangue ou liquor no prazo de 48 horas apds 0 nascimento, em recém-
nascidos vivos com idade gestacional estimada de 37 semanas ou mais.

Definicéo NUmero de recém-nascidos vivos com idade gestacional estimada de 37 semanas ou mais,
que desenvolvem infeccdo nas primeiras 48 horas de vida, como porcentagem do nimero
de recém-nascidos vivos com idade gestacional estimada de 37 semanas ou mais, no
periodo em estudo.

Nivel

x Resultado

Informagéo

Dimenséo da Seguranca

Qualidade

Numero de recém-nascidos vivos com idade gestacional estimada de 37 semanas ou mais,

Numerador que desenvolvem infeccdo no sangue ou liquor no prazo de 48 horas apds 0 nascimento

nascidos no periodo em estudo.

Denominador

Numero de recém-nascidos vivos com idade gestacional estimada de 37 semanas ou mais,
no periodo em estudo.

Definicdo de
Termos

1. INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) EM
NEONATOLOGIA

A. TRANSPLACENTARIAS(congénita)

Sdo infecgbes adquiridas por via transplacentaria, acometimento intra-Utero. Ex.: herpes
simples, toxoplasmose, rubéola, citomegalovirus, sifilis, hepatite B e infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana adquirida (HIV).

B. INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) PRECOCE DE
PROVAVEL ORIGEM MATERNA

Infeccdo cuja evidéncia diagnostica (clinica/laboratorial/microbioldgica) ocorreu nas
primeiras 48 horas de vida com fator de risco materno para infeccéo.

Definem-se como fatores de risco materno:

- bolsa rota maior que 18h;

- cerclagem;

- trabalho de parto em gestagdo menor que 35 semanas;

- procedimentos de medicina fetal nas Gltimas 72 horas;

- infeccdo do trato urinario (ITU) materna sem tratamento ou em tratamento a menos de 72
horas;

- febre materna nas dltimas 48 horas;

- corioamnionite;

- colonizacéo pelo estreptococo B em gestante, sem quimioprofilaxia intra-parto, quando
indicada. (CDC, 2002).

C. INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS) TARDIA DE
ORIGEM HOSPITALAR

Infeccdo cuja evidéncia diagnostica (clinica/laboratorial/microbioldgica) ocorre apds as
primeiras 48 horas de vida.

Sera considerada como Iras neonatal tardia, de origem hospitalar, aquela infeccdo
diagnosticada enquanto o paciente estiver internado em Unidade de Assisténcia Neonatal.
Obs.: nos casos de IRAS precoce, sem fator de risco materno, e submetidos a
procedimentos invasivos, considerar como provavel origem hospitalar e classificar como
infeccdo hospitalar precoce.

D. NAO DEVERAO SER COMPUTADAS NA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A seguir estdo descritas as situagdes nas quais as Iras ndo serdo computadas na vigilancia
epidemioldgica da instituicdo:

1. RN (recém nascido) com nascimento domiciliar e que apresenta evidéncia clinica de
infeccdo na admisséo ou até 48h de hospitalizacdo, a menos que haja evidéncia de
associacdo da infeccdo com algum procedimento invasivo realizado nesta internagéo.

2. Iras que se manifestarem até 48h de internacdo, de RN procedentes de outra instituicéo.
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Esses casos deverdo ser notificados ao servigo de origem.
3. RN reinternado na mesma instituicdo com evidéncia clinica de infeccdo cujo periodo de
incubagdo ultrapasse o estabelecido na Tabela 1 - Sitio de Infecgdo e Periodo de Incubagdo.

Racionalidade

Infeccdes de inicio precoce sao geralmente adquiridas da mée durante o parto. Uma parte
destas infeccBes sdo preveniveis através da adesdo a padrbes apropriados de cuidados
maternos. Ja as infec¢des de inicio tardio na Terapia Intensiva Neonatal, também podem ser
prevenidas através da adesdo a padrdes apropriados de cuidados, especialmente com a
gestdo das dispositivos intravasculares. O risco de infeccdo precoce e tardia é fortemente
correlacionado com o peso ao nascer € a idade gestacional.

Ajuste de
Risco

Estratificacdo

RN de alto risco:

- Peso ao nascimento menor que 1500g;

- Uso de assisténcia ventilatdria; (sob VEM e entubacdo ou traqueostomia)

- Uso de cateter vascular central (CVC);

- Pés-operatério;

- Presenca de quadro infeccioso grave.

As infeccBes podem, ainda, ser estratificadas de acordo a topografia, conforme ANVISA,
2008.

Interpretacéo

Estes sdo indicadores baseados em taxas comparativas que avaliam o desfecho do cuidado
com base na ocorréncia de infeccdo. As institui¢des de salide podem fazer comparagdes
internas.

O indicador tem a finalidade de sinalizar infecgOes "relacionadas a falha na assisténcia,
quanto a prevencdo, diagnostico e tratamento, a exemplo das infec¢Oes transplacentérias e
infecgdo precoce neonatal de origem materna"(ANVISA, 2008), em recém-natos com idade
gestacional estimada de 37 semanas ou mais.

| Fonte de Dados|

| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuarios dos pacientes; busca ativa CCIH
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Porcentagem de medicamentos de alto risco prescritos em protocolos de administracéo,

Titulo - . e . . .

com abreviaturas de nomes, doses e via de administracdo potencialmente perigosas

Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
Fonte " - . s .

pelo "Canadian Patient Safety Institute” - Canada).

Numero de medicamentos de alto risco prescritos em protocolos de administracdo, com
Definicao abreviaturas de nomes, doses e via de administracdo potencialmente perigosas, como

porcentagem de todos os medicamentos de alto risco prescritos.
Nivel

x Processo

Informac&o
Dimenséo da Seguranca
Qualidade

Numero de medicamentos de alto risco prescritos em formularios pré-impressos (protocolos
Numerador de administracdo) com abreviaturas potencialmente perigosas para o nome do medicamento,

a dose, a via de administracdo e a frequéncia das doses.

Denominador

Numero de medicamentos de alto risco prescritos na amostra.

Definicdo de
Termos

As abreviaturas, designactes de dose e medicamentos potencialmente perigosos escolhidos
para o teste deste indicador se basearam na lista de Abreviaturas, Simbolos e Designacdes
de dose Suscetiveis a Erros do Institute for Safe Medication Practices (ISMP) dos EUA
(ISMP, 2006), e na lista de Medicamentos de Alto Risco da mesma institui¢do (ISMP,
2006). Como indicado nas listas do ISMP, as abreviaturas de morfina, insulina e heparina,
guando usadas erroneamente ou mal interpretadas nas prescri¢fes, podem causar danos ao
paciente. Algumas abreviaturas e designacdes de dose relevantes para este indicador s&o:
abreviagdes de nomes de medicamentos; "', X" ao invés de "0,X"; "X,0" ao invés de "X"; U
ou u, ao invés de "unidade"; “SC ou SQ”, ao invés de subcutaneo; “OD ou od” (“once

daily”, “uma vez ao dia”).

Protocolos de administragdo séo formularios de prescricdo médica pré-impressos que podem
incluir diretrizes para a administragdo e opcGes de prescricao.

Protocolos padronizados de administragdo séo protocolos usados por todos os servi¢os do
hospital (por exemplo, Infusdo Intravenosa de Insulina — Adulto).

Protocolos de administragdo especificos dos servigos sdo protocolos usados por apenas um
servigo do hospital (por exemplo, Nomograma para Prescri¢do Médica de Insulina
Intravenosa: para uso exclusivo em areas de Terapia Intensiva, como UTI e UTI
Cardiovascular).

Medicamentos de Alto Risco sdo medicamentos que trazem um risco aumentado de causar
danos significativos ao paciente quando usados erroneamente (por exemplo, insulina,
heparina e morfina) (ISMP, 2006).

Racionalidade

A maior parte dos erros de medicacao relacionados ao uso de abreviaturas perigosas e
designacdes de dose pouco claras envolveu prescrigdes escritas a mdo (ISMP Canada,
2006). Num estudo recente, a implementacdo de um protocolo padronizado de escala de
insulina (sliding scale insulin, SSI) e prescrigBes médicas pré-impressas reduziram os erros
de prescricéo e a frequéncia de hiperglicemia (os erros de prescri¢do e os episodios de
hiperglicemia depois de 1 ano diminuiram de 10,3 para 1,2 e 55,9 para 16,3 por 100
pacientes-dia SSI, respectivamente) (Donihi et al., 2006). Portanto, ao ndo conterem
abreviaturas ou designacgdes de dose problematicas, as prescri¢oes pré-impressas tém o
potencial de reduzir os erros de medicagéo.
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Estudo piloto realizado pela equipe desenvolvedora deste indicador (Nigam et al., 2007),
mostrou que o percentual de erros na prescri¢do pré-impressa foi minimo (nome do
medicamento - 0%; dose - 1%; unidade da dose - 1%; via de administragdo - 6%; frequéncia
das dose - 1%). Os 6% de erros na via de administracdo deveu-se a ndo indicacdo da via no
formulario pré-impresso (ou seja, falta de dados). A maioria dos hospitais amostrados néo
tinha protocolos padrdo de administragdo de insulina e heparina. Certamente existe a
necessidade de padronizar os protocolos de administragdo quando aplicavel, de modo que
todos os servicos hospitalares utilizem os mesmos formularios. Entretanto, antes da
aprovacao dos protocolos de administracdo, as abreviaturas e designacdes de dose
problematicas devem ser eliminadas. A revisao de prescri¢es pré-impressas revelou os
seguintes erros: uso de “u” para unidades no protocolo padronizado de infusdo de heparina;
doses de medicamentos com zeros ap0s a virgula decimal no protocolo padronizado de
infusdo de heparina; via de administracdo ndo descrita nos formularios de prescricéo de
analgesia controlada pelo paciente (ACP). O uso de formularios de prescri¢cdo médica pré-
impressos sem abreviaturas e designacdes de dose suscetiveis a erros deve reduzir os erros
de prescricéo.

Ajuste de
Risco

Estratificagdo

Interpretacédo

Este indicador avalia a necessidade e o uso de protocolos padronizados de administracao de
medicamentos de alto risco para reduzir os erros de prescri¢éo.

O estudo piloto sobre este indicador (Nigam et al., 2006) indicou que seriam necessarios de
1 a 3 meses, de acordo com o tipo e o tamanho do hospital, para que a farmacia recebesse
1500 prescricOes para 0s 5 medicamentos e 3 dias de 8 horas para registrar todas as entradas
no banco de dados computadorizado. N&o foram encontrados problemas comuns em
hospitais de ensino urbanos nem em hospitais comunitarios urbanos e rurais. O hospital
materno/infantil teve dificuldade em coletar uma quantidade suficiente de prescri¢des para
0s medicamentos examinados por este estudo-piloto, pelos motivos j& descritos. Entretanto,
a instituicdo efetivamente coletou o nimero necessario de prescri¢fes dentro do cronograma
do estudo realizando uma coleta retrospectiva e prospectiva de prescri¢des. Portanto, este
indicador é mensuravel em diversos ambientes clinicos (hospitais urbanos, hospitais
comunitarios rurais e hospital materno/infantil).

LimitacGes indicadas pelo estudo piloto realizado:

1) Como as prescri¢des de medicamentos estdo sendo coletadas prospectivamente na
farmacia do hospital, os farmacéuticos podem se tornar cientes do estudo e alterar os habitos
de prescricéo. Portanto, o conhecimento prévio do estudo aparentemente ndo afetou os
habitos de prescrigao.

2) Quando as abreviaturas sdao combinadas a outras palavras ou numerais por um
profissional da salde, podem ser mal interpretadas por outro. Nesta anélise, as prescri¢des
de medicamentos ndo foram todas revistas, portanto os erros causados por abreviaturas
combinadas néo foram avaliados.

3) Este indicador calculou a porcentagem de abreviaturas e designacdes de dose
potencialmente perigosas de medicamentos em prescri¢fes e ndo determinou se ocorreu
algum erro de medicagdo e/ou dano ao paciente, pois para isso teria sido necessario um
extenso acompanhamento do paciente e revisdes de prontuarios médicos.

4) As prescri¢des foram coletadas prospectivamente, pois as instituices do estudo
indicaram que seria necessario muito tempo e trabalho para buscar os registros da farméacia
ou 0s prontudrios dos pacientes retrospectivamente em busca de prescri¢fes. Entretanto, as
prescri¢cGes de morfina, insulina, heparina, digoxina e levotiroxina ndo sdo muito comuns no
hospital materno/infantil. Durante as etapas iniciais do estudo-piloto, determinou-se que
essa instituicdo so iria coletar aproximadamente 200 prescrigdes por més utilizando a coleta
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prospectiva de dados. Com base nessa taxa, seriam necessarios 10 meses para completar a
amostra recomendada. Portanto, a institui¢cdo continuou a coletar prescricdes
prospectivamente durante 3 meses e realizou uma busca retrospectiva das prescricdes
especificas no sistema informatizado da farmécia de janeiro a maio de 2007 (4 meses).
Embora tenha exigido muito trabalho, a institui¢do efetivamente coletou as 1500 prescri¢Ges
necessarias para o periodo de estudo de 3 meses.

5) Este indicador s6 mede as abreviaturas e as designacoes de dose potencialmente perigosas
que se apliqguem aos cinco medicamentos citados acima.

Amostra indicada para monitoramento local (ao nivel do hospital): coletar todas as
prescricGes dos nomes genéricos e comerciais da morfina, insulina, heparina, digoxina e
levotiroxina prospectivamente na farmacia do hospital durante 1 a 3 meses, conforme o
tamanho e/ou o tipo de hospital. As prescricfes de digoxina e levotiroxina estdo incluidas
para avaliarmos o uso de zeros antes da virgula decimal, pois as doses de tais medicamentos
se encontram dentro dessa faixa ("0,X" mg). No entanto, as prescri¢des de outros
medicamentos mais aplicaveis a ambulatorios comunitarios também podem ser coletadas e
avaliadas por este indicador. Coletar um total minimo de 1500 prescri¢Ges de todos os 5
medicamentos, 0 que gerard uma amostra de tamanho adequado para detectar uma taxa de
erros de 10%. De acordo com o tamanho (com base no nimero de leitos) e tipo de hospital
(o que influencia quais tipos de prescrigdes sdo escritos), podem ser necessarios varios
meses para coletar o nimero minimo de prescri¢des.

As seguintes prescri¢des estdo excluidas:

1) Qualquer prescri¢ao para administragdo por “tubo”, ja que atualmente nao ha abreviaturas
padronizadas (tubos de gastrostomia endoscopica percutanea, gastrostomia, jejunostomia e
nasogastrico).

2) As lavagens (“flushes”) com heparina foram excluidas, pois algumas institui¢des podem
usar solucdo salina nas lavagens e ndo heparina para manter a paténcia de cateteres centrais.

Uma amostra maior pode ser coletada dentro do cronograma do estudo se a coleta de
prescri¢ces ndo for restrita a certos medicamentos. Uma amostra maior ir4 aumentar a
sensibilidade dos dados.

A viabilidade de se utilizar este indicador num ambiente clinico pode ser avaliada pela
coleta das seguintes informac@es: tempo para a coleta das prescri¢Ges, tempo para inserir 0s
dados no banco de dados computadorizado, problemas comuns encontrados (isto é,
acessibilidade e complexidade da coleta de dados) e sugestdes de melhoria.

Este indicador é adequado para a comparagao entre hospitais ou entre ambulatorios.
Entretanto, é preciso implementar verificacOes de garantia de qualidade para assegurar que
todos os profissionais que insiram dados no sistema (técnicos de farméacia ou estudantes de
farmécia) dos diferentes hospitais ou ambulatdrios estejam interpretando as prescri¢des de
maneira semelhante (por exemplo, se os profissionais pensaram que a prescricao era
ilegivel, um farmacéutico deve confirmar a ilegibilidade). Além disso, os métodos de coleta,
monitoramento e analise/relato dos dados devem ser estabelecidos antes de se realizar um
estudo comparativo.

Fonte de - . - .

Dados Prontuério do paciente (prescri¢cdes de medicamentos)
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Porcentagem de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para a

Titulo unidade, a via de administracdo e a frequéncia das doses

Fonte Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
pelo "Canadian Patient Safety Institute" - Canada).

. Numero de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para a

Definicéo : . s . a
unidade, a via de administracdo e a frequéncia das doses

Nivel

x Processo

Informac&o

Dimenséo da Sequranca

Qualidade gurang
O numerador deste indicador foi dividido em trés para fornecer uma analise mais
especifica:
1. NUimero de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para a
unidade da dose.

Numerador

2. Numero de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para via
de administragéo.

3. Numero de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para a
frequéncia das doses.

Denominador

Numero de medicamentos prescritos na amostra.

Definicdo de
Termos

As abreviaturas potencialmente perigosas e os medicamentos escolhidos para o teste deste
indicador se basearam na lista de Abreviaturas, Simbolos e Designagdes de Dose
Suscetiveis a Erros do Institute for Safe Medication Practices (ISMP) dos EUA, e na lista de
Medicamentos de Alto Risco da mesma instituicdo (ISMP, 2006). Como indicado nas listas
do ISMP, morfina, insulina e heparina e suas abreviaturas, quando usadas erroneamente ou
mal interpretadas nas prescri¢cfes de medicamentos, podem causar danos aos pacientes
(ISMP, 2006). Abreviaturas para a unidade da dose, via de administracdo e frequéncia de
doses potencialmente perigosas incluiram: "U" ou "u", ao invés de "unidade"; "SC", ou "sub
c", ao inves de "subcutaneo"; outras abreviaturas das listas do ISMP, além de unidade, via
de administracdo e frequéncia de doses ausentes ou escritas com ma caligrafia.

Racionalidade

Revisdo da literatura sobre problemas relacionados a drogas em hospitais encontrou erros
em todos os estagios do processo de medicagdo, e a administragdo foi responsavel por mais
da metade de todos os erros, seguida por erros de prescri¢do e transcrigdo, respectivamente
(Krahenbuhl-Melcher et al., 2007). Leape et al. (1995) observaram que a maioria (39%) dos
eventos adversos a medicamentos (EAMS) ocorre durante a prescricdo. Bates et al. (1995)
encontraram resultados semelhantes. Dentre os EAMSs considerados evitaveis, 49%
ocorreram durante o estagio de prescricdo. Uma das maiores causas de erros de medicacéo
na prescrigdo é o uso de abreviaturas potencialmente perigosas (JCAHO, 2006). Uma
abreviatura usada isoladamente, ou combinada com outras palavras ou numerais, pode ser
mal compreendida pela pessoa que interpreta a prescrigdo do medicamento (NSW, 2007).
Sabe-se pouco sobre a frequéncia e as consequéncias potenciais de erros relacionados a ma
interpretacdo de informac6es sobre medicamentos. Nos Estados Unidos, o Institute for Safe
Medication Practices (ISMP) retne informacGes sobre abreviaturas perigosas e sobre as
designacoes de dose mais frequentemente associadas a ma interpretacdo e a danos aos
pacientes, com base na notificacdo voluntaria feita por profissionais da satde para o
"Medication Errors Reporting Program" do ISMP (ISMP, 2006). No Canadé, o ISMP-
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Canada, o Canadian Council on Health Services Accreditation (CCHSA) e o Canadian
Patient Safety Institute (CPSI) estdo empreendendo iniciativas conjuntas para eliminar o uso
de abreviaturas, simbolos e designacdes de dose perigosos no cuidado de saide, de modo a
aumentar a seguranca de pacientes canadenses (ISMP-Can, 2006). Estudo piloto realizado
pela equipe desenvolvedora deste indicador (Nigam et al., 2007), indicou ser 0 mesmo
valido, pois houve uma pequena variagdo na porcentagem de dados incorretos para cada
variavel. O uso de “U" ou "u” para unidade foi um dos erros de prescrigdo mais comuns no
que diz respeito a unidade da dose (82%), ainda que os hospitais tenham incluido essa
abreviatura nas listas de “Nao utilizar” e que as equipes hospitalares tenham sido educadas
com relacédo a ela. Essa abreviatura ja levou a erros fatais (ISMP-Can, 2006; ISMP-Can,
2003). Por exemplo, uma prescricdo de insulina escrita como 7U foi administrada como 70
unidades, resultando em danos permanentes ao paciente. O uso de “SC" ou "SQ”
(“subcutaneo”, 67%) ¢ “OD" ou "od” (“once daily”, “uma vez ao dia”, 47%) foram os erros
mais comuns para a via de administracdo e a frequéncia de doses, respectivamente, e esses
erros de prescricdo levaram a erros de medicac¢do danosos para o paciente, como indicado
na lista de abreviaturas suscetiveis a erros da ISMP (ISMP, 2006).

Uma baixa porcentagem de prescri¢es apresentou unidade da dose, via de administragdo ou
frequéncia escritas com mé caligrafia (menos de 3%). Um problema mais importante foi o
de dados faltantes sobre a unidade da dose (12%), via de administragéo (32%) e frequéncia
de doses (34%). Aparentemente, os estudantes de medicina, enfermeiros, médicos e
residentes sdo os profissionais que mais precisam ser educados quanto ao uso de “U” ou “u”
para unidades e de “SC" ou "SQ” para a administracdo subcutinea, pois estes sdo 0s erros
de prescricdo mais comuns. Entretanto, é necessario realizar um estudo maior de modo a se
fazer os testes estatisticos necessarios para determinar se de fato existem diferengas
estatisticamente significativas entre os profissionais da saide. Num estudo anterior, foi
demonstrado que o envio de avisos recordatdrios sobre prescri¢cdes que utilizem
abreviaturas proibidas para os profissionais da salde reduziu o nimero de prescri¢fes que
continham o termo proibido (Poloway & Greenall, 2006). De fato, neste estudo, os médicos
receberam um maior nimero de avisos que os enfermeiros, e os farmacéuticos ndo
receberam nenhuma. Essa pode ser a maneira ideal de focar a educagdo nos profissionais do
hospital que utilizam tais abreviaturas. A eliminacéo de abreviaturas, simbolos e
designacdes de dose potencialmente perigosos sdo exemplos de iniciativas de seguranca de
medicamentos capazes de ajudar as organizagdes a desenvolver uma cultura de seguranca.

Ajuste de
Risco

Estratificagéo

Interpretacdo

Este indicador permitira que as organizagdes:

(1) avaliem a porcentagem e os tipos de abreviaturas para a unidade da dose, via de
administracdo e frequéncia de doses potencialmente perigosas que estejam sendo usadas em
prescricdes e

(2) determinem quais grupos de profissionais de saude (médicos, residentes, enfermeiros,
estudantes de medicina e farmacéuticos) utilizam essas abreviaturas.

Portanto, uma organizagdo que utilize este indicador podera focar melhor o trabalho de
educacdo nos profissionais de salde adequados e verificar as mudangas ao longo do tempo
para determinar se a porcentagem de abreviaturas para a unidade da dose, via de
administracéo e frequéncia de doses potencialmente perigosas se alterou.

O estudo piloto sobre este indicador (Nigam et al., 2006) indicou que seriam necessarios de
1 a 3 meses, de acordo com o tamanho e tipo do hospital, para que a farméacia recebesse um
total de 1500 prescrigdes para os 5 medicamentos, e aproximadamente 2 dias de 8 horas
para registrar os 5 campos de dados (unidade da dose, via de administracdo, frequéncia de
doses, servico do profissional de salde e profissional de saide) no banco de dados
computadorizado utilizado. Nao foram encontrados problemas comuns em hospitais de
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ensino urbanos nem em hospitais comunitarios urbanos e rurais. O hospital materno/infantil
teve dificuldade em coletar uma quantidade suficiente de prescricBes para os medicamentos
examinados no estudo-piloto. Entretanto, a instituicdo efetivamente coletou o nimero
necessario de prescri¢des dentro do cronograma do estudo realizando uma coleta
retrospectiva e prospectiva de prescrigdes. Portanto, este indicador se mostrou mensuravel
em diversos ambientes clinicos (hospitais urbanos, hospitais comunitérios rurais e hospital
materno/infantil).

LimitacOes indicadas pelo estudo piloto realizado:

1) Como as prescricdes de medicamentos sdo coletadas prospectivamente na farmacia do
hospital, os farmacéuticos podem se tornar cientes do estudo e alterar os habitos de
prescricdo. No estudo de Poloway & Greenall (2006) os farmacéuticos ndo receberam
nenhum aviso sobre 0 uso de abreviaturas suscetiveis a erros. O conhecimento prévio do
estudo aparentemente ndo afetou os habitos de prescrigéo.

2) Quando as abreviaturas sdo combinadas a outras palavras ou numerais pelo profissional
da saude, podem ser mal interpretadas por outro. Nesta analise, as prescri¢fes de
medicamentos ndo foram todas revistas, portanto os erros causados por abreviaturas
combinadas néo foram avaliados.

3) A maior parte dos servicos de saude tinha dados faltantes, pois os médicos ndo anotaram
seu namero de registro nas prescri¢des. Logo, ndo foi possivel realizar nenhuma anélise de
subgrupos para revelar quais servigos tém maior tendéncia a cometer erros de prescri¢ao, o
que teria auxiliado no momento de focar a educagéo/treinamento.

4) Este indicador calculou a porcentagem de abreviaturas potencialmente perigosas de
unidades de dose, vias de administracéo e frequéncia de doses em prescricdes de
medicamentos e ndo determinou se ocorreu algum erro de medicacdo e/ou dano ao paciente,
pois para isso teria sido necessario um extenso acompanhamento do paciente e revisdes de
prontuarios médicos.

5) As prescri¢Oes foram coletadas prospectivamente, pois as instituicdes do estudo
indicaram que seria necessario muito tempo e trabalho para buscar os registros da farmécia
ou 0s prontudrios dos pacientes retrospectivamente em busca de prescri¢Bes. Entretanto, as
prescri¢cOes de morfina, insulina, heparina, digoxina e levotiroxina ndo sdo muito comuns no
hospital materno/infantil. Durante as etapas iniciais do estudo-piloto, determinou-se que
essa instituicao so iria coletar aproximadamente 200 prescri¢Bes por més utilizando a coleta
prospectiva de dados. Com base nessa taxa, seriam necessarios 10 meses para completar a
amostra recomendada. Portanto, a instituicdo continuou a coletar prescrigdes
prospectivamente durante 3 meses e realizou uma busca retrospectiva das prescricdes
especificas no sistema informatizado da farmécia de janeiro a maio de 2007 (4 meses).
Embora tenha exigido muito trabalho, a instituicdo efetivamente coletou as 1500 prescrigdes
necessarias para o periodo de estudo de 3 meses.

6) Este indicador s6 mede as abreviaturas de doses de medicamentos, unidades de dose, vias
de administracdo e frequéncias de doses potencialmente perigosas que se apliquem aos 5
medicamentos citados acima. Amostra indicada para monitoramento local (ao nivel do
hospital): Coletar todas as prescri¢gbes dos nomes genéricos e comerciais da morfina,
insulina, heparina, digoxina e levotiroxina prospectivamente na farmécia do hospital
durante 1 a 3 meses, conforme o tamanho e/ou o tipo de hospital. Prescri¢cdes de outros
medicamentos mais aplicaveis a ambulatdrios também podem ser coletadas e avaliadas por
este indicador.

Coletar um total minimo de 1500 prescricoes de todos os 5 medicamentos, 0 que gerard uma
amostra de tamanho adequado para detectar uma taxa de erros de 10%. De acordo com o
tamanho (com base no nimero de leitos) e tipo de hospital (o que influencia quais tipos de
prescricOes sdo escritos), podem ser necessarios varios meses para coletar o nimero minimo
de prescri¢cbes. Uma amostra maior pode ser coletada se a coleta de prescri¢des ndo for
restrita a certos medicamentos. Uma amostra maior ird aumentar a sensibilidade dos dados.
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As seguintes prescri¢des foram excluidas:

1) Qualquer prescri¢ao para administragdo por “tubo”, ja que atualmente ndo ha
abreviaturas padronizadas (tubos de gastrostomia endoscépica percutanea, gastrostomia,
jejunostomia e nasogastrico).

2) As lavagens (“flushes”) com heparina foram excluidas, pois algumas instituicdes podem
usar solucdo salina nas lavagens e ndo heparina para manter a paténcia de cateteres centrais.

A viabilidade de utilizar este indicador num ambiente clinico pode ser avaliada pela coleta
das seguintes informacges: tempo para coletar as prescri¢des, tempo para inserir os dados
no banco de dados computadorizado, problemas comuns encontrados (isto €, acessibilidade
e complexidade da coleta de dados) e sugestbes de melhoria.

Este indicador é adequado para a comparacdo entre hospitais ou entre ambulatdrios.
Entretanto, é preciso implementar verificacfes de garantia de qualidade para assegurar que
todos os profissionais que insiram dados no sistema de coleta de dados (técnicos de
farmécia ou estudantes de farmécia) dos diferentes hospitais ou ambulatérios estejam
interpretando as prescrigdes de maneira semelhante (por exemplo, se os profissionais
pensaram que a prescrigdo era ilegivel, um farmacéutico deve confirmar a ilegibilidade).
Além disso, os métodos de coleta, monitoramento e analise/relato dos dados devem ser
estabelecidos antes de se realizar um estudo comparativo.

Fonte de
Dados

Prontuério do paciente (prescri¢des de medicamentos)
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Titulo ||Frequéncia de medicamentos prescritos com instrugdes ambiguas sobre a dose |
Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
Fonte " . . S .
pelo "Canadian Patient Safety Institute” - Canada).
Definicio NUmero de medicamentos prescritos com “tomar conforme orientagdo” como unica

instrucdo de uso, como porcentagem de todos os medicamentos prescritos

| Nivel Informagéo || Processo

Dimensdo da
Qualidade

Seguranca

Numerador

Numero de medicamentos prescritos com “tomar conforme orientagdo” como tnica
instrucéo de uso.

| Denominador

|| Ntmero total de medicamentos prescritos |

Definicéo de
Termos

Para efeito deste indicador, medicamentos prescritos com instrugdes ambiguas/ vagas,
significa a anotagdo de “tomar conforme orientagdo” como Unica instru¢éo de uso
fornecida ao paciente.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido em 2007, no bojo do Projeto de desenvolvimento de
indicadores de seguranca para medicamentos, financiado pelo "Canadian Patient Safety
Institute" (CPSI).

| Ajuste de Risco ||

| Estratificaco

| Interpretacéio

| Fonte de Dados || Prontuério do paciente (prescri¢des de medicamentos)

1. Nigam R, Mackinnon NJ, U D, Hartnell NR, Levy AR, Gurnham ME, et al.
Development of canadian safety indicators for medication use. Healthc Q 2008;11(3
Spec No.):47-53.

Bibliografia 2. Wisconsin Patient Safety Institute. 2002. Maximizing Patient Safety in the Medication
Use Process: Practice Guidelines and Best Demonstrated Practices. Madison, WI:
Author.

Titulo ||Porcentagem de medicamentos para terapia intermitente prescritos de maneira segura

Fonte New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence

Commission (CEC) - Austrélia.
Definicio Numero de medicamentos para terapia intermitente prescritos de maneira segura, como
¢ porcentagem do nimero de medicamentos para terapia intermitente na amostra.

Nivel x Processo

Informag&o

Dimenséo da .

Qualidade Uso seguro e efetivo

| Numerador || Numero de medicamentos para terapia intermitente prescritos de maneira segura. |

| Denominador

|| Nimero de medicamentos para terapia intermitente na amostra. |

Definicdo de
Termos

Terapia intermitente se refere a medicamentos destinados a administracdo em intervalos
regulares, mas ndo diariamente. Para os objetivos deste indicador, isso se refere ao
metotrexato oral e ao fentanil transdérmico.

Para efeito deste indicador, "prescritos de maneira segura” significa que o dia ou os dias da
semana em que 0 medicamento deve ser administrado estdo expressos ha prescricao (por
exemplo, quarta-feira) e que os dias da semana nos quais 0 medicamento ndo deve ser
administrado estdo riscados na folha de prescricéo.

Racionalidade

Os sistemas de monitoramento de incidentes australianos e internacionais continuam a
notificar desfechos adversos que envolvem a administracéo diaria de metotrexato oral
guando a intengdo era uma dose semanal. Alguns casos resultaram em ébitos (ISMP, 2007).
Da mesma forma, desfechos adversos ocorreram quando adesivos de fentanil foram
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||ladministrados a cada 24 horas quando a intengao era administrar uma dose a cada 72 horas. |

Ajuste de
Risco

| Estratificacio

Este indicador avalia a efetividade de processos que estimulam a comunicacéo clara e
univoca de prescri¢cdes de medicamentos.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatdria de pacientes que
receberam metotrexato oral ou adesivos de fentanil. Os pacientes podem ser identificados a
partir dos registros de fornecimento da farmécia e/ou de registros de medicamentos
controlados. Aleatoria significa que todos os pacientes tém probabilidade igual de serem
incluidos na avaliacdo. Devem ser incluidos pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

O tamanho recomendado da amostra € de trinta pacientes que receberam terapia intermitente
durante o periodo de um més (ou todos os pacientes, caso sejam identificados menos de 30

Interpretacao pacientes). A coleta de uma amostra maior, quando possivel, ird aumentar a sensibilidade
dos dados.
A metodologia recomendada ¢ a reviséo de prontuério.
Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
definicbes, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora.
Este indicador ndo avalia a prescricdo segura de outros medicamentos orais que possam ser
administrados de maneira intermitente nem a administracdo intermitente de medicamentos
intramusculares ou intravenosos.

IID:;Sctni de Prontuérios dos pacientes
1. Indicators for Quality Use of Medicines in Australian Hospitals: NSW Therapeutic
Advisory Group, 2007. [capturado 06 fev. 2009]. Disponivel em:
http://www.cec.health.nsw.gov.au/moreinfo/PIMS_QUM.html#moi

Bibliografia 2. ISMP Medication Safety Alert! Methotrexate overdose due to inadvertent administration

daily instead of weekly. Vol. 2007: Institute for Safe Medication Practices, 2002.

3. Medication Safety Self Assessment for Australian Hospitals: Institute for Safe Medication
Practices (Adapted for Australian use by the NSW Therapeutic Advisory Group and the
Clinical Excellence Commission), 2007.
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Porcentagem de prescrigBes de medicamentos que incluem abreviaturas suscetiveis a erros

Titulo X . . ; :
(Porcentagem de medicamentos prescritos que incluem abreviaturas que induzem a erros)
New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -
Commission (CEC) - Australia.
Numero de medicamentos prescritos que incluem abreviaturas suscetiveis a erros (que
Definicao induzem a erros), como porcentagem do nimero de prescri¢des de medicamentos na
amostra.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da .
) Uso seguro e efetivo
Qualidade
Numerador Numero de medicamentos prescritos que incluem abreviaturas suscetiveis a erros (que

induzem a erros).

| Denominador || Numero de medicamentos prescritos na amostra.

As abreviaturas suscetiveis a erros relevantes para este indicador séo:
1. "ug", "mcg" ou "mg" (micrograma) - pois podem ser confundidas com mg (miligrama);
Definicdo de /2. "U" ou "u" (usar "unidade");
Termos 3. Falta do "0" antes da virgula decimal - ", X" (sempre usar "0,X");
4. Uso do "0" ap6s virgula decimal - "1,0";e
5. Outras, conforme determinado por cada hospital, ou regulamentacdo, caso exista.

Uma das principais causas de erros de medicacéo é o uso de abreviaturas potencialmente
perigosas na prescrigdo (JCAHO, 2006). Uma abreviatura usada por um profissional pode
significar algo bastante diferente para a pessoa que interpreta a prescri¢do. As abreviaturas
podem néo s6 ser mal interpretadas como também combinadas a outras palavras ou
numerais, de modo a parecerem significar algo completamente diferente da intencdo inicial.
Embora o uso de abreviaturas possa parecer conveniente e resultar em economia de tempo,
ele ndo promove a seguranga do paciente (Dunn & Wolfe, 2001). O "Institute for Safe
Medication Practices" (ISMP) e a "Food and Drug Administration" (FDA) dos EUA
langaram recentemente uma campanha para ajudar a eliminar as abreviaturas suscetiveis a
erros de prescri¢fes (que induzem a erros)(FDA & ISMP, 2006).

Racionalidade

Ajuste de
Risco

Estratificaco |

Este indicador avalia a efetividade de processos que estimulam a comunicagdo clara e
univoca de prescri¢cdes de medicamentos.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatéria de pacientes
internados atualmente. Aleatdria significa que todos os pacientes tém probabilidade igual de
serem incluidos na avaliacdo. Devem ser incluidos pacientes adultos, pediatricos e neonatais.
O tamanho recomendado da amostra é de 20% dos pacientes internados, quando o hospital
tiver 150 ou mais leitos; 30 pacientes internados, quando o hospital tiver entre 30-149 leitos;
Interpretacdo ||e todos os pacientes internados quando o hospital tiver 30 ou menos leitos. A coleta de uma
amostra maior, quando possivel, ird aumentar a sensibilidade dos dados.

A metodologia recomendada é a revisdo de prontuério.

Este indicador pode ser adequado para a comparacdo entre hospitais. Neste caso, as
defini¢es, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificagdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora.

Este indicador ndo mede o uso de abreviaturas suscetiveis a erros além das especificadas.
Outras abreviaturas suscetiveis a erros também devem ser evitadas.

Fonte de . _
Dados Prontuarios dos pacientes

1. Dunn E, Wolfe J. Let go of Latin! Veterinary and Human Toxicology 2001; 43:235-36.
Bibliografia 2. FDA and ISMP Launch Campaign to Reduce Medication Mistakes Caused by Unclear

Medical Abbreviations. FDA News: Food and Drug Administration and the Institute for
Safe Medication Practices, June 14, 2006.
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Porcentagem de medicamentos prescritos com abreviaturas dos nomes potencialmente

Titulo .
perigosas
Fonte Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
pelo "Canadian Patient Safety Institute" - Canada).
Definicio Namero de medicamentos prescritos com abreviaturas dos nomes potencialmente
¢ perigosas, como porcentagem de todos os medicamentos prescritos
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas dos
Numerador

nomes.

| Denominador |

| Numero de prescricdes de medicamentos prescritos

Definigéo de
Termos

As abreviaturas potencialmente perigosas e 0s medicamentos escolhidos para o teste deste
indicador se basearam na lista de Abreviaturas, Simbolos e DesignacGes de Dose
Suscetiveis a Erros do "Institute for Safe Medication Practices" dos EUA (ISMP, 2006) e na
lista de Medicamentos de Alto Risco da mesma instituicdo (ISMP, 2006). Como indicado
nas listas do ISMP, morfina, insulina e heparina e suas abreviaturas, quando usadas
erroneamente ou mal interpretadas nas prescri¢cGes de medicamentos, podem causar danos
aos pacientes.

Os nomes de medicamentos potencialmente perigosos sao definidos como medicamentos
genéricos ou de marca [canadenses] ndo aprovados pelo Health Canada Drug Product
Database (http://www.hc-sc.gc.ca/dhpmps/prodpharma/databasdon/index_e.html/). Erros de
ortografia, nomes abreviados, nomes faltantes ou nomes mal escritos (devido a ma
caligrafia) também sdo considerados incorretos.

Racionalidade

Revisdo da literatura sobre problemas relacionados a medicamentos em hospitais encontrou
erros em todos os estagios do processo de medicacéo, e a administracdo foi responsavel por
mais da metade de todos os erros, seguida por erros de prescri¢do e transcricao,
respectivamente (Kréahenbuhl-Melcher et al., 2007). Leape et al. (1995) observaram que a
maioria (39%) dos eventos adversos a medicamentos (EAMS) ocorre durante a prescricéo.
Bates et al. (1995) encontraram resultados semelhantes. Dentre os EAMs considerados
evitaveis, 49% ocorreram durante o estagio de prescricao.

Uma das maiores causas de erros de medicagdo na prescrigdo € o uso de abreviaturas
potencialmente perigosas (JCAHO, 2006). Uma abreviatura usada isoladamente, ou
combinada com outras palavras ou numerais, pode ser mal compreendida pela pessoa que
interpreta a prescricdo do medicamento (NSW, 2007). Sabe-se pouco sobre a frequéncia e as
consequéncias potenciais de erros relacionados a mé interpretagdo de informagdes sobre
medicamentos. Nos Estados Unidos, o Institute for Safe Medication Practices (ISMP) reline
informacdes sobre abreviaturas perigosas e sobre as designacfes de dose mais
frequentemente associadas & mé interpretagdo e a danos aos pacientes, com base na
notificacdo voluntéria feita por profissionais de saide para o "Medication Errors Reporting
Program” do ISMP (ISMP, 2006).

No Canada, o ISMP-Canada, o Canadian Council on Health Services Accreditation
(CCHSA) e o Canadian Patient Safety Institute (CPSI) estdo empreendendo iniciativas
conjuntas para eliminar o uso de abreviaturas, simbolos e designacoes de dose perigosos no
cuidado de saude, de modo a aumentar a seguranca dos pacientes canadenses (ISMP-Can,
2006).

Estudo piloto realizado pela equipe desenvolvedora deste indicador (Nigam et al., 2007),
indicou ser o mesmo valido, pois houve uma pequena variagdo na porcentagem de nomes de
medicamentos potencialmente perigosos (isto €, houve significativamente mais erros em
nomes de medicamentos somente em um dos locais estudados). As abreviaturas e os erros
de ortografia foram os erros mais comuns nos nomes de medicamentos, e esses erros
levaram a eventos fatais, de modo semelhante ao documentado em um boletim do ISMP-
Can (isto ¢, a morfina foi abreviada como “morf” e confundida com hidromorfona) (ISMP-
Can, 2006). Os nomes de medicamentos escritos com ma caligrafia também foram bem
relatados; entretanto, neste estudo piloto, somente 2 entre 671 prescricdes de medicamentos
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tinham nomes mal escritos. Ainda de acordo ao estudo piloto, ao que parece, enfermeiros e
médicos sdo os profissionais que mais precisam ser educados quanto ao uso de nomes de
medicamentos potencialmente perigosos, ao contrario dos farmacéuticos. Contudo, seria
preciso realizar um estudo maior para que se pudesse fazer os testes estatisticos necessarios
a fim de determinar se de fato existem diferencas estatisticamente significativas entre os
profissionais da sadde. Num estudo anterior, foi demonstrado que o envio, aos profissionais
da salde, de avisos recordatdrios sobre prescri¢des que utilizem abreviaturas proibidas
reduziu o nimero de prescri¢cdes com o termo proibido (Poloway & Greenall, 2006). De
fato, naquele estudo, os médicos receberam um nimero maior de avisos que 0s enfermeiros,
e os farmacéuticos ndo receberam nenhuma. Essa pode ser a maneira ideal de focar o
trabalho de educacéo nos profissionais do hospital que utilizam tais abreviaturas.

A eliminacdo de abreviaturas, simbolos e designac6es de dose potencialmente perigosos sdo
exemplos de iniciativas de seguranga em medicamentos capazes de ajudar as organizacfes a
desenvolver uma cultura de seguranga.

Ajuste de
Risco

| Estratificacdo |

Interpretacédo

Este indicador permitira que as organizacdes:

(1) avaliem a porcentagem e os tipos de abreviaturas de nomes de medicamentos
potencialmente perigosas que estejam sendo utilizadas em prescricoes e

(2) determinem quais grupos de profissionais da saude (por exemplo, médicos, residentes,
enfermeiros, estudantes de medicina e farmacéuticos) estdo usando essas abreviaturas.
Portanto, uma organizagdo que utilize este indicador podera focar melhor o trabalho de
educacéo nos profissionais certos e registrar mudancas ao longo do tempo para determinar
se a porcentagem de abreviaturas de nomes de medicamentos potencialmente perigosas foi
alterada.

O estudo piloto sobre este indicador (Nigam et al., 2006) indicou que seriam necessarios de
1 a 3 meses, de acordo com o tipo e o tamanho do hospital, para que as farmacias
recebessem um total de 1500 prescri¢Ges (amostra minima considerada) para 0s 5
medicamentos estudados (morfina, insulina, heparina, digoxina e levotiroxina) e 10 horas
para registrar os 3 campos de dados (home do medicamento, servigo do profissional de
salde e profissional de satde) no banco de dados computadorizado utilizado. Nao foram
encontrados problemas comuns entre os hospitais de ensino urbanos e hospitais
comunitarios urbanos e rurais. O hospital materno/infantil incluido na amostra teve
dificuldade em coletar uma quantidade suficiente de prescri¢Ges para os medicamentos
examinados pelo teste piloto. Entretanto, a instituicdo efetivamente coletou o nimero
necessario de prescri¢des dentro do cronograma do estudo realizando uma coleta
retrospectiva e prospectiva de prescri¢des. Portanto, este indicador se mostrou mensuravel
em diversos ambientes clinicos (hospitais urbanos, hospitais comunitarios rurais e hospital
materno/infantil).

LimitacOes indicadas pelo estudo piloto realizado:

1) Como as prescri¢cdes de medicamentos sdo coletadas prospectivamente na farmécia do
hospital, os farmacéuticos podem se tornar cientes do estudo e alterar os habitos de
prescricdo. No estudo piloto sobre o indicador, os farmacéuticos ndo receberam nenhum
aviso sobre o0 uso de abreviaturas suscetiveis a erros. Portanto, o conhecimento prévio do
estudo aparentemente ndo afetou os habitos de prescricéo.

2) Quando as abreviaturas sao combinadas a outras palavras ou numerais por um
profissional de saide, podem ser mal interpretadas por outro. No estudo piloto, as
prescricGes de medicamento ndo foram inteiramente revistas, portanto os erros com
abreviaturas combinadas ndo foram avaliados.

3) A maior parte dos servigos de salde participante do estudo piloto tinha dados faltantes,
pois 0s médicos ndo anotaram seu numero de registro nas prescri¢des. Logo, ndo foi
possivel realizar nenhuma anélise de subgrupos para revelar quais servi¢os tém maior
tendéncia a cometer erros de prescri¢do, o que teria auxiliado no momento de focar a
educacao/treinamento.

4) O estudo piloto focou no célculo da porcentagem de abreviaturas potencialmente
perigosas de nomes de medicamentos em prescri¢des e ndo determinou se ocorreu algum
erro de medicacdo e/ou dano ao paciente, pois para isso teria sido necessario um extenso
acompanhamento do paciente e revisdes de prontuarios médicos.
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5) As prescri¢Bes foram coletadas prospectivamente, pois as instituicdes do estudo
indicaram que seria necessario muito tempo e trabalho para buscar os registros da farmacia
ou os prontuarios dos pacientes retrospectivamente em busca de prescri¢oes. Entretanto, as
prescricOes de morfina, insulina, heparina, digoxina e levotiroxina ndo sdo muito comuns
em hospital materno/infantil. Durante as etapas iniciais do estudo-piloto, determinou-se que
essa instituicdo sd iria coletar aproximadamente 200 prescri¢fes por més utilizando a coleta
prospectiva de dados. Com base nessa taxa, seriam necessarios 10 meses para completar a
amostra recomendada. Portanto, a instituicdo continuou a coletar prescricdes
prospectivamente durante 3 meses e realizou uma busca retrospectiva das prescricdes
especificas no sistema informatizado da farméacia de janeiro a maio de 2007 (4 meses).
Embora tenha exigido muito trabalho, a instituicdo efetivamente coletou as 1500 prescri¢des
necessarias para o periodo de estudo de 3 meses. 6) Este indicador s6 mede os nomes
potencialmente perigosos que se aplicam aos cinco medicamentos citados acima.

Amostra indicada para monitoramento local (ao nivel do hospital): coletar todas as
prescricGes dos nomes genéricos e comerciais da morfina, insulina, heparina, digoxina e
levotiroxina prospectivamente na farmécia do hospital durante 1 a 3 meses, conforme o
tamanho e/ou o tipo de hospital.

Prescrigdes de outros medicamentos mais aplicaveis a outros tipos de servigos podem ser
coletadas e avaliadas por este indicador.

Coletar um total minimo de 1500 prescri¢des de todos os 5 medicamentos, o que gerara uma
amostra de tamanho adequado para detectar uma taxa de erros de 10%. De acordo com o
tamanho (com base no nimero de leitos) e tipo de hospital (o que influencia quais tipos de
prescrigdes sdo escritas), podem ser necessarios varios meses para coletar o nimero minimo
de prescricoes.

As seguintes prescricdes estdo excluidas:

1) Qualquer prescri¢do para administragao por “tubo”, ja que atualmente néo ha abreviaturas
padronizadas (tubos de gastrostomia endoscépica percutanea, gastrostomia, jejunostomia e
nasogastrico).

2) As lavagens (flushes) com heparina foram excluidas, pois algumas institui¢des podem
usar solucdo salina nas lavagens e ndo heparina para manter a poténcia de cateteres centrais.
A viabilidade de utilizar este indicador num ambiente clinico pode ser avaliada pela coleta
das seguintes informaces: tempo para coletar as prescri¢des, tempo para inserir os dados no
banco de dados computadorizado, problemas comuns encontrados (isto é, acessibilidade e
complexidade da coleta de dados) e sugestdes de melhoria.

Este indicador é adequado para a comparagdo entre hospitais ou entre ambulatorios.
Entretanto, é preciso implementar verificacBes de garantia de qualidade para assegurar que
todos os profissionais que insiram dados no sistema de coleta dos dados (técnicos de
farmécia ou estudantes de farmécia) dos diferentes hospitais ou ambulatérios estejam
interpretando as prescrigdes de maneira semelhante (por exemplo, se os profissionais
pensaram que a prescrigdo era ilegivel, um farmacéutico deve confirmar a ilegibilidade).
Além disso, os métodos de coleta, monitoramento e anélise/relato dos dados devem ser
estabelecidos antes de se realizar um estudo comparativo.

Fonte de
Dados

Prontuario do paciente (prescri¢des de medicamentos)
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Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina, que apresentaram uma RNI/

Titulo protrombina acima de 5
| Fonte | The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS) |
Numero total de altas de pacientes em uso de varfarina que apresentaram uma Razéo
Definicéao Normalizada Internacional (RNI)/ protrombina acima de 5, como porcentagem dos
pacientes internados em uso de varfarina.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Namero de altas de pacientes (com mais de 24 horas de internagdo) em uso de varfarina
que apresentaram uma RNI/ protrombina acima de 5.
Observacdo: Este indicador requer que as altas hospitalares (pacientes)sejam contadas
Numerador apenas uma vez no numerador.

Exclusdes:
Pacientes que na admissao hospitalar ja apresentam uma RNI/protrombina acima de 5 ndo
devem ser contados.

| Denominador || Numero de altas de pacientes (com mais de 24 horas de interna¢do) em uso de varfarina.

Definigéo de
Termos

indice terapéutico estreito — as concentracdes terapéuticas dos medicamentos estdo muito
proximas das concentrages toxicas.

Racionalidade

A varfarina é uma droga amplamente utilizada, que apresenta um indice terapéutico

estreito, e com potencial de reacdes adversas graves, Como 0 sangramento espontaneo.

| Ajuste de Riscol| |

| Estratificagio

Interpretacdo

Taxa desejada: baixa (associado a resultados potencialmente indesejaveis).
Comparacdes externas (entre hospitais) podem ser feitas em um determinado ponto no
tempo, ou acompanhando as tendéncias temporais. Comparages internas (dentro do
hospital) podem ser feitas ao longo do tempo, em periodos regulares.

| Fonte de Dados

|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuério |
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Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina que apresentaram hemorragia

Titlo cerebral
| Fonte || The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS)
Numero total de altas de pacientes (com mais de 24 horas de internagcdo) em uso de
Definicéao varfarina que apresentaram hemorragia cerebral (durante a internacdo), como porcentagem
do total de altas de pacientes (com mais de 24 horas de internacdo) em uso de varfarina.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero total de altas de pacientes (com mais de 24 horas de internagdo) em uso de
varfarina que apresentaram hemorragia cerebral.
Numerador

Exclusoes:
Pacientes que na admissao ja apresentavam sangramento anormal ndo devem ser contados.

Denominador

Numero total de altas de pacientes (com mais de 24 horas de internagdo) em uso de
varfarina.

Definigéo de
Termos

indice terapéutico estreito — as concentragdes terapéuticas dos medicamentos estdo muito
préximas das concentragGes toxicas.

Racionalidade

A varfarina é uma droga amplamente utilizada, que apresenta um indice terapéutico
estreito, e com potencial de reacdes adversas graves, como 0 sangramento espontaneo.

Ajuste de Risco

Fatores de risco dos pacientes podem ser considerados na construcéo do indicador (Fang et
al., 2004; Siracuse et al., 1994)

| Estratificagio

Interpretacéo

Taxa desejada: baixa (associado a resultados adversos).

Comparag0es externas (entre hospitais) podem ser feitas em um determinado ponto no
tempo, ou acompanhando as tendéncias temporais. Comparagdes internas (dentro do
hospital) podem ser feitas ao longo do tempo, em periodos regulares.

| Fonte de Dados

|| Banco de dados administrativos hospitalares; prontuario
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Porcentagem de pacientes com Raz&o Normalizada Internacional (RNI) acima de 4, cuja

Titulo dose de varfarina foi ajustada ou revista antes da dose seguinte
Fonte New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Commission (CEC) - Australia; e The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS)
. Numero de pacientes com Razdo Normalizada Internacional (RNI) acima de 4 cuja dose de
Definicéo . L . .
varfarina foi ajustada ou revista antes da dose seguinte.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimensdo da Uso seguro e efetivo
Qualidade g
NUmero de pacientes com Razdo Normalizada Internacional (RNI) acima de 4 cuja dose de
Numerador

varfarina foi ajustada ou revista antes da dose seguinte.

| Denominador

|| Numero de pacientes com Razdo Normalizada Internacional (RNI) acima de 4 na amostra.

Definigéo de
Termos

Ajustada define-se como reducdo de dose ou omissdo de dose documentada na folha de
prescricao.

Revista significa que existe uma documentagdo explicita na folha de prescricdo ou em outra
secdo predeterminada do prontuério medico indicando que foi observada uma alta RNI e que
0 ajuste de dose néo é necessario.

indice terapéutico estreito — as concentracdes terapéuticas dos medicamentos estdo muito
préximas das concentragGes toxicas.

Racionalidade

A varfarina tem um indice terapéutico estreito, portanto o monitoramento da terapia é
fundamental para a prevencdo de danos. O efeito anticoagulante da varfarina é monitorado
calculando-se a Razdo Normalizada Internacional (RNI) — uma razdo entre o tempo de
protrombina do paciente e o tempo de protrombina normal médio (Hirsh et al., 2001). Na
maioria dos pacientes que precisam de varfarina, a faixa desejada de RNI é entre 2 e 3
(Hirsh et al., 2001; Australian Medicines Handbook, 2007).

O sangramento é a complicacdo mais comum e grave da varfarina (Australian Medicines
Handbook, 2007), existindo uma forte relagdo entre os niveis de RNI e o sangramento
(Levine et al., 2004). O risco de sangramento aumenta acentuadamente quando a RNI passa
de 4 (Baker et al., 2004). Para reduzir o risco de sangramento, costuma ser necessario ajustar
a dose, particularmente nos pacientes que iniciaram o uso de varfarina e/ou outro
medicamento recentemente. Isso inclui pacientes em uso de varfarina que séo internados por
patologias ndo relacionadas a necessidade de varfarina. Entretanto, um periodo de
observagdo atenta constitui uma alternativa aceitavel em pacientes com RNI levemente
elevada (Banet et al., 2003). Logo, em alguns casos pode ser adequado ndo realizar o ajuste
de dose; no entanto, a revisdo regular é obrigatdria.

Ajuste de
Risco

| Estratificacio

Interpretacdo

Este indicador avalia a efetividade dos processos para 0 monitoramento eficaz e oportuno
de medicamentos de alto risco como a varfarina. A coleta de dados para este indicador
depende da documentagdo no prontuario médico, especialmente para a demonstracao da
revisdo de dose. A boa documentacdo promove a qualidade do cuidado ao paciente (The
Good Clinical Documentation Guide, 2003), sendo um componente fundamental do
gerenciamento de medicamentos potencialmente toxicos como a varfarina. A ma
comunicagdo pode resultar em eventos adversos a medicamentos (MacKinnon, 2007). Por
isso, na auséncia de documentacao explicita, presume-se que a revisao ndo foi realizada.
Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatdria de pacientes que
apresentem RNI acima de 4 durante o periodo de um més. Os pacientes podem ser
identificados a partir de registros laboratoriais. Cada paciente com RNI elevada deve ser
contado apenas uma vez. Aleatéria significa que todos os pacientes tém probabilidade igual
de serem incluidos na avaliacéo.

O tamanho recomendado da amostra € de trinta pacientes com RNI acima de 4 durante o
periodo de um més (ou todos os pacientes caso sejam identificados menos de 30 pacientes).
A coleta de uma amostra maior, quando possivel, ira aumentar a sensibilidade dos dados. A

243



metodologia recomendada é a revisdo de prontuério.

Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
defini¢es, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificagdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora.

Taxa desejada: alta (associado a resultados potencialmente indesejaveis).

Fonte de
Dados

Prontuérios dos pacientes
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Titulo

|| Porcentagem de pacientes em uso de enoxaparina cujo esquema de doses é adequado |

Fonte New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Commission (CEC) - Australia.
Definicio Pacientes em uso de enoxaparina cujo esquema de doses é adequado, como porcentagem do
¢ namero de pacientes em uso de enoxaparina na amostra.
Nivel x Processo
Informac&o
Dimenséo da .
Qualidade Uso seguro e efetivo
| Numerador || NUmero de pacientes em uso de enoxaparina cujo esquema de doses é adequado. |

| Denominador

|| Nimero de pacientes em uso de enoxaparina na amostra. |

Definicéo de
Termos

Esquema de doses adequado significa que a dose e a frequéncia de enoxaparina prescritas
sdo adequadas para a indicacdo e para o peso do paciente, segundo as recomendaces
contidas nas informagdes aprovadas do produto. Doses arredondadas séo aceitaveis.

Racionalidade

A boa documentagdo promove a qualidade do cuidado ao paciente (National Centre for
Classification in Health, 2003) sendo um componente fundamental do gerenciamento de
medicamentos potencialmente toxicos como a enoxaparina. A ma comunicacao pode
resultar em eventos adversos a medicamentos (MacKinnon, 2007). Por isso, é importante
que a indicag&o e o peso estejam claramente documentados na folha de prescricéo para
auxiliar na tomada de decisdes informadas sobre a dosagem. A escolha da dose da
enoxaparina depende da indicacéo terapéutica. A dose de enoxaparina para a prevengdo de
tromboembolismo venoso (TEV) geralmente é de 20mg a 40mg ao dia, conforme o risco. A
dose de enoxaparina para o tratamento do TEV se baseia no peso (Australian Medicines
Handbook, 2007). Pode ser preciso ajustar ainda mais a dose caso o paciente apresente
disfuncéo renal importante (Product Information, 2006). Existem evidéncias pontuais de que
as doses para a prevencdo e o tratamento do TEV frequentemente sdo confundidas. Os
pacientes se encontram sob risco de sangramento ou progressao da trombose caso sejam
prescritas doses inadequadas. Dessa forma, a documentacéo tanto da indicagdo como do
peso sdo fundamentais para a prescricdo adequada, devendo ambos ser registrados na folha
de prescricéo.

Ajuste de
Risco

Estratificagdo

Interpretacdo

Este indicador avalia a efetividade de processos que estimulam préaticas de prescri¢do
seguras para medicamentos de alto risco como a enoxaparina. Este indicador presume que o
peso real do paciente é utilizado no calculo das doses. Em pacientes obesos, o calculo de
dose com base na massa corporal magra pode ser mais adequado. Este indicador ndo avalia a
adequacdo da dose de enoxaparina em pacientes com disfuncéo renal.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatéria de pacientes que
receberam enoxaparina durante o periodo de um més. Os pacientes podem ser identificados
retrospectivamente ou prospectivamente de acordo com os sistemas de gerenciamento da
terapia antitrombotica na instituicdo. Aleatéria significa que todos os pacientes tém
probabilidade igual de serem incluidos na avaliagéo.

O tamanho recomendado da amostra é de trinta pacientes que iniciaram terapia com
enoxaparina durante o periodo de um més (ou todos os pacientes caso sejam identificados

menos de 30 pacientes). A coleta de uma amostra maior, quando possivel, ird aumentar a
sensibilidade dos dados.

A metodologia recomendada é a revisdo de prontudrio.
Caso a indicag8o da terapia com enoxaparina ou o peso do paciente ndo estejam registrados
no prontuario, presume-se que a dose nao foi adequada.

Este indicador pode ser adequado para a comparagdo entre hospitais. Neste caso, as
definicbes, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora.

Fonte de

|| Prontuarios dos pacientes
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Porcentagem de pacientes que receberam quimioterapia citotdxica cujo tratamento é

Titulo orientado por um protocolo de tratamento quimioterapico aprovado pelo hospital

New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -

Commission (CEC) - Australia.

Numero de pacientes que receberam quimioterapia citotdxica cujo tratamento é orientado
Definicao por um protocolo de tratamento quimioterapico aprovado pelo hospital, como porcentagem

do nimero de pacientes em tratamento quimioterapico na amostra.
Nivel

x Processo

Informac&o
Dimensdo da Uso seguro e efetivo
Qualidade g

NUmero de pacientes que receberam quimioterapia citotéxica cujo tratamento é orientado
Numerador

por um protocolo de tratamento quimioterapico aprovado pelo hospital.

| Denominador

Numero de pacientes em tratamento quimioterapico na amostra.

Definicdo de
Termos

Guiado por um protocolo de tratamento quimioterapico aprovado pelo hospital significa que
a documentacéo clara e explicita dos detalhes relevantes do protocolo esta disponivel para os
profissionais da saude no momento de se prescrever, fornecer e administrar a quimioterapia.
Em particular, isso significa:

* Que o0 nome do protocolo de quimioterapia especifico esta documentado clara e
explicitamente na folha de prescricdo de quimioterapia, onde séo documentadas as
prescri¢cGes de medicamentos e os registros de administracdo, ou em outro local
predeterminado do prontuario médico.

* Que as drogas citotoxicas especificas sdo prescritas de acordo com o protocolo para cada
dia especifico do ciclo.

* Que a superficie corporal (SC) ou o peso e a altura (para o calculo da SC) estdo registrados

junto com a prescri¢cdo do medicamento.

* Que as doses prescritas dos medicamentos citotoxicos se encontram dentro de uma faixa
segura baseada na SC do paciente e em diretrizes contidas nos protocolos.

Aprovado pelo hospital significa que o protocolo de tratamento foi desenvolvido por uma
equipe multidisciplinar de especialistas e aprovado pela "Comissao de Farméacia e
Terapéutica", ou outra comissao apropriada. Alternativamente, protocolos-padrao
submetidos a revisdo por pares, podem ter seu uso aprovado.

Racionalidade

A quimioterapia citotoxica esta habitualmente associada a incidentes adversos envolvendo
medicamentos em hospitais (ACSQHC, 2002). O uso de protocolos de tratamento
detalhados € um modo de reduzir variagbes ndo baseadas em evidéncias e de padronizar a
terapia — dois principios fundamentais para a melhoria da seguranca do paciente (Rozich et
al., 2004). Os protocolos de quimioterapia devem conter detalhes sobre medicamentos
citotoxicos e outros a serem administrados em cada dia de um ciclo especifico de
quimioterapia, além de recomendacdes para a administracdo segura da quimioterapia. O
ideal é que o protocolo também especifique diretrizes para o célculo de dose, a terapia de
suporte, pardmetros de monitoramento e critérios para a modificacdo de doses. Os
protocolos, sejam estes impressos ou eletrdnicos, constituem uma forma de suporte a deciséo
(ACSQHC, 2002), e foi demonstrado que melhoram o uso de medicamentos em termos
gerais (Grimshaw & Russell, 1993). Em relacéo especificamente ao tratamento do cancer, a
implementacéo de diretrizes, vias e protocolos tém reduzido a variagdo e melhorado a
qualidade do cuidado (Kedikoglou et al., 2005), reduzido o tempo de internacdo e as taxas
de complicacfes (Smith & Hillner, 201) e melhorado a sobrevida (Sharma, 2002).

Copias impressas ou eletrénicas do protocolo devem estar disponiveis para referéncia no
momento da prescri¢do, fornecimento e administracdo. Listas de verificacdo ou algoritmos
podem ser usados para guiar a concordancia com os protocolos. As varia¢des com relacao ao
protocolo devem ser documentadas.

Ajuste de
Risco

| Estratificacio ||

| Interpretacdo ||

Este indicador avalia a efetividade de processos que estimulam a prescricdo segura e a
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administracdo de medicamentos complexos de alto risco, como a quimioterapia citotxica.
Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatéria de pacientes
internados ou ambulatoriais que iniciaram um ciclo de quimioterapia durante 0 més anterior.
Os registros de oncologia, hematologia e/ou farmacia podem ser usados para identificar os
pacientes. Aleatoria significa que todos os pacientes tém probabilidade igual de serem
incluidos na avaliacdo. Devem ser incluidos pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

O tamanho recomendado da amostra é de trinta pacientes que receberam um ciclo de
quimioterapia citotdxica durante o periodo de um més (ou todos os pacientes caso sejam
identificados menos de 30 pacientes). A coleta de uma amostra maior, quando possivel, ira
aumentar a sensibilidade dos dados.

A metodologia recomendada é a revisdo de prontuario e de outros registros do paciente.
Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
defini¢es, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora.

A coleta de dados para este indicador depende da documentagdo no prontuario médico. A
boa documentacdo promove a qualidade do cuidado ao paciente (The Good Clinical
Documentation Guide, 2003) e € um componente fundamental da administragdo de
medicamentos potencialmente tdxicos, como a quimioterapia citotéxica. A ma comunicagdo
pode resultar em eventos adversos a medicamentos (MacKinnon, 2007). O ideal é que se
avalie a concordancia com todos os aspectos do protocolo. Entretanto, a terapia complexa
muitas vezes é dificil de avaliar, especialmente de forma retrospectiva, e a identificagdo de
desvios do protocolo pode exigir um conhecimento clinico especializado. Este indicador,
portanto, sé mede a concordancia com alguns aspectos fundamentais do protocolo de
quimioterapia que formam a base de um processo de administragdo seguro. Outros
componentes que devem ser avaliados numa revisdo mais detalhada s&o:

» Cumprimento dos requerimentos de monitoracdo do paciente antes e depois da
quimioterapia, incluindo contagem de células sanguineas, bioquimica, exames de
rastreamento e outros parametros especificos do protocolo — as modificagdes de dose
devem ser feitas de acordo com o protocolo;

* Concordancia com as recomendag¢des de administragio;

* Concordancia com as recomendagdes do protocolo quanto ao uso de medicamentos
adjuvantes e de suporte.

Fonte de
Dados

Prontuérios dos pacientes
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Porcentagem de pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos especificos que recebem

Titulo um esquema profilatico apropriado de antibi6ticos

New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -

Commission (CEC) - Australia.

Numero de pacientes submetidos a procedimentos cirtrgicos especificos que recebem um
Definicao esquema profilatico apropriado de antibidticos, como porcentagem do nimero de pacientes

submetidos a procedimentos cirurgicos especificos.
Nivel

x Processo

Informac&o
Dimensdo da Escolha apropriada, uso seguro e efetivo
Qualidade propriaca, g

Numero de pacientes submetidos a procedimentos cirirgicos especificos que recebem um
Numerador

esquema profilatico apropriado de antibidticos.

| Denominador

|| Numero de pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos especificos na amostra. |

Definicdo de
Termos

Os procedimentos cirdrgicos especificos se referem a (Expert writing group, 2006):
Cirurgia abdominal (cirurgia colorretal, apendicectomia, colecistectomia aberta ou
laparoscopica, reparo de hérnia com uso de prétese); Cirurgia cardiaca (substitui¢do de
valvula, cirurgia de revascularizagdo, transplante cardiaco, inser¢do de marcapasso
definitivo); Obstetricia e ginecologia (cesarea); Cirurgia ortopédica (substitui¢do de quadril,
substituicdo do joelho, fixagdo interna de fraturas); Urologia (prostatectomia); Cirurgia
vascular (reparo de aneurisma de aorta abdominal, derivacéo (bypass) fémoro-poplitea);
Outro (amputagdo de membros inferiores).

Um esquema profilatico antibiotico apropriado refere-se a (Expert writing group, 2006):

* Escolha correta de antibidticos - esta opcdo inclui a escolha da medicacdo, a via de
administracéo e a programacdo da dosagem corretas;

 Tempo Certo - isso geralmente significa até 60 minutos antes da incisdo na pele e em dose
Unica. Uma segunda dose pode ser necessaria se: ha um atraso no inicio da operacao,
cefalotina, cefazolina, dicloxacilina ou flucloxacilina séo utilizados, a operacéao for
prolongada (mais de trés horas), ou em outras circunstancias especificadas nas orientagdes.
Correta duragdo - a profilaxia antibidtica cessa dentro de 24 horas da realiza¢éo da cirurgia
(ou dentro de 48 horas no caso de cirurgia vascular).

A diretriz clinica “Expert writing group” (2006) deve ser utilizada como base para orientar a
pratica clinica (ACSQHC, 2003). No entanto, outras diretrizes mais restritivas podem ser
usadas.

Racionalidade

Infeccdes de sitio cirdrgico sdo o segundo tipo mais comum de eventos adversos que
ocorrem nos pacientes hospitalizados (DHS, 2005). Estima-se que as infec¢des de sitio
cirtrgico custam até 268 milhdes dolares por ano (ACSQHC, 2003) e ocorrem em até 10%
dos pacientes submetidos a cirurgia limpa, na dependéncia da complexidade da cirurgia , do
risco do paciente e das habilidades cirdrgicas (Spelman, 2002). O uso de antibidticos na
prevencéo da infecgdo de sitio cirurgico tem sido consistentemente demonstrado (Bratzler et
al., 2005), embora lacunas no uso da profilaxia antibi6tica cirdrgica ainda continuem a
ocorrer na Australia e internacionalmente (Bratzler et al., 2005; Bennett et al., 2006;
McGrath et al., 2006). O uso inadequado de antibi6ticos varia de 30% a 90%, especialmente
com relacdo ao tempo e a duracgdo da terapia antibiotica (Expert writing group, 2006).

Ajuste de
Risco

| Estratificagio

Interpretagéo

Este indicador trata da efetividade dos processos de prevencdo de infec¢Bes hospitalares.
Coleta de dados para monitoramento local (ao nivel do hospital):

Amostra recomendada: uma amostra aleatéria de pacientes submetidos a cada procedimento
cirtrgico especifico, ao longo de um periodo de um més. Os procedimentos devem ser
escolhidos com base na relevancia para o hospital. Os dados para cada procedimento devem
ser tratados separadamente, a fim de facilitar as agbes. Aleatoria significa que cada paciente
tem chances iguais de inclusdo na amostra. Pacientes adultos, pediatricos e neonatais devem
ser incluidos.
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Tamanho de amostra recomendada (com base em trabalho internacional - CMMS & JC,
2007):

Numero médio de pacientes submetidos ao procedimento especifico por més / Amostra
minima por procedimento por més — 160 ou mais / 16 pacientes por procedimento; 60-159 /
10% dos pacientes por procedimento; 6-59 / 6 pacientes por procedimento; menos de 6 /
todos os pacientes submetidos ao procedimento.

Metodologia recomendada: revisao de prontuarios para avaliar se ha indicios de escolha
correta do antibidtico, tempo correto de administracdo do antibiético e duracdo correta do
antibidtico.

Profilaxia antibidtica apropriada é considerada como tendo tido lugar quando todas essas
trés areas estdo de acordo com as diretrizes terapéuticas recomendadas (Expert writing
group, 2006) ou outra diretriz utilizada, mais restritiva.

Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
defini¢Bes, os métodos de amostragem e as diretrizes para auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente em consulta com a agéncia coordenadora.

A lista dos procedimentos cir(rgicos ndo é exaustiva. Outros procedimentos que exigem
antibioticos profilaticos podem ser auditados utilizando esta metodologia. Para um paciente
em particular, podem existir motivos clinicos para a escolha de um regime antibiético
diferente. Determinar tais circunstancias de forma retrospectiva é complicado, e exige um
julgamento clinico retrospectivo. Como isso provavelmente se aplica apenas a um pequeno
nimero de pacientes, estes casos sdo ignorados. Onde ha uma preocupagéo com 0s
resultados, pode ser apropriado olhar de forma mais direta esses casos. Este indicador ndo
examina situacdes em que foram dados antibidticos desnecessariamente em procedimentos
gue normalmente ndo necessitam de profilaxia antibiética. Esse uso pode contribuir para a
emergéncia de organismos multi-resistentes e ndo deve ser negligenciado (Expert writing
group, 2006; Australian Medicines Handbook, 2007).

Fonte de
Dados

Prontuérios dos pacientes
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Porcentagem de pacientes com pneumonia comunitaria que recebem terapia antibi6tica em

Titulo . e
concordancia com diretrizes

New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence

Fonte Commission (CEC) - Australia.

Numero de pacientes com pneumonia comunitaria que recebem terapia antibidtica em
Definicao concordancia com diretrizes, como porcentagem do ndmero de pacientes com pneumonia
comunitaria na amostra.

Nivel
x Processo
Informac&o
Dimensdo da N .
) Escolha apropriada; uso seguro e efetivo
Qualidade
Numerador NUmero de pacientes com pneumonia comunitaria que recebem terapia antibiotica em

concordancia com diretrizes.

| Denominador || Numero de pacientes com pneumonia comunitaria na amostra.

Pacientes com pneumonia comunitaria se refere a pacientes de todas as idades que se
apresentem ao servi¢o de emergéncia ou sejam internados diretamente no hospital com esta
doenca. Os pacientes que se apresentam ao servico de emergéncia podem ser
subsequentemente internados no hospital ou transferidos de volta para a comunidade para
cuidados ambulatoriais.

Definigdo de |[Terapia antibidtica em concordancia com diretrizes se refere & concordancia com a Gltima
Termos versdo do "Therapeutic Guidelines: Antibiotic” (Expert writing group, 2006). Em alguns
hospitais, padrdes locais de infeccdo e resisténcia podem justificar o uso de diretrizes
diferentes das contidas no "Therapeutic Guidelines: Antibiotic”. Neste caso, as diretrizes
produzidas localmente devem ser baseadas em evidéncias, desenvolvidas sistematicamente e
aprovadas para uso local por uma "Comisséo de Farméacia e Terapéutica” do hospital, de
modo a constituirem uma alternativa adequada ao "Therapeutic Guidelines: Antibiotic".

A prescri¢do de antibidticos em pacientes com pneumonia comunitéria frequentemente néo é
feita em concordancia com as diretrizes australianas (Maxwell et al., 2005). Em adultos,
escores de gravidade da doenca, tais como os critérios CURB-652 (Lim et al., 2003), ou
modelos progndsticos, como o Indice de Gravidade da Pneumonia (Pneumonia Severity
Index — PSI) (Fine et al., 1997), podem ser usados para ajudar a determinar a escolha
adequada de antibidticos e determinar quais pacientes podem ser candidatos ao tratamento
ambulatorial (Mandell et al., 2007). Em criancas, a escolha adequada de antibidticos
geralmente é determinada ap6s consideragdes sobre a idade e a gravidade clinica avaliada
Racionalidade ||(Expert writing group, 2006).

O manual "Therapeutic Guidelines: Antibiotic" (Expert writing group, 2006) é um conjunto
de diretrizes baseadas em evidéncias desenvolvidas sistematicamente para a prescri¢ao de
antibiodticos na Australia. Além de incluir recomendagdes para populagGes gerais de
pacientes, sdo apresentadas recomendacdes especificas sobre o tratamento antibidtico da
pneumonia comunitaria em: populacfes de algumas regides da Australia tropical; pacientes
em &reas rurais e remotas; pacientes com risco de infeccao por Burkholderia pseudomallei e
Acinetobacter baumannii; pacientes com bacilos Gram-negativos no escarro/sangue;
pacientes com hipersensibilidade a penicilina.

Ajuste de
Risco

| Estratificagdo ||

Este indicador avalia a efetividade de processos que estimulam a selecdo antibidtica
adequada em pacientes com pneumonia comunitaria.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatdria de pacientes que
se apresentem com pneumonia comunitaria durante o periodo de um més. Aleatéria significa
Interpretacdo ||que todos os pacientes tém probabilidade igual de serem incluidos na avaliagdo. Devem ser
incluidos pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

O tamanho recomendado da amostra, com base em trabalho internacional é (CMS & The
Joint Commission, 2007) de: 81 pacientes por més, quando o nimero médio mensal de
pacientes com pneumonia comunitaria for de 401 ou mais; 20% dos pacientes com
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pneumonia comunitéaria por més, quando o nimero médio mensal de pacientes com
pneumonia comunitaria for de 100 a 400; 20 pacientes com pneumonia comunitaria por més,
guando o nimero médio mensal de pacientes com pneumonia comunitaria for de 20 a 99;
todos os pacientes com pneumonia comunitaria por més, quando o nimero médio mensal de
pacientes com pneumonia comunitaria for menor que 20.

A metodologia recomendada é a revisdo de prontuario, incluindo registros do setor de
emergéncia.

Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
definicGes, os métodos de amostragem e as diretrizes para auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente em consulta com a agéncia coordenadora.

Certas vezes pode haver razdes clinicas para a prescricdo de um antibiético diferente
daquele recomendado nas diretrizes. A determinacdo retrospectiva dessas circunstancias é
complicada e requer julgamento clinico. Como isso provavelmente se aplica a um pequeno
ntmero de pacientes, tais instancias sdo ignoradas. Quando ha preocupagéo quanto aos
resultados, pode ser adequado examinar esses detalhes com mais atencéo.

A escolha da terapia antibiotica e do local de tratamento deve ser guiada por uma avaliagao
objetiva da gravidade da pneumonia.

Fonte de
Dados

Prontuérios dos pacientes
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Porcentagem de prescrigdes de antibioticos restritos em concordancia com critérios

Titulo aprovados por uma "Comissao de Farmacia e Terapéutica"

New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -

Commission (CEC) - Australia.

Numero de prescricBes de antibioticos restritos em concordancia com critérios aprovados
Definicao por uma "Comissdo de Farmacia e Terapéutica”, como porcentagem do nimero de

prescricdes de antibibticos restritos na amostra.
Nivel

x Processo

Informac&o
Dimensdo da Escolha apropriada, uso seguro e efetivo
Qualidade propriaca, g

NUmero de prescricdes de antibi6ticos restritos em concordancia com critérios aprovados
Numerador

por uma "Comissdo de Farmacia e Terapéutica".

| Denominador

|| Numero de prescrigdes de antibidticos restritos na amostra.

Definicdo de
Termos

Antibidticos restritos se referem a antibi6ticos que podem contribuir para o surgimento de
organismos multirresistentes, incluindo todas as formulac@es parenterais e/ou orais dos
seguintes antibioticos:

* Carbapenens: imipenem, meropenem

* Cefalosporinas: cefotaxima, ceftriaxona, cefepima, ceftazidima

* Glicopeptideos: vancomicina, teicoplanina

* Linezolida

* Quinolonas: ciprofloxacina, moxifloxacina, norfloxacina

* Rifampicina

A medida que novos antibi6ticos s&o introduzidos no mercado, sua inclusdo nessa lista deve
ser considerada caso representem um risco para o surgimento de organismos
multirresistentes.

Criterios aprovados por uma "Comissdo de Farmécia e Terapéutica" é um termo que se
refere a politicas para a prescri¢do restrita de antibioticos de amplo espectro, desenvolvidas
em nivel local ou regional consultando-se especialistas em doengas infectocontagiosas,
farmacéuticos e microbiologistas clinicos. Essas politicas devem ser consistentes com a
edicdo atual do "Therapeutic Guidelines: Antibiotic" (Expert writing group, 2006) como um
padrdo minimo, ainda que as Comissdes possam decidir impor restricdes mais severas.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido pelo “New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc”
(NSW TAG) e “Clinical Excellence Commission” (CEC) como parte da Politica Nacional
de Medicamentos Australiana.

O uso disseminado e indiscriminado de antibioticos de amplo espectro contribuiu para o
surgimento de microrganismos multirresistentes (MMRS) (Australian Medicines Handbook,
2007). A restricdo do uso de certos antibi6ticos em grupos definidos de pacientes e o uso de
antibiodticos de espectro estreito sempre que possivel pode retardar ou reter o surgimento da
resisténcia antibidtica e prolongar a efetividade dos antibiéticos existentes (Australian
Medicines Handbook, 2007; NSW Health, 2006). Como recomendado no Australian
Medicines Handbook, “farmacos que constituem a ultima defesa contra cepas
multirresistentes s6 devem ser utilizadas sob a orientagao de especialistas” (Australian
Medicines Handbook, 2007). As "Comissdes de Farmécia e Terapéutica" tém a funcgéo de
supervisionar o gerenciamento de antibiticos restritos. E preciso realizar auditorias sobre o
uso de antibidticos para monitorar a prescricdo adequada destes farmacos. Apesar de seu
intenso consumo de recursos, as auditorias e a retroalimentacao regulares contribuem para
melhorar a adesdo a politicas de antibidticos restritos (NSW Health, 2006).

Ajuste de
Risco

| Estratificacdo

Interpretagéo

Este indicador avalia a efetividade dos processos utilizados para prevenir o surgimento de
organismos multirresistentes.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - todos 0s pacientes que recebam
antibidticos de amplo espectro durante o periodo de uma semana. As opgdes de identificagdo

254




dos pacientes incluem a revisao de folhas de prescri¢do ou registros eletronicos de
prescri¢do ou fornecimento. Devem ser incluidos pacientes adultos, pediétricos e neonatais,
inclusive aqueles internados em unidades de terapia intensiva (terapia intensiva,
transplantes, cirurgia).

Tamanho recomendado da amostra: todos 0s pacientes que recebam antibioticos restritos
durante o periodo de uma semana.

Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
definicbes, os métodos de amostragem e as diretrizes para auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente em consulta com a agéncia coordenadora.

Por vezes, os antibidticos podem néo ser prescritos de acordo com os critérios da "Comissao
de Farmécia e Terapéutica", mas ainda assim ser aprovados por departamentos de
microbiologia/doencas infecciosas. Nos casos em que isso é documentado explicitamente, a
prescricdo pode ser considerada concordante. Na auséncia de documentacdo relacionada a
uma aprovacdo especifica, supde-se que a prescri¢do do antibidtico ndo foi concordante.

Fonte de Prontuarios dos pacientes
Dados P
1. Australian Medicines Handbook: Australian Medicines Handbook Pty Ltd, 2007.
2. Expert writing group. Therapeutic Guidelines: Antibiotic, 2006.
3. Indicators for Quality Use of Medicines in Australian Hospitals: NSW Therapeutic
Advisory Group, 2007. [capturado 06 fev. 2009]. Disponivel em:
Biblioarafia http://www.cec.health.nsw.gov.au/moreinfo/PIMS_QUM.html#moi
g 4. Key recommendations of the NSW Expert Group on Multiple Resistant Organisms: NSW
Health, 2006.
5. Medication Safety Self Assessment for Australian Hospitals: Institute for Safe Medication
Practices (Adapted for Australian use by the NSW Therapeutic Advisory Group and the
Clinical Excellence Commission), 2007.
. Porcentagem de pacientes cujo resumo medicamentoso de alta foi encaminhado ao médico
Titulo : ) ) .
do paciente, em até 72 ap6s a alta hospitalar
Fonte Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
pelo "Canadian Patient Safety Institute" - Canada).
NUmero de resumos medicamentosos enviados aos médicos da comunidade dentro de 72
Definicao horas da alta hospitalar, como porcentagem do nimero de pacientes que receberam alta em
uso de medicacGes.
Nivel Processo
Informacéo
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
Namero de resumos medicamentosos enviados aos médicos da comunidade dentro de 72
Numerador

horas da alta hospitalar.

| Denominador

|| Numero de pacientes que receberam alta em uso de medicagdes.

Definigéo de
Termos

Racionalidade

Na alta do paciente, um resumo contendo todas as medicacGes utilizadas (nome, dose,
frequéncia, via de administracéo, entre outros julgados apropriados a cada caso) deve ser
encaminhado ao seu médico. Este envio deve ser oportuno e ocorrer dentro das primeiras
72 horas apos a alta.

Cabe salientar que copia do resumo medicamentoso deve ser entregue também ao paciente,
e deve incluir, além do esquema terapéutico proposto, a lista de medicamentos excluidos e
suas justificativas, a raz8o para inclusdo de novos medicamentos, se as alteracfes séo
temporérias ou permanentes, bem como a proposta de monitorizacao clinica e/ou
laboratorial. (CUA, YM; KRIPALANI,S. Medication use in the transition from hospital
from home. Ann Acad Med Singapore. v.37, p.136-141, 2008.)

| Ajuste de Risco |

| Estratificacdo ||
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| Interpretacio ||

| Fonte de Dados || Prontuério do paciente

1. Canadian Council on Health Services Accreditation. 2006. CCHSA Patient Safety-
Canadian Performance Measures Consensus Survey: Summary Report for Participating
Organizations. Ottawa; Author.

2. Nigam R, Mackinnon NJ, U D, Hartnell NR, Levy AR, Gurnham ME, et al.

Development of canadian safety indicators for medication use. Healthc Q 2008;11(3 Spec
No.):47-53.

Cua YM, Kripalani S. Medication use in the transition from hospital from home. Ann Acad

Med Singapore. v.37, p.136-141, 2008.

Bibliografia

256




Porcentagem de pacientes que receberam alta em uso de varfarina e receberam informagdes

Titulo . : .
escritas sobre o gerenciamento da varfarina antes da alta
New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -
Commission (CEC) - Australia.
Numero de pacientes que receberam alta em uso de varfarina e receberam informacdes
Definicao escritas sobre o gerenciamento da varfarina antes da alta, como porcentagem do nimero de
pacientes que receberam alta em uso de varfarina na amostra.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da .
) Uso seguro e efetivo
Qualidade
Numerador NUmero de pacientes que receberam alta em uso de varfarina e receberam informagoes

escritas sobre o gerenciamento da varfarina antes da alta.

| Denominador

Numero de pacientes que receberam alta em uso de varfarina na amostra.

Definicdo de
Termos

Alta em uso de varfarina se refere a todos 0s pacientes que continuaram a tomar varfarina
apos a alta hospitalar. Isso inclui pacientes cuja terapia acaba de ser iniciada, bem como
aqueles que ja tomavam varfarina antes da internacéo hospitalar.

Informagdes escritas sobre o gerenciamento da varfarina podem assumir diversas formas,
gue dependem das circunstancias do paciente. As informacdes escritas podem incluir:

* Fornecimento de um folheto de varfarina, onde seja possivel registrar a terapia com
varfarina e os resultados da RNI;

« Atualizagdo de um folheto existente sobre varfarina para registrar os resultados da RNI
durante a internagéo hospitalar;

* Instrugdes para o teste e revisao da RNI apos a alta;

* Outras ferramentas educacionais com objetivos especificos.

O fornecimento de informacdes escritas sobre varfarina deve ser documentado
explicitamente no prontudrio médico e/ou no espaco apropriado, ou outra folha de prescricéo
endossada por um Comité de Drogas e Tratamentos.

Antes da alta significa que o paciente recebeu informacdes em algum momento durante a
internacdo atual. O ideal é que as informacg6es sejam fornecidas antes do momento de alta,
de modo que os pacientes e seus cuidadores tenham um tempo adequado para ler as
informacdes fornecidas e pedir esclarecimentos.

Racionalidade

A varfarina é uma droga amplamente utilizada, com efeitos colaterais potencialmente fatais.
Existe um risco consideravel de interagdes com drogas e alimentos, e 0 monitoramento
regular é obrigatério. A compreensdo do paciente sobre o regime medicamentoso e seu
envolvimento no plano terapéutico podem minimizar o risco de eventos adversos durante a
administracdo de varfarina. Entretanto, pesquisas mostram que o fornecimento de
informagdes escritas aos pacientes encontra-se abaixo do ideal em termos de conteudo,
especialmente em relagdo ao gerenciamento diério da varfarina (Bajorek et al., 2007). Os
pacientes declaram desejar “informag¢des detalhadas para aumentar sua confianga na terapia,
incluindo melhores explicac6es sobre os motivos para tomarem a varfarina, seu
funcionamento, como sdo feitos os ajustes de dose e explicacfes para os fenbmenos
observados (por exemplo, equimoses, resultados varidveis da RNI)” (Bajorek et al., 2007).
Embora essas informagdes sejam extremamente importantes no inicio do tratamento com
varfarina, considera-se adequado o fornecimento de informacGes escritas sobre a droga em
cada oportunidade. As informacdes fornecidas devem ser dirigidas as necessidades
individuais do paciente e estar adequadas a sua idade, lingua e cognicéo.

Ajuste de
Risco

| Estratificacdo

Interpretagéo

Este indicador avalia a efetividade de processos destinados a assegurar que 0s pacientes e
seus cuidadores recebam informacdes adequadas para o gerenciamento seguro e efetivo de
medicamentos apds a alta.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatéria de pacientes que
tiveram alta em uso de varfarina durante um periodo de um més. Os pacientes podem ser
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identificados através de registros da farmacia ou resultados do laboratério.

O tamanho recomendado da amostra é de trinta pacientes que receberam alta em uso de
varfarina durante o periodo de um més (ou todos os pacientes caso sejam identificados
menos de 30 pacientes). A coleta de uma amostra maior, quando possivel, ird aumentar a
sensibilidade dos dados.

A metodologia recomendada ¢ a reviséo de prontuério.

Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
definicbes, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificacdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora. Este indicador ndo avalia a
compreensdo do paciente sobre a terapia com varfarina, nem a adequacéo das informacdes
escritas fornecidas.

Este indicador depende da documentacéo, no prontuario médico, de que foram fornecidas
informacdes escritas relevantes. A boa documentaco auxilia nha qualidade do cuidado ao
paciente (The Good Clinical Documentation Guide, 2003), sendo um componente
fundamental do gerenciamento de medicamentos potencialmente toxicos como a varfarina.
A méa comunicagdo pode resultar em eventos adversos a medicamentos (MacKinnon, 2007).
Por isso, na auséncia de documentacao explicita, presume-se que ndo foram fornecidas
informagdes escritas.

Fonte de
Dados

Prontuérios dos pacientes

Bibliografia

1. Bajorek BV, Ogle SJ, Duguid MJ, Shenfield GM, Krass I. Management of warfarin in
atrial fibrillation: views of health professionals, older patients and their carers. Medical
Journal of Australia 2007; 186:175-80.

2. Indicators for Quality Use of Medicines in Australian Hospitals: NSW Therapeutic
Advisory Group, 2007. [capturado 06 fev. 2009]. Disponivel em:
http://www.cec.health.nsw.gov.au/moreinfo/PIMS_QUM.html#moi

3. Medication Safety Self Assessment for Antithrombotic Therapy in Australian Hospitals:

Institute for Safe Medication Practices (Adapted for Australian use by the NSW Therapeutic
Advisory Group and the Clinical Excellence Commission), 2007.

4. Safe and Effective: The eight essential elements of an optimal medication-use system. In:

MacKinnon N, ed: Canadian Pharmacist’s Association, 2007.

5. The Good Clinical Documentation Guide: National Centre for Classification in Health,
Commonwealth of Australia, 2003.
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Porcentagem de pacientes cujas rea¢Ges adversas a medicamentos conhecidas estéo

Titulo documentadas na folha de prescri¢do atual
New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -
Commission (CEC) - Australia.
Numero de pacientes cujas reacdes adversas a medicamentos conhecidas estdo
Definicao documentadas na folha de prescri¢cdo atual, como porcentagem do nimero de pacientes na
amostra.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimensdo da Escolha apropriada; uso seguro e efetivo
Qualidade propriaca, g
NUmero de pacientes cujas reagOes adversas a medicamentos (RAM) estdo documentadas
Numerador

na folha de prescricdo atual.

| Denominador

|| Nimero de pacientes na amostra., |

Definicdo de
Termos

Reacdes adversas a medicamentos (RAM) conhecidas se referem a qualquer RAM
identificada antes ou durante a internacéo atual que tenha sido registrada no prontuério.
Deve ser documentada qualquer RAM que possa influenciar as decisdes terapéuticas futuras
e que envolva medicamentos utilizados sob prescricdo médica (inclusive vacinas),
medicamentos vendidos sem prescri¢cdo ou medicamentos da medicina complementar.
Documentada significa que o espago especifico da folha de prescri¢do atual foi preenchido
de maneira consistente, conforme descrito abaixo:

* Se ndo ha RAMs conhecidas, isso deve ser documentado na folha de prescri¢do como
“nenhuma conhecida”.

+ Se ndo ha informagdes conhecidas sobre o estado de RAMs do paciente, por exemplo, se o
paciente ¢ incapaz de se comunicar, isso deve ser documentado como “desconhecido”.

* Nos casos em que as reagdes prévias sdo conhecidas, a reacao, tipo e data devem ser
documentados explicitamente. Se o tipo de reagdo ou a data sdo desconhecidos, isso deve ser
documentado explicitamente. Se ndo hé espaco suficiente para descrever o tipo de rea¢do ou
a data de maneira completa, deve ser incluida uma nota que remeta ao prontuario do
paciente para informagdes mais detalhadas.

Racionalidade

Uma RAM ¢ definida como “uma resposta nociva e ndo intencional a um produto medicinal
gue ocorre em doses normalmente usadas para a profilaxia, diagnéstico ou tratamento de
doencgas humanas ou para a restauragfo, corre¢do ou modificacdo da fungéo fisiologica”
(WHO, 2005). O objetivo da documentacdo de RAMs € evitar maiores danos a pacientes que
j& apresentaram uma RAM prévia a um determinado medicamento (ou similar). Os dados
das avaliagdes feitas em "New South Wales" sobre o "National Inpatient Medication Chart"
(NIMC) mostram que o preenchimento da documentago sobre RAMs ocorre entre 49 e
85% das vezes (NSW Health, 2006). Os incidentes que envolvem a administracdo de um
medicamento a pacientes com uma RAM conhecida a esse medicamento continuam a
ocorrer. A prevencao de tais erros depende da disponibilidade de informacdes atualizadas e
completas no momento da prescri¢do, fornecimento e administracdo (National Health
Service, 2004).

Ajuste de
Risco

Estratificagdo

Interpretagéo

Este indicador avalia a efetividade de processos usados para prevenir maiores danos
causados por reacOes adversas a medicamentos (RAMS) conhecidas.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatéria de pacientes
atualmente internados. Aleatoria significa que todos os pacientes tém probabilidade igual de
serem incluidos na avaliacdo. Devem ser incluidos pacientes adultos, pediatricos e neonatais.
O tamanho recomendado da amostra é de 20% dos pacientes internados, quando o hospital
tiver 150 ou mais leitos; 30 pacientes internados, quando o hospital tiver entre 30-149 leitos;
e todos o0s pacientes internados quando o hospital tiver 30 ou menos leitos. A coleta de uma
amostra maior, quando possivel, ird aumentar a sensibilidade dos dados. Este indicador pode
ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as definicdes, métodos de
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amostragem e diretrizes de auditoria e notificacdo devem ser acordados previamente,
consultando-se a agéncia coordenadora.

A coleta de dados para este indicador depende da documentacdo de RAMSs na folha de
prescricdo e no prontuario médico. A boa documentagéo auxilia na qualidade do cuidado ao
paciente (The Good Clinical Documentation Guide, 2003) e € um componente fundamental
do gerenciamento de RAM. A ma comunicacao pode resultar em eventos adversos a
medicamentos (MacKinnon, 2007).

O registro de uma histéria medicamentosa detalhada no momento da internacdo é uma etapa
critica para se determinar a precisdo e completude da lista de RAMs conhecidas. Este
indicador ndo avalia a precisdo da lista de RAMSs conhecidas documentadas no prontuario
médico; em vez disso, esta focado na disponibilidade de uma documentacdo completa no
momento de se prescrever, fornecer e administrar medicamentos.

Fonte de
Dados

Prontuarios dos pacientes

Bibliografia
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MacKinnon N, ed: Canadian Pharmacist’s Association, 2007.

5. Dooley M, Bogovic A, Carroll M, Cuell S, Galbraith K, Matthews H. SHPA Standards of
Practice for Clinical Pharmacy. Journal of Pharmacy Practice & Research 2005; 35:122-46.
6. Medication Safety Self Assessment for Australian Hospitals: Institute for Safe Medication
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Porcentagem de pacientes em uso de sedativos e hipnéticos no momento da alta que ndo os

Titulo . x

tomavam no momento da internagao

New South Wales Therapeutic Advisory Group Inc (NSW TAG) e Clinical Excellence
Fonte L -

Commission (CEC) - Australia.

Numero de pacientes em uso de sedativos e hipnéticos no momento da alta que néo os
Definicao tomavam no momento da internacdo, como porcentagem do nimero de pacientes em uso de

sedativos no momento da alta na amostra.
Nivel

x Processo

Informac&o
Dimensdo da Selecéo judiciosa; uso seguro e efetivo
Qualidade 640 ’ g

NUmero de pacientes em uso de sedativos e hipnéticos no momento da alta que nao os
Numerador

tomavam no momento da internacéo.

| Denominador

|| Numero de pacientes em uso de sedativos e hipnoticos no momento da alta na amostra.

Definigéo de
Termos

Pacientes em uso de sedativos incluem pacientes que estejam recebendo sedativos
independentemente do destino apds a alta (casa, cuidados domiciliares ou outro hospital). Os
pacientes psiquiatricos e aqueles que estejam realizando regimes de desintoxicagéo estao
excluidos.

Sedativos referem-se & medicagdo por via oral indicada para o tratamento da insdnia, a
seguir: benzodiazepinicos (Flunitrazepam, nitrazepam, oxazepam, temazepam, triazolam) e
outros medicamentos (difenidramina, zolpidem, zopiclone).

Incluir amitriptilina, midazolam , estazalam; diazepam e bromazepam na lista de
medicamentos.

Racionalidade

Os problemas ligados ao uso de benzodiazepinicos incluem a sobredose, particularmente
quando associados a outros sedativos, e a dependéncia em virtude do uso prolongado. A
dependéncia a benzodiazepinicos raramente surge em pacientes que tomam doses
terapéuticas normais dessas drogas por periodos curtos (por exemplo, 1 a 2 semanas).
Qualquer pessoa em terapia de longo prazo com benzodiazepinicos corre o risco de se tornar
dependente, e o risco aumenta com a duragdo do tratamento (Expert writing group, 2003).
Sedativos novos, como o zolpidem, tém sido associados a relatos de comportamentos
bizarros relacionados ao sono, e mortes por lesGes foram relatadas na Australia (Therapeutic
Goods Administration, 2007).

Ajuste de
Risco

| Estratificagio

Interpretacdo

Este indicador avalia a efetividade de processos para a reconciliagdo de medicamentos no
momento da alta e a revisdo de medicamentos destinados ao tratamento sintomatico
temporario.

Coleta de dados para monitoramento local: amostra - amostragem aleatéria de pacientes que
recebem alta em uso de sedativos. Os pacientes podem ser identificados a partir de
prescricGes de medicamentos, prescri¢fes de alta ou outros registros da farmécia. Grupos
especificos, como os pacientes idosos podem ser o alvo deste indicador.

O tamanho recomendado da amostra é de 30 pacientes que receberam alta em uso de
sedativos, no periodo de um més (ou todos os pacientes se menos de 30 forem

identificados). A coleta de uma amostra maior, quando possivel, ird aumentar a sensibilidade
dos dados.

Este indicador pode ser adequado para a comparacao entre hospitais. Neste caso, as
defini¢es, métodos de amostragem e diretrizes de auditoria e notificagdo devem ser
acordados previamente, consultando-se a agéncia coordenadora.

A coleta de dados para este indicador depende da documentagéo acurada de dados sobre
medicamentos no prontuario. A boa documentacdo auxilia na qualidade do cuidado ao
paciente (The Good Clinical Documentation Guide, 2003) e é um componente fundamental
do gerenciamento de reagdes adversas a medicamentos (RAM). A ma comunicagéo pode

resultar em eventos adversos a medicamentos (EAM) (MacKinnon, 2007).

O gerenciamento adequado dos medicamentos no momento da alta ou da transferéncia é
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facilitado pelo processo de reconciliacdo de medicamentos no momento da alta. Isso, por sua
vez, depende da coleta de uma histéria medicamentosa precisa e da lista de medicamentos
atuais no momento da internacdo.

Pode ser (til a coleta deste indicador simultaneamente com os indicadores "Porcentagem de
pacientes cuja medicacao atual é documentada e reconciliada no momento da internagdo” e
"Porcentagem de resumos de alta que incluem altera¢Bes na terapia medicamentosa e
explicacOes para as mudancas".

Fonte de
Dados

Prontuérios dos pacientes
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|| Taxa de reconciliagdo de medicamentos |

Titulo
Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
Fonte " . . S .
pelo "Canadian Patient Safety Institute” - Canada).
Numero de discrepancias ndo intencionais nas prescri¢des de medicamentos (por
Definicéao exemplo, omissdo, comissao, dose errada, freqiiéncia errada), como porcentagem de todas
as prescricdes de medicamentos.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da Seguranca
Qualidade
NUmero de discrepancias nao intencionais nas prescri¢des de medicamentos (por
Numerador

exemplo, omissdo, comissao, dose errada, freqiiéncia errada).

| Denominador

| Nimero de prescrigées de medicamentos. |

Definigéo de
Termos

Reconciliagio de medicamentos: processo que assegura a coleta e comunicagéo de
informacdes precisas sobre os medicamentos utilizados pelo paciente/ cliente. O objetivo é
facilitar a continuidade da assisténcia farmacéutica para pacientes/ clientes desde a
admissdo até a alta ou do inicio ao fim do servico.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido em 2007, no bojo do Projeto de desenvolvimento de
indicadores de seguranca para medicamentos, financiado pelo "Canadian Patient Safety

Institute” (CPSI).

| Ajuste de Risco ||

| Estratificagio

| Interpretagéo

| Fonte de Dados || Prontuério do paciente (prescri¢cdes de medicamentos)

Bibliografia
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Titulo || Taxa de reconciliago de medicamentos antes da alta |
Fonte Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
pelo "Canadian Patient Safety Institute" - Canadd).
. Numero de pacientes cujas histérias medicamentosas sédo reconciliadas dentro de 24 horas
Definicéo .
antes da alta, como porcentagem de pacientes de alta.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero de pacientes cujas historias medicamentosas sdo reconciliadas dentro de 24 horas
Numerador

antes da alta.

| Denominador

|| Namero de pacientes de alta.

Definicdo de
Termos

Reconciliacdo de medicamentos: processo que assegura a coleta e comunicacao de
informagdes precisas sobre os medicamentos utilizados pelo paciente/ cliente. O objetivo é
facilitar a continuidade da assisténcia farmacéutica para pacientes/ clientes desde a
admissdo até a alta ou do inicio ao fim do servico.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido em 2007, no bojo do Projeto de desenvolvimento de
indicadores de seguranca para medicamentos, financiado pelo "Canadian Patient Safety
Institute” (CPSI).

| Ajuste de Risco ||

| Estratificagio

| Interpretagéo

| Fonte de Dados || Prontuério do paciente (prescri¢des de medicamentos)
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Porcentagem de medicamentos de alto risco diferenciados de outros medicamentos com

Titulo A .
sinalizacdes, alertas ou outros sistemas
Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
Fonte " - - s .
pelo "Canadian Patient Safety Institute” - Canada).
Numero de medicamentos de alto risco que sdo diferenciados de outros medicamentos com
Definicao sinalizacdes, alertas ou outros sistemas, como porcentagem de todos os medicamentos de
alto risco.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da Seguranca
Qualidade
Numerador Numero de medicamentos de alto risco que sdo diferenciados de outros medicamentos com

sinalizagOes, alertas ou outros sistemas.

| Denominador

| Numero de medicamentos de alto risco na amostra. |

Definicdo de
Termos

Medicamentos de alto risco - medicamentos associados a um porcentual elevado de erros
e/ou eventos sentinela, medicamentos com risco mais elevado de resultados adversos, e
medicamentos com aparéncia e nomes parecidos (Joint Commission Internationa, 2010).
O Institute for Safe Medication Practices dos EUA (ISMP, online), publica regularmente
lista de medicamentos de alto risco que incluis: Agonistas adrenérgicos, IV (p.ex.,
adrenalina, fenilefrina, noradrenalina); Antagonistas adrenérgicos, 1V (p.ex., propranolol,
metoprolol, esmolol); Anestésicos, gerais, inalatorios e IV (p.ex., propofol, cetamina);
Antiarritimicos, 1V (p.ex., lidocaina, amiodarona); Agentes antitrombéticos
(anticoagulantes), incluindo warfarina, heparina de baixo peso molecular (p.ex.,
enoxaparina), heparina nao fracionada IV, inibidores de Fator Xa, inibidores direto de
trombina (p.ex., argatroban), tromboliticos (p.ex., alteplase) e inibidores de glicoproteina
11b/111a; Solugdes cardioplégicas; Antineoplasicos, parenteral e oral; Glicose hipertdnica
(20% ou maior), 1V; Medicamentos por via epidural ou intratecal; Solucgdes de dialise,
peritoneal e hemodidlise; Hipoglicemiantes orais; Sedativos moderados, IV (p.ex.,
midazolam); Sedativos moderados, oral para criangas (p.ex., hidrato de cloral);
Opidides/Narcéticos, 1V, transdérmicos e oral; Blogueadores neuromusculares (p.ex.,
succnilcolina, rocurdnio, vecurdnio); Constrastes radioativos, 1V; Nutri¢do parenteral.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido em 2007, no bojo do Projeto de desenvolvimento de
indicadores de seguranca para medicamentos, financiado pelo "Canadian Patient Safety
Institute” (CPSI).

Ajuste de
Risco

| Estratificacdo ||

| Interpretagdo || |
Fonte de Néo definida
1. Nigam R, Mackinnon NJ, U D, Hartnell NR, Levy AR, Gurnham ME, et al.
Development of canadian safety indicators for medication use. Healthc Q 2008;11(3 Spec
No.):47-53.
2. Wisconsin Patient Safety Institute. 2002. Maximizing Patient Safety in the Medication
Bibliografia Use Process: Practice Guidelines and Best Demonstrated Practices. Madison, WI: Author.
3. Joint Commission International (JCI). Joint Commission International Accreditation
Standards for Hospitals, 4nd Edition. 2010 Joint Commission International. ISBN: 978-1-
59940-440-0.
4. Institute for Safe Medication Practices (ISMP) -
http://www.ismp.org/Tools/highalertmedications.pdf
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Porcentagem de prescrigdes de medicamentos de alto risco que sdo duplamente checadas e

Titulo documentadas pelo farmacéutico antes da administracéo
Fonte Projeto de desenvolvimento de indicadores de seguranca para medicamentos (financiado
pelo "Canadian Patient Safety Institute” - Canada).
Numero de prescri¢cdes de medicamentos de alto risco que sdo duplamente checadas e
Definicao documentadas (com as iniciais) pelo farmacéutico antes da administracdo, como uma
porcentagem de todas as prescri¢cfes de medicamentos de alto risco.
Nivel
x Processo
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
N NUmero de prescri¢des de medicamentos de alto risco que séo duplamente checadas e
umerador

documentadas (com as iniciais) pelo farmacéutico antes da administracéo.

| Denominador |

[ Nimero de prescrigdes na amostra. |

Definicdo de
Termos

Medicamentos de alto risco - medicamentos associados a um porcentual elevado de erros
e/ou eventos sentinela, medicamentos com risco mais elevado de resultados adversos, e
medicamentos com aparéncia e nomes parecidos (Joint Commission Internationa, 2010).
O Institute for Safe Medication Practices dos EUA (ISMP, online), publica regularmente
lista de medicamentos de alto risco que incluis: Agonistas adrenérgicos, IV (p.ex.,
adrenalina, fenilefrina, noradrenalina); Antagonistas adrenérgicos, 1V (p.ex., propranolol,
metoprolol, esmolol); Anestésicos, gerais, inalatorios e 1V (p.ex., propofol, cetamina);
Antiarritimicos, 1V (p.ex., lidocaina, amiodarona); Agentes antitrombéticos
(anticoagulantes), incluindo warfarina, heparina de baixo peso molecular (p.ex.,
enoxaparina), heparina nao fracionada 1V, inibidores de Fator Xa, inibidores direto de
trombina (p.ex., argatroban), tromboliticos (p.ex., alteplase) e inibidores de glicoproteina
11b/111a; Solugdes cardioplégicas; Antineoplasicos, parenteral e oral; Glicose hipertonica
(20% ou maior), 1VV; Medicamentos por via epidural ou intratecal; Solugdes de didlise,
peritoneal e hemodidlise; Hipoglicemiantes orais; Sedativos moderados, IV (p.ex.,
midazolam); Sedativos moderados, oral para criancas (p.ex., hidrato de cloral);
Opidides/Narcéticos, 1V, transdérmicos e oral; Bloqueadores neuromusculares (p.ex.,
succnilcolina, rocurdnio, vecurdnio); Constrastes radioativos, 1V; Nutri¢do parenteral.

Racionalidade

Este indicador foi desenvolvido em 2007, no bojo do Projeto de desenvolvimento de
indicadores de seguranca para medicamentos, financiado pelo "Canadian Patient Safety
Institute” (CPSI).

Ajuste de
Risco

| Estratificado |

| Interpretagdo || |
[I):onte de Prontuério do paciente (prescri¢cdes de medicamentos)
ados

1. 2003/2004 Annual Report. Hospital Pharmacy in Canada: Medication Safety. 2004.
Toronto: Eli Lilly Canada Inc. Retrieved December 26, 2006. .
2. Nigam R, Mackinnon NJ, U D, Hartnell NR, Levy AR, Gurnham ME, et al. Development
of canadian safety indicators for medication use. Healthc Q 2008;11(3 Spec No.):47-53.

Bibliografia ||3. Joint Commission International (JCI). Joint Commission International Accreditation
Standards for Hospitals, 4nd Edition. 2010 Joint Commission International. ISBN: 978-1-
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4. Institute for Safe Medication Practices (ISMP) -
http://www.ismp.org/Tools/highalertmedications.pdf
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[Titulo

Reacéo a transfusdo, graus I1l e IV

| Fonte || The Netherlands Dutch Health Care Inspectorate (Holanda)
| Definicao || Numero de reac@es transfusionais de grau Il e IV, expresso como porcentagem.
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimensdo da Seguranca; efetividade
Qualidade guranca,
Numero de reac@es transfusionais de grau Il e IV em pacientes no hospital, entre 01 de
Numerador

janeiro e 31 de dezembro.

Denominador

1. Namero de unidades transfundidas, entre 01 de janeiro e 31 de dezembro.

2. Numero total de pacientes transfundidos, entre 01 de janeiro e 31 de dezembro.
Inclusdes: inclui transfusbes de sangue realizadas fora do hospital, mas sob a
responsabilidade do mesmo.

Definigéo de
Termos

Grau Ill: ameaga imediata a vida, sem obito:
- reacdo transfusional hemolitica aguda,

- doenga enxerto contra hospedeiro (GVHD),
Grau IV: 6bito.

Racionalidade

Embora uma transfuséo sanguinea seja uma intervencgdo estatisticamente segura, ela
efetivamente envolve alguns riscos. O sangue de um doador pode levar a reacGes
hemoliticas e transmitir infecgdes. As reacdes a transfusdes as vezes (mas ndo sempre)
também resultam de erros, como o uso de sangue incompativel ou a administracdo de um
produto sanguineo diferente do que foi requisitado. Os hospitais devem ter uma politica de
controle de qualidade para toda a cadeia de transfusdo de sangue. Registrar e analisar as
reagdes transfusionais e os erros de transfuséo é parte de uma politica de hemovigilancia
preocupada com a melhoria da qualidade das transfusdes de sangue nos hospitais. Na
Inglaterra, revelou-se que 60% das reacOes a transfusdes registradas resultam de erros. Os
erros incluiam, por exemplo, amostras de sangue mal etiquetadas, pedidos de sangue para o
paciente errado ou coleta de amostras de sangue do paciente errado. Analises e ajustes
sistematicos no processo de cuidado podem ajudar a reduzir os riscos. E importante para
um hospital relatar reagdes transfusionais para o seu proprio laboratorio. Ao nivel
hospitalar, o tratamento médico deve fornecer relatorio de todas as complicacfes
decorrentes da transfusdo. O registo de complicagdes € essencialmente da responsabilidade
do préprio hospital. Na Holanda, o hospital deve relatar as reagdes transfusionais graves ou
morte do paciente apds uma transfusdo de sangue as suas comissdes MIP (comissdo que
lida com os relatérios sobre incidentes no cuidado ao paciente). Neste pais, existe uma
agéncia nacional para notificacdo de reacfes a transfusdes "Transfusion Reactions In
Patients" (TRIP), estabelecida para garantir e melhorar a qualidade de toda a cadeia de
transfusdo de sangue. O "The Netherlands Dutch Health Care Inspectorate™ assume que 0s
hospitais participam do TRIP, ou que tém alguma outra maneira satisfatoria de garantir a
qualidade dos cuidados relativos as transfusdes de sangue. Pois um hospital que notifica as
reacOes transfusionais mostra que leva em conta a seguranca desses procedimentos.

| Ajuste de Risco ||

| Estratificacdo ||

Interpretacdo

As reaces a transfusfes podem ter consequéncias importantes para o paciente. No
entanto, um escore mais alto neste indicador ndo significa necessariamente uma pior
politica de hemovigilancia, podendo ser o resultado de uma melhor notificagdo de
ocorréncias. Quando necessaria, uma melhor politica de hemovigilancia reduzira o nimero
de reacdes a transfusdes.

| Fonte de Dados |

A definir pelo hospital.
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Titulo Porcentagem de reac6es hemoliticas por incompatibilidade sanguinea
Organizacéo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (Organisation for
Fonte Economic Co-operation and Development - OECD); Safety Improvement for Patients in
Europe (SIMPATIE).
Definicio NUmero de reagdes hemoliticas a transfusdo de sangue resultantes de incompatibilidade
¢ ABO/Rh, como porcentagem do total de tranfusdes realizadas
Nivel x Resultado
Informac&o
Dimenséo da Sequranca
Qualidade gurang
NUmero de reagdes hemoliticas a transfusdo de sangue resultantes de incompatibilidade
Numerador

ABO (ABO//Rh).

Denominador

Todas as transfusoes.

Definicdo de
Termos

Racionalidade

A chance de que um paciente sofra uma reacéo a transfuséo fatal devido a
incompatibilidade ABO é aproximadamente equivalente ao risco de se adquirir uma
infeccdo por HIV através de uma transfusdo sanguinea (AHRQ, 2001). Metade das mortes
notificadas devido a grandes complicagdes de transfusdes no Reino Unido e nos Estados
Unidos ocorre como consequéncia da transfusdo do sangue errado para um paciente. No
Reino Unido e na Irlanda, entre outubro de 1996 e setembro de 1998, houve 366
notificacdes de morte ou grandes complica¢des de transfusGes, e o evento adverso mais
comum (52%) foi a administracdo de sangue errado para o paciente (Callum et al., 2001).
Segundo estatisticas da Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organisations
(JCAHO), as trés principais causas-raiz de eventos transfusionais séo:
Orientacdo/treinamento, Identificagdo do paciente e Planejamento do cuidado (JCAHO,
acessado em 2004).

A administragdo de sangue para o paciente errado ainda € a principal causa de reagao
hemolitica aguda a transfusdo e morte subsequente. As rea¢@es hemoliticas agudas a
transfusdo devido a incompatibilidade ABO ainda séo a principal causa de morte associada
a coleta ou transfusdo de sangue, e a administragdo de sangue para a pessoa errada é a causa
da maioria das reacfes hemoliticas agudas a transfusdo (Jensen and Crosson, 1996).

Ajuste de Risco

Estratificagéo

Interpretacdo

O impacto deste indicador de seguranga do paciente é considerado importante tanto para as
politicas de melhoria da qualidade quanto financeira. Devido a raridade deste tipo de evento
(administracdo de sangue errado) e da gravidade do caso, é recomendado a avalia¢do ao
nivel de um paciente individualmente.

Fonte de Dados

Néo especificada
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