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Prologo

Anualmente dezenas de milhdes de pacientes sofrem danos incapacitantes ou morrem em
decorréncia de falta de seguranca no atendimento médico.! Por trds desses nimeros se
escondem histérias de vidas devastadas, sem mencionar os bilhdes de délares que séo
gastos em hospitalizagdes prolongadas, perda de rendimento, tratamento de incapacida-
des e processos judiciais, resultados de falta de seguranca no atendimento médico.?

Embora danos a pacientes ocorram em paises de todos os niveis de desenvolvimento,
as evidéncias sugerem que o impacto é proporcionalmente maior em paises em desen-
volvimento. O risco de infec¢des relacionadas ao atendimento médico, por exemplo, € 20
vezes mais alto em alguns paises em desenvolvimento do que em nagdes desenvolvidas.*
A despeito disso, sabemos muito pouco sobre a magnitude desses danos em paises em
desenvolvimento e em paises em transicdo. Até o momento, os métodos classicos para
avaliar os danos s6 foram testados e utilizados em paises desenvolvidos, onde em geral
ha disponibilidade de bons registros médicos. Ainda nao foram identificados métodos ade-
quados para contextos que n&o dispdéem de dados, embora sejam essenciais para deter-
minar a extensdo da falta de seguranca no atendimento médico nesses contextos e para
promover melhorias na seguranca dos pacientes.

Em funcéo disso, o programa da OMS de Segurancga do Paciente realizou estudos-piloto
para testar esses métodos em alguns paises em desenvolvimento selecionados em quatro
regides do mundo, e os reuniu nesse guia. Esse documento oferece orientagdes sobre a
escolha dos métodos mais apropriados. Dependendo dos objetivos e dos recursos dis-
poniveis, oferece protocolos que descrevem como aplicar os métodos e as ferramentas
necessarias para sua implementacao. O guia esta particularmente adaptado para avaliar e
lidar com danos a pacientes em hospitais que nao dispéem de dados, mas também pode
ser utilizado em paises desenvolvidos ou em contextos ndo hospitalares.

Espero sinceramente que esse documento ajude os provedores de cuidados de saude em
todo o mundo a avaliar questdes de seguranga de seus pacientes locais, e que, reciproca-
mente, se torne possivel utilizar os resultados para orientar melhorias relativas a seguranca
dos pacientes.

o e
_— s >

Prof. David Bates
Diretor Externo de Pesquisas da OMS sobre Seguranca do Paciente (WHO Patient Safety
Research)



1. Antecedentes e introducao




Esse guia descreve um conjunto de metodologias que podem ser utilizadas, ou
para estimar a extensao dos danos causados durante o provimento de cuida-
dos de saude em um determinado centro de saude, ou para implementar acdes
prioritarias relativas a questdes de seguranca do paciente. Destina-se a pesqui-
sadores, gestores de qualidade, clinicos e outros profissionais interessados em
compreender e lidar com questdes de seguranca do paciente em hospitais, sem
depender excessivamente de registros médicos. Espera-se que o guia ofereca a
seus leitores uma compreensio basica sobre o0 modo de identificar e lidar com
questdes de seguranca do paciente com base nessas metodologias.

Antecedentes

O nivel de danos provocados por atendimento médico tem sido extensivamente estudado em paises desenvolvidos desde
o inicio da década de 1990.>¢ 7 89 10.11. 12 Fssg |inha de pesquisa teve inicio com a publicacdo do Harvard Medical Practice
Study (Estudo Harvard sobre Pratica Médica) em 199156 baseado em uma revisao retrospectiva estruturada de registros
médicos. Com base principalmente nessa metodologia, foram realizados estudos epidemiolégicos em larga escala em muitos
paises desenvolvidos, embora nem todos tenham sido inteiramente relatados na literatura internacional.

Apesar do emprego extensivo da metodologia de revisado retrospectiva de registros, ha também diversos métodos alter-
nativos para a coleta de informacdes sobre a extensao dos danos. Informacdes obtidas por meio de registro de incidentes,
dados hospitalares, analise de queixas e alegac¢ées, e auditorias ou investigagcées nacionais/regionais tém desem-
penhado um papel importante na compreensao dos padroes e do 6nus dos danos decorrentes de atendimento médico em
paises afluentes. Para regides carentes de recursos, no entanto, esses dados, em grande parte, ndo estdo disponiveis roti-
neiramente. Além disso, em regides carentes de recursos, o nivel de detalhamento e a qualidade das informacdes registradas
nas anotagdes médicas variam muito, e podem néo ser suficientes para uma revisio retrospectiva tradicional dos registros.”> A
adequacéo da revisdo retrospectiva de registros para estudos epidemioldgicos realizados em larga escala depende muito da
organizagao e das informagbes contidas nos registros médicos dos centros de salde ou hospitais onde a pesquisa é realizada,
e por esse motivo varia entre essas instituicoes, entre paises ou entre regides.

Estudos realizados em paises em desenvolvimento e em transigdo utilizando a metodologia de revisao retrospectiva de re-
gistros evidenciaram que, embora a metodologia possa ser aplicada em paises carentes de recursos, s6 € apropriada para
os hospitais e centros de salde mais importantes desses paises. Evidéncias mostram que essa metodologia € dispendiosa e
menos adequada em instituicdes de saude que dispdem de poucos recursos, nas quais tanto a organizagcédo quanto as infor-
magdes contidas nas anotagdes médicas sdo limitadas.

E necessério, portanto, desenvolver novas metodologias ou adaptar as existentes para investigar a extenséo e as causas de
incidentes prejudiciais (ou eventos adversos) em centros de saude menores e mais carentes de recursos. Em 2007, reconhe-
cendo as dificuldades da avaliagdo de danos aos pacientes (relacionados a seguranga no atendimento médico) em ambientes
com sistemas insuficientes de coleta de dados, o Programa da OMS de Seguranca do Paciente levantou na literatura um con-
junto de métodos de avaliagéo de dados relacionados ao cuidado médico e aplicou adaptagdes desses métodos em diversos
ambientes carentes de dados em todo o mundo, para testa-las quanto a carga de trabalho, obstaculos (culturais ou organiza-
cionais), relevancia, viabilidade e aceitacao e, quando cabivel, validade.

Ao invés da revisao retrospectiva de registros, foram realizadas revisdes de registros de pacientes hospitalizados no momento
da pesquisa, além de outros métodos alternativos, tais como observacdes diretas e entrevistas com individuos ou grupos. A
revisdo retrospectiva de registros foi testada em seis paises da Regido do Leste do Mediterraneo (Egito, Iémen, Jordania, Mar-
rocos, Suddo e Tunisia) e em dois paises africanos (Africa do Sul e Quénia). A revisdo de registros de pacientes hospitalizados
foi testada em cinco paises da América Latina (Argentina, Coldmbia, Costa Rica, México e Peru), e os outros trés métodos
foram testados em cinco paises de quatro regides diferentes (Jordania, Quénia, Peru, Tailandia e Tunisia).

Com base nas ligdes aprendidas a partir desses testes, o Grupo de Trabalho de Consultoria Especializada sobre Progresso
em Métodos e Mensuracgdes (WHO Patient Safety Expert Advisory Working Group on Advancing Methods and Measures) do
Programa da OMS de Seguranca do Paciente concordou em elaborar um Guia Metodolégico para Hospitais Carentes de
Dados, para facilitar a compreensao e a utilizacdo desses métodos, que nao exigem sistemas soélidos de informacéao. A inten-
¢ao é que essa obra seja utilizada como apoio para decisdes que ajudem interessados, nacionais e locais, encarregados de
iniciativas pela seguranca dos pacientes, a escolher recursos e dados disponiveis, métodos mais adequados para a definicao
de prioridades nas iniciativas pela seguranca dos pacientes, de acordo com os objetivos.



O que sao instituicées de saude carentes de dados?

InstituicGes carentes de dados podem ser definidas livremente como aquelas que ndo dispdem de sistemas adequados para
o registro de informagdes de rotina, que sdo necessarios para a realizagdo de uma determinada investigagcéo; ou que, quando
os tém, baseiam-se em fontes de dados pouco confiaveis, incompletas ou inacessiveis. Tanto em paises desenvolvidos quanto
em paises em desenvolvimento, muitas instituicdes podem estar situadas nessa categoria.

O que sao incidentes prejudiciais ou eventos adversos?

O Referencial Conceitual da Classificacéo Internacional da OMS para Seguranca do Paciente (ICPS - International Classifica-
tion for Patient Safety) define “Danos associados ao atendimento médico” como danos decorrentes de planos ou agdes ado-
tados durante o provimento de cuidados médicos, ou associados a eles, e ndo a doenga ou a condi¢ao de saude subjacente.
Define também “incidente de seguranca do paciente” como um evento ou uma circunstancia que poderia ter resultado, ou
efetivamente resultou, em dano para um paciente. Por fim, a ICPS define “Incidente prejudicial” ou “Evento adverso” como um
incidente que resultou em dano para o paciente.

Realizando pesquisas em ambientes carentes de dados

Muitos hospitais e centros de saude em todo o mundo podem ser considerados como ambientes carentes de dados devido
a insuficiéncia de seus sistemas de informagéo. No entanto, apesar dessa importante limitacdo, é possivel realizar algumas
investigacdes por meio de métodos que utilizam mecanismos alternativos de coleta de dados, tais como observagdes e en-
trevistas.

Métodos baseados em observagao direta e entrevistas para a avaliagdo de eventos adversos decorrentes de atendimento
médico e para a definicdo de prioridades de agédo apresentam algumas vantagens importantes. Os beneficios potenciais
desses métodos de coleta de dados baseiam-se principalmente em sua capacidade de envolver no processo de pesquisa 0s
trabalhadores da area de saude, contribuindo assim para aumentar sua consciéncia e seu interesse quanto a seguranga do
paciente, facilitando seu treinamento na identificagéo de incidentes prejudiciais e aumentando seu comprometimento com a
seguranga do paciente. Uma segunda vantagem é que, uma vez que esses métodos dependem menos de informagdes regis-
tradas previamente, o custo total da coleta de dados € menor, de maneira geral. Além disso, a implementagcao de alguns dos
métodos requer poucos recursos financeiros, capacitagdo e competéncias — embora sejam muito importantes as habilidades
de comunicagao, bem como alguns conhecimentos basicos sobre métodos de pesquisa qualitativa. Por fim, uma terceira van-
tagem é que os resultados de alguns desses métodos sdo prontamente disponiveis, as vezes em tempo real, possibilitando
um feedback rapido e efetivo para os interessados no processo de pesquisa.

Logica e principios dos métodos selecionados para esse guia

Com base nas consideracdes acima, o WHO Patient Safety realizou uma série de testes-piloto para avaliar a viabilidade e
a aceitacdo de metodologias de pesquisa baseadas em observagcédo e em entrevistas com a equipe hospitalar, em diversos
hospitais de quatro regides da OMS em todo o mundo. Metodologias baseadas em registros retrospectivos e concorrentes
também foram testadas em estudos de larga escala em trés regides do mundo para avaliar sua utilidade em hospitais carentes
de dados. Os métodos descritos nesse guia sdo os que se mostraram factiveis e que foram bem aceitos nesses contextos.



Revis&o retrospectiva de registros

A base principal do método tradicional de revisdo de registros € a coleta de informagdes realizada por revisores externos, em
duas etapas: a primeira realizada pela enfermeira encarregada da selecao de pacientes que atendam aos critérios de triagem; e
a segunda realizada por um médico sénior que avalia a ocorréncia de eventos adversos, a possibilidade de terem sido evitados
e os principais fatores que contribuiram para essa ocorréncia. O método depende da existéncia de registros médicos de boa
qualidade nos arquivos.

Revisdo de registros de pacientes atualmente hospitalizados

Trata-se de uma variante do método de revisao retrospectiva de registros, que envolve o exame de registros médicos de
pacientes hospitalizados no momento da pesquisa. O estudo baseia-se na avaliagdo de eventos adversos em determinado
dia. Por esse motivo, € chamado de pesquisa por grupo representativo, e estima a prevaléncia pontual de eventos adversos
(nimero de pacientes atualmente internados que apresentam consequéncias de um evento adverso/nimero total de pacientes
estudados). Baseia-se na coleta de informacdes por revisores externos, em duas etapas. Esse método tem a vantagem de
ser mais eficiente, de despender menos tempo e ser mais facil de aplicar do que a revisao retrospectiva de registros, e de ser
capaz de identificar tendéncias e problemas em atendimento no presente, e ndo aqueles que ocorreram no ano anterior. Além
disso, a utilizacdo de uma metodologia em tempo real cria a opg¢ao de utilizar fontes adicionais de dados, com consulta vo-
luntaria ou compulséria aos profissionais de salde que cuidam do paciente para obter mais informagdes sobre o atendimento
prestado e os problemas encontrados.

Entrevistas com a equipe sobre pacientes atualmente hospitalizados

A principal caracteristica desse método é basear-se em entrevistas com a equipe do hospital, e ndo em revisdo de registros.
Tal como na revisao de registros de pacientes atualmente hospitalizados, ele mede a prevaléncia pontual de eventos adversos,
a possibilidade de serem evitados e os principais fatores que contribuiram para sua ocorréncia. Esse método tem a vantagem
— principalmente em ambientes carentes de dados — de eliminar a dependéncia de informacdes de atendimento registradas
previamente. Essa metodologia envolve também a coleta de informagdes por revisores externos em duas etapas.

Método de consenso baseado na técnica de grupos nominais

A técnica de grupos nominais utiliza uma reunido altamente estruturada com informantes relevantes a respeito de uma determi-
nada questdo. Em uma conversagéo estruturada, os informantes discutem e, em geral, avaliam e reavaliam uma série de itens
ou questdes. Pode ser implementada com bastante rapidez, sem treinamento intensivo, consome poucos recursos (exceto
tempo) e, se a entrevista é conduzida com sensibilidade, em geral € bem aceita. Idealmente, deve ser aplicada por uma pessoa
que tenha conhecimentos locais, por trabalhar no hospital ou em lugares semelhantes. Baseia-se na percepcao subjetiva dos
participantes sobre danos, e ndo pode pretender medir com precisdo a extensdo desses danos. Ao invés, pode ser Gtil para
estabelecer prioridades consensuais em relacdo a iniciativas pela seguranca dos pacientes.

Avaliacdo de seguranca na aplicacdo de injecbes por observacéo direta e entrevista

Os padrdes de atendimento seguro sdo bem compreendidos e podem ser avaliados utilizando pessoal treinado em observa-
¢éo e uma lista de checagem relativamente simples. Para confirmar as constatacdes da observagéo direta, € possivel obter
mais informacgdes a partir de grupos focais ou por meio de entrevistas/questionarios com profissionais da saude quanto as
suas praticas.

Uma descri¢cao detalhada de metodologias para pesquisa sobre seguranca de pacientes pode ser encontrada no Apéndice 1.






2. Selecao de métodos
Como selecionar o(s) método(s) mais apropriado(s) para seu hospital




Esse guia apresenta cinco métodos para avaliar e lidar com incidentes prejudiciais (IPs) em ambientes carentes de dados:

Nao existe o “método melhor”, mas alguns métodos claramente adaptam-se melhor do que outros a objetivos e contextos
especificos. Uma selecdo cuidadosa de métodos ajuda a obter bons resultados, evitando frustragdes e conseguindo o melhor

revisao retrospectiva de registros;

revisdo de registros de pacientes atualmente hospitalizados;
entrevistas com a equipe sobre pacientes atualmente hospitalizados;
observacdo direta e entrevistas relacionadas; e

reunides de grupos nominais.

aproveitamento de tempo e de dinheiro.

Leia as instrucoes a seguir e estude o guia de selecao de métodos na préxima pagina para
identificar o(s) método(s) mais apropriado(s) para seu objetivo e seu hospital:

Selecione atividades: dependendo de seu objetivo e da disponibilidade de recursos, decida
se quer realizar uma atividade (por exemplo, contar ocorréncias de IPs) ou diversas ativida-
des (por exemplo, contar IPs e identificar causas de IPs). E possivel também realizar cada
uma das atividades como parte de um processo.

Selecione métodos: identifique 0 método mais adequado para a implementacédo de cada
atividade selecionada. E possivel também selecionar varios métodos, porém aplicar cuida-
dosamente um método produz resultados melhores do que aplicar dois métodos de forma
mais precaria.

Consulte as caracteristicas adicionais dos métodos: se estiver em duvida sobre qual(is)
meétodo(s) aplicar, por favor clique aqui, ou consulte a pagina 65 para uma revisao mais
abrangente das vantagens e desvantagens de cada método.*

Verifique a adequacao dos métodos: clique no(s) titulo(s) do(s) método(s) selecionado(s) em
Auxilio a Selecao de Métodos, e leia o protocolo do método. Se vocé perceber que o método
nao pode ser aplicado em seu hospital, leia o protocolo do segundo método mais adequado.

Aplique o método: depois de escolher o método que ira aplicar, siga cuidadosamente a
orientacdo do protocolo para preparar € aplicar o método.

* Depois de fazer sua escolha, leia o protocolo do método selecionado para certificar-se de que sera aceito pelos principais
interessados e de que é passivel de aplicagdo em seu contexto. Se esse néo for o caso, selecione o segundo método mais
adequado em Auxilio & Selecdo de Métodos e siga a orientagdo oferecida no protocolo desse método para prepara-lo e
aplica-lo.
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3. Protocolos dos métodos
Como preparar e aplicar o(s) método(s) selecionado(s)




3.1. Revisao retrospectiva de registros

REVISAO DO METODO

Esse protocolo resume as caracteristicas de revisoes retrospectivas de registros, salienta os fatores fundamentais para o su-
cesso do método e fornece um guia cronologico passo-a-passo para a preparacao € a aplicagao desse método.

Objetivos

Abordagem
"

Responsabilidades
e planejamento
temporal

Requisitos

n/z

Fase seguinte
(opcional)

. —

O objetivo do método de revisao retrospectiva de registros é estimar a incidén-
cia de IPs em um hospital e compreender suas causas.

Depois de obter uma amostra aleatéria de registros médicos de pacientes admi-
tidos durante o ano anterior, um encarregado de triagem verifica, em cada regis-
tro, se ocorreu ou ndo um IP. Em todos os casos em que a triagem foi positiva,
um revisor meédico confirma/rejeita a ocorréncia de IPs e determina suas causas
e possibilidades de prevencao. Tanto a triagem de registros quanto a revisao
médica sao orientadas por questionarios estruturados, utilizando critérios ex-
plicitos para o exame e critérios implicitos para sua avaliacdo. Sdo calculadas a
incidéncia de IPs e a de IPs evitaveis.

Responsabilidades

O pesquisador principal, que coordena a revisdo de registros, e possivelmente
atua como revisor médico, inicia a preparagdo com trés semanas de antecedén-
cia. Ele/ela realiza os passos 1, 2, 3, 5 e 6 da fase de preparagao.

O encarregado da triagem inicia a preparagdo com duas semanas de antece-
déncia. Ele/ela realiza os passos 4 e 6 da fase de preparagéo, e os passos 1, 2,
3, 4, 6 e 7 da revisdo de registros.

O revisor médico inicia a preparagdo com duas semanas de antecedéncia e
realiza os passos 4 e 6 da fase de preparacgéo e os passos 1, 2, 3,5, 6 e 7 da
revisdo de registros.

Planejamento temporal
Um encarregado de triagem e um revisor médico precisam de aproximadamen-
te um dia para triar e rever os registros de uma enfermaria de 30-40 leitos.

e Um encarregado de triagem capacitado (enfermeiro/a) e um revisor médico
(médico/a).

Registros dos pacientes hospitalizados no ano anterior.

Uma sala silenciosa equipada com uma mesa.

Duas copias desse protocolo para orientar a implementagéao.

Numero suficiente de cépias do formulario FR 1 (no minimo 120% do ta-
manho esperado da amostra) e dos questionarios FR 2 (no minimo 30% do
tamanho esperado da amostra).

e Duas canetas azuis e duas vermelhas.

Se o objetivo da reviséo de registros € calcular a incidéncia de IPs e compre-
ender suas causas, 0 passo seguinte poderia ser a elaboracéo de um plano de
acao.



Preparacao da revisao de registros

1. Protocolo de método de estudo
O pesquisador principal estuda esse protocolo de método e os formularios FR 1 e FR 2 para preparar a revisao de registros.

2. Contato com os interessados do hospital e verificacao da adequacao dos registros

O investigador principal apresenta o objetivo da iniciativa aos administradores e aos principais interessados do hospital para
obter sua aprovagao. (Um modelo para auxiliar a apresentagéo do estudo esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/
research). A seguir, acessa uma amostra de registros médicos para verificar se sdo ou ndo suficientes para uma revisao retros-
pectiva de registros. Para tanto, o investigador principal examina particularmente a avaliagdo médica inicial, as anotacdes mé-
dicas sobre progressos, as notas da enfermagem sobre progressos, a documentagéo sobre procedimentos, os relatos sobre
patologias e o sumario da alta. Se os registros ndo forem adequados, é preciso selecionar outro método. Se os registros forem
suficientes para uma revisdo de registros, o pesquisador principal informa os interessados sobre os passos seguintes, explica
de que modo podem dar apoio a iniciativa, e combina com eles a data em que a revisao sera realizada.

3. Selecao e capacitacao do encarregado da triagem e do revisor médico

O pesquisador principal, possivelmente com a ajuda de administradores do hospital, seleciona um encarregado de triagem
(enfermeiro/a) e um revisor médico (médico/a) ou, se atender aos critérios abaixo, atua pessoalmente como revisor médico.
Encarregados de triagem e revisores:

idealmente sao externos ao hospital, ou pelo menos nao pertencem aos setores selecionados;

tém uma boa compreensao sobre a organizagao do hospital;

estdo familiarizados com registros medicos;

sdo capazes de garantir total confidencialidade;

devem ter experiéncia clinica, e o revisor médico deve, além disso, ter experiéncia clinica no setor que vai avaliar (por exem-
plo, setores médicos devem ser revistos por médicos clinicos, e setores cirlrgicos por cirurgides/anestesistas).

O encarregado de triagem e o revisor médico devem ser capacitados em relagéo a conceitos de seguranca do pacientes, IPs e
possibilidades de prevengéo, bem como no preenchimento de revisdes de registros e formularios de avaliagdo. Devem receber
treinamento e uma copia do protocolo de método e dos formularios FR 1 e FR 2, oferecidos pelo pesquisador principal, cerca de
uma semana antes da revisdo de registros. Encarregados de triagem devem ter pelo menos um dia de treinamento e revisores
médicos pelo menos um dia, e idealmente dois. Se ja estiverem capacitados e tiverem experiéncia, é suficiente um treinamento de
reciclagem, com duragdo de meio dia. Materiais de treinamento estédo disponiveis em http://www.who.int/patientsafety/research.

4. Preparacao para explicacao e realizagcao da revisao de registros
O encarregado da triagem e o revisor leem atentamente esse protocolo de método, certificam-se de que entenderam e de que
sabem explicar o processo de revisdo, e discutem com o pesquisador principal quaisquer duvidas que possam ter.?

5. Teste de confiabilidade das medico6es locais e da validade do método

Antes de utilizar pela primeira vez as revisdes retrospectivas de registros, o pesquisador principal organiza um teste de con-
fiabilidade e validade, o que contribui para determinar se o encarregado da triagem € o revisor entenderam os critérios e a
metodologia, e se estdo avaliando corretamente os casos. Se os testes apresentarem resultados insatisfatérios, o encarregado
da triagem e o revisor devem receber mais treinamento. Orientagdes para os testes de confiabilidade das medigdes locais e de
validade da revisdo de registros estédo disponiveis na pagina 51.

6. Organizacao da sala de reunido e dos materiais

A equipe encarregada da revisao verifica a disponibilidade de uma sala silenciosa, mobiliada com uma mesa, prepara duas
canetas azuis e duas vermelhas e duas cépias do protocolo do método, bem como um nimero suficiente de cépias dos for-
mularios FR 1 (no minimo 120% do tamanho da amostra) e FR 2 (no minimo 30% do tamanho da amostra). Esses formularios
estdo disponiveis nas paginas 39 e 43, respectivamente.

a) Para questdes relativas aos formularios FR 1 e FR 2, consulte o manual de revisdo de FR 1 e FR 2, disponivel em http://www.who.int/patientsafety/
research.



Realizacao da revisao de registros

1. Introducao

Os administradores do hospital apresentam o departamento de registros médicos a equipe de pesquisa. A equipe garante que
0 conteudo da revisdo de registros é confidencial, explica o objetivo e o procedimento da reviséo, e informa de que modo os
resultados serdo utilizados. Um modelo para auxiliar essa transmisséo de informacdes esta disponivel em http://www.who.int/
patientsafety/research.

2. Selecao e coleta de registros

A equipe de pesquisa, com auxilio da equipe local, elabora uma lista de todas as admissdes do ano anterior e seleciona uma
amostra aleatéria. O tamanho da amostra é calculado da seguinte forma: por exemplo, se a meta de precisao for 5%, e a taxa
esperada de IPs for 10%, com risco de erro de 5% (isso &, intervalo de confianga de cerca de 5% a 15%), € preciso rever cerca
de 150 registros. Se a meta de precisao for 2,5%, devem ser revistos cerca de 500 registros (isso é, um intervalo de confianca
de cerca de 7,5% a 12,5%). O numero de registros selecionados aleatoriamente deve ser aumentado em 20% (listas de, res-
pectivamente, 180 e 600 registros) para compensar registros que ndo possam ser localizados ou que se revelem excessiva-
mente incompletos para serem incluidos. Nao devem ser incluidas admissodes realizadas em um mesmo dia. A pesquisa pode
ser realizada em um Unico hospital caso esse seja suficientemente grande. Alternativamente, a pesquisa pode ser realizada em
uma amostra de hospitais, também escolhida aleatoriamente. Nesse caso, é necessaria a orientacdo de um epidemiologista
antes de realizar o estudo.

3. Lista de pacientes hospitalizados
Com a ajuda do supervisor da enfermagem, a equipe elabora uma relagao dos nomes de todos os pacientes selecionados,
certifica-se de que todos os registros disponiveis estejam reunidos e anota quantos registros estéo faltando.

4. Preenchimento do formulario FR 1 e separacao dos registros

O encarregado da triagem preenche uma cépia do FR 1 para todos os registros selecionados para estabelecer em cada caso
se um ou mais critérios de triagem foram ou nao atendidos. Depois de verificar se todos os formularios estédo preenchidos da
maneira mais completa possivel, o encarregado devolve a administragdo do hospital os registros que foram triados negativa-
mente e entrega os que foram triados positivamente ao revisor médico.

5. Preenchimento do FR 2

O revisor médico preenche uma cépia do FR 2 para cada paciente triado com base nas informagdes contidas no registro
meédico. Certifica-se de que os formularios estdo preenchidos da forma mais completa possivel e destréi a primeira pagina de
todos os formularios FR 2.

6. Calculo da incidéncia de IPs
A equipe de pesquisa pode agora calcular a taxa de incidéncia de IP no ano anterior da seguinte forma:

Numero de IPs X 100

Nudmero total de registros triados

Caso mais de um IP tenha sido identificado na mesma admisséo, apenas o mais grave € computado para estimar o numero
total de admissdes associadas a um IP. Uma admissao esta associada a um IP independentemente de o IP ter ocorrido antes
ou durante a admisséo do indice, desde que o paciente ainda sofra as consequéncias do incidente durante sua hospitalizagéo.

7. Conclusao da revisao

A equipe de pesquisa devolve todos os registros médicos e agradece a equipe hospitalar envolvida no trabalho. Se possivel,
os resultados sdo apresentados imediatamente aos interessados; caso isso ndo seja possivel, estabelece-se uma data para
fazé-lo. Um modelo para auxiliar a apresentagao de resultados esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.



Fatores fundamentais para o sucesso do método

¢ Antes de planejar a revisdo de registros, certificar-se de que os registros do hospital a ser avaliado
sdo suficientes para uma revisao retrospectiva de registros (n&o incluir a equipe como fonte adicio-
nal de informacgdes).

¢ O revisor médico tem experiéncia clinica no setor que vai avaliar.

¢ O encarregado de triagem e o revisor medico devem trabalhar na mesma sala para simplificar ques-
tdes organizacionais e esclarecer problemas potenciais.




3.2. Revisao de registros de pacientes atualmente hospitalizados

Esse protocolo resume as caracteristicas de revisdes de registros de pacientes atualmente hospitalizados, salienta os fatores
fundamentais para o sucesso do método e fornece um guia cronolégico passo-a-passo para a preparagao € a aplicacéo desse

método.

REVISAO DO METODO

Objetivos

Abordagem

n

Responsabilidades
e planejamento
temporal

Requisitos

nf

Fase seguinte
(opcional)

e

O objetivo de uma reviséo de registros de pacientes atualmente hospitalizados € estimar
a prevaléncia de IPs em um hospital e compreender suas causas, ou monitorar e avaliar
o impacto de solugdes implementadas.

Depois de obter uma amostra aleatoria de registros médicos de pacientes atualmente
hospitalizados, um encarregado de triagem verifica, em cada registro, se ocorreu ou nao
um IP. Em todos os casos em que a triagem foi positiva, um revisor médico confirma/
rejeita a ocorréncia de IPs, e determina suas causas e possibilidade de prevencéo. O
meédico encarregado do paciente pode ser consultado para dar esclarecimentos ou infor-
macoes adicionais. Tanto a triagem de registros quanto a revisdo médica sao orientadas
por questionarios estruturados, utilizando critérios explicitos para o exame e critérios im-
plicitos para sua avaliacdo. S&@o calculadas a prevaléncia pontual de IPs e a possibilidade
de serem evitados

Responsabilidades

pesquisador principal, que organiza a revisdo de registros e possivelmente atua como re-
visor médico, inicia a preparacao com trés semanas de antecedéncia e realiza os passos
1, 2, 3, 5 e 6 da fase de preparacao.

O encarregado da triagem inicia a preparagao com duas semanas de antecedéncia e re-
aliza os passos 4 e 6 da fase de preparacéao, e os passos 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8 e 9 da reviséo
de registros.

O encarregado da triagem inicia a preparagdo com duas semanas de antecedéncia e re-
aliza os passos 4 e 6 da fase de preparacéao, e os passos 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8 e 9 da reviséo
de registros.

O revisor médico inicia a preparacdo com duas semanas de antecedéncia e realiza os
passos 4 e 6 da fase de preparacdo e os passos 1, 2, 3, 6, 7, 8 e 9 da revisdo de registros.

Planejamento temporal
Um encarregado de triagem e um revisor médico precisam de aproximadamente um dia
para triar e rever os registros de uma enfermaria de 30-40 leitos.

e Um encarregado de triagem capacitado (enfermeiro/a) e um revisor médico (médico/a).

e Disponibilidade do médico/a encarregado/a do setor selecionado para esclarecer
questdes, caso seja necessario.

¢ Uma sala silenciosa equipada com uma mesa.

¢ Duas copias desse protocolo para orientar a implementagéo.

e Numero suficiente de copias do formulario FR 1 (no minimo 120% do tamanho espe-
rado da amostra) e dos questionarios FR 2 (no minimo 30% do tamanho esperado da
amostra).

e Duas canetas azuis e duas vermelhas.

e Se o objetivo da revisdo de registros € estimar a prevaléncia de IPs e compreender
suas causas, 0 proximo passo pode ser o desenvolvimento de um plano de agéo.

e Se 0 objetivo & monitorar e avaliar o impacto das solugées implementadas, € possivel
realizar uma nova revisao de registros em um estagio posterior para identificar areas
nas quais houve progressos e aquelas nas quais ainda sdo necessarias novas agoes.



Preparacao da revisao de registros

1. Protocolo de método de estudo
O pesquisador principal estuda esse protocolo de método e os formularios FR 1 e FR 2 para preparar a revisao de registros.

2. Contato com interessados do hospital

O investigador principal apresenta o objetivo da iniciativa aos administradores e aos principais interessados do hospital para
obter sua aprovacgao, explica de que modo podem dar apoio a iniciativa e combina com eles a data em que a revisdo sera
realizada. (Um modelo para auxiliar a apresentagcao do estudo esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research).

3. Selecao e capacitacao do encarregado da triagem e do revisor médico
O pesquisador principal seleciona um encarregado de triagem (enfermeiro/a) e um revisor médico (médico/a) ou, se atender
aos critérios abaixo, atua pessoalmente como revisor médico. Encarregados de triagem e revisores:

e tém experiéncia clinica (o revisor médico deve ter pelo menos experiéncia clinica especifica no setor que vai avaliar: por
exemplo, setores médicos devem ser revistos por médicos clinicos, e setores cirurgicos por cirurgides/anestesistas);
idealmente sédo externos ao hospital, ou pelo menos ndo pertencem aos setores selecionados;

tém uma boa compreensao sobre a organizagao do hospital;

estado familiarizados com registros médicos;

devem proteger os dados.

4. Preparacao para a explicacao e realizagao da revisao de registros
O encarregado da triagem e o revisor leem atentamente esse protocolo de método, certificam-se de que entenderam e de que
sabem explicar o processo de revisdo, e discutem com o pesquisador principal quaisquer duvidas que possam ter.”

5. Teste de confiabilidade das medicoes locais e da validade das revisoes de registros

Antes de utilizar pela primeira vez as revisdes retrospectivas de registros, o pesquisador principal organiza um teste de confia-
bilidade e validade. Isso contribui para determinar se o encarregado da triagem e o revisor entenderam os critérios e a meto-
dologia, e se estdo avaliando corretamente os casos. Se os testes tiverem resultados insatisfatorios, o encarregado da triagem
e o revisor devem receber mais treinamento. Orientagdes para os testes de confiabilidade das medi¢des locais e da validade
da revisdo de registros estdo disponiveis na pagina 51.

6. Organizacao da sala de reunido e dos materiais

A equipe encarregada da revisao verifica a disponibilidade de uma sala silenciosa, mobiliada com uma mesa, e a possibilidade
de haver um médico disponivel para dar esclarecimentos. Prepara ainda duas canetas azuis e duas vermelhas, e duas cépias
do protocolo do método, bem como um numero suficiente de copias dos formularios FR 1 (no minimo 120% do tamanho da
amostra) e dos questionarios FR 2 (no minimo 30% do tamanho da amostra). Esses formularios estao disponiveis nas paginas
39 e 43, respectivamente.

Realizacao da revisao de registros

1. Introducao

Os administradores do hospital apresentam a equipe de pesquisa as equipes dos setores selecionados e o departamento de
registros médicos. A equipe de pesquisa garante que o conteudo da revisado de registros é confidencial, explica o objetivo e o
procedimento da revisao, e informa de que modo os resultados serao utilizados. Um modelo para auxiliar essa transmissao de
informacdes a equipe envolvida no estudo esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.

2. Selecao e coleta de registros

Dependendo do tamanho do hospital, sdo estudados todos os pacientes de um setor, ou uma amostra dos pacientes hospi-
talizados de todos os setores. Quando apenas uma amostra é estudada, a equipe de pesquisa elabora uma relagéo de todas
as admissoes atuais e seleciona uma amostra aleatéria. O tamanho da amostra € calculado da seguinte forma: por exemplo,
se a meta de precisao for 5%, e a taxa esperada de IPs for 10%, com risco de erros de 5% (isso &, intervalo de confianca de
cerca de 5% a 15%), & preciso rever cerca de 150 registros. Se a meta de precisao for 2,5%, devem ser revistos cerca de 500
registros (isso é, um intervalo de confianca de cerca de 7,5% a 12,5%). O numero de registros selecionados aleatoriamente
deve ser aumentado em 20% (listas de, respectivamente, 180 e 600 registros) para compensar registros que nao possam ser
localizados ou que se revelem excessivamente incompletos para serem incluidos. Ndo devem ser incluidas admissoes reali-
zadas em um mesmo dia. Se o objetivo do estudo é comparar estimativas ao longo do tempo, deve-se garantir um tamanho
razoavel para o intervalo de confianga e solicitar a orientagdo de um epidemiologista antes de realizar o estudo. A pesquisa
pode ser realizada em um Unico hospital caso esse seja suficientemente grande. Alternativamente, a pesquisa pode ser reali-
zada em uma amostra de hospitais, escolhida aleatoriamente ou por outros critérios. Nesse caso, é necessaria a orientacédo de
um epidemiologista antes de realizar o estudo.

b) Para questdes relativas aos formularios FR 1 e FR 2, consulte o manual de revisdo de FR 1 e FR 2, disponivel em http://www.who.int/patientsafety/
research



Realizacao da revisao de registros

3. Lista de pacientes hospitalizados

Com a ajuda do supervisor da enfermagem ou enfermeiro/a-chefe, a equipe de pesquisa elabora uma relagdo dos nomes de
todos os pacientes selecionados, certifica-se de que todos os registros disponiveis estejam reunidos e anota quantos registros
estdo faltando.

4. Preenchimento do formulario FR 1

O encarregado da triagem preenche uma copia do FR 1 para cada paciente selecionado para estabelecer em cada caso se um
ou mais dos critérios de triagem estdo ou ndo presentes. A fonte principal de informacdes é o registro médico, mas pode-se
solicitar ao médico encarregado, ou a equipe de enfermagem que atende o paciente, esclarecimentos/informagdes adicionais
para garantir que os formularios estejam tdo completos quanto possivel.

5. Separacao dos registros de pacientes triados positivamente e negativamente

O encarregado da triagem devolve para o administrador ou para o/a enfermeiro/a do setor os registros de pacientes triados
negativamente (pacientes cujos registros ndo apresentam nenhuma evidéncia de um IP) e encaminha os registros de pacientes
triados positivamente (pacientes cujos registros evidenciam a possibilidade de um IP) ao revisor médico.

6. Preenchimento do FR 2

O revisor médico preenche uma coépia do FR 2 para cada paciente triado positivamente. Uma admisséo é associada a um IP quer
esse tenha ocorrido antes ou durante a admisséo, desde que o paciente ainda sofra consequéncias do incidente ou esteja sob
tratamento relacionado ao IP no dia em que € realizada a revisao. A fonte primaria de informacoes € o registro médico, mas € pos-
sivel solicitar esclarecimentos/informacdes adicionais ao médico encarregado. O revisor se certifica de que os formularios estao
preenchidos da forma mais completa possivel e avisa a equipe do hospital caso a reviséo de registros aponte um problema de um
paciente que seja passivel de solucdo, ou um paciente em risco. A seguir, destrdi a primeira pagina de todos os formularios FR 2.

7. Calculo da incidéncia de IPs
A equipe de pesquisa calcula a porcentagem estimada de IPs da seguinte forma:

Numero de pacientes que sofreram pelo menos um IP X 100

Numero total de registros triados

Caso mais de um IP tenha sido identificado na mesma admissao, apenas um é computado para estimar o niumero total de ad-
missoes associadas a um IP. Uma admissao esta associada a um IP independentemente de ter o IP ocorrido antes ou durante
a admissdo, desde que o paciente ainda sofra as consequéncias do incidente no dia em que é realizada a revisao.

8. Apenas para fins de monitoramento e melhorias: comparacao de resultados e identificacao de medidas de melhoria
Se o objetivo da revisdo de registros € monitorar e avaliar o impacto das solugdes implementadas, a equipe de pesquisa compara
os resultados dos dois estudos. Registra se a prevaléncia estimada de IPs e o nimero de IPs potencialmente evitaveis diminui-
ram/aumentaram ao longo do tempo, e em que propor¢ao, e se as causas de IPs permaneceram as mesmas ou diferiram. A equi-
pe de pesquisa e o médico encarregado tentam identificar em que areas houve progressos e por quais motivos. Chegam a um
consenso quanto a novas medidas de melhoria e sobre quando e de que modo deve ocorrer a préxima avaliagdo da situagdo.®

9. Conclusao da revisao

A equipe de pesquisa devolve todos os registros médicos, explica os proximos passos e agradece a toda a equipe hospitalar
envolvida no trabalho. Se possivel, os resultados sdo apresentados imediatamente aos interessados; caso isso ndo seja pos-
sivel, estabelece-se uma data para fazé-lo posteriormente. Um modelo para auxiliar a apresentacao de resultados do estudo
esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.

Fatores fundamentais para o sucesso do método

¢ O revisor médico tem experiéncia clinica no setor que vai avaliar.
¢ Os revisores nao trabalham nos setores cujos registros estao revisando.

e O encarregado de triagem e o revisor médico devem trabalhar na mesma sala para simplificar ques-
tées organizacionais.

* A equipe de pesquisa deve alertar a equipe do hospital se a revisdo de registros revelar um problema
solucionavel ou riscos para o paciente.

¢ O médico encarregado conhece a situacao clinica dos pacientes selecionados e os tratamentos que
receberam.

c) Tendo em vista as caracteristicas da revisdo de registros de pacientes atualmente hospitalizados, esse método pode ser uma alternativa para o
monitoramento de mudancas na prevaléncia de IPs. No entanto, isso néo foi testado, e é aconselhavel testar a confiabilidade das medicdes locais
de reviséo de registros de pacientes atualmente hospitalizados antes de empreender um estudo amplo de monitoramento baseado nesse método.
Orientagdes estéo disponiveis na pagina 51.






3.3. Entrevistas com a equipe hospitalar sobre pacientes atualmente
hospitalizados

Esse protocolo resume as caracteristicas das entrevistas com a equipe, salienta os fatores fundamentais para o sucesso do
meétodo e fornece um guia cronoldgico passo-a-passo para a preparacao e a aplicagdo desse método.

REVISAO DO METODO

Objetivos

Abordagem

n

Responsabilidades
e planejamento
temporal

Requisitos

n/

Fase seguinte
(opcional)

O objetivo das entrevistas com a equipe pode ser estimar a prevaléncia de IPs no
hospital e compreender suas causas, ou monitorar e avaliar o impacto de solugdes
implementadas.

O/a enfermeiro/a do setor € entrevistado/a em relagéo a todos os pacientes atuais e,
quando disponiveis, os registros referentes a esses pacientes sdo consultados para
determinar em cada caso se ocorreu ou nao um IP. Em todos os casos triados positiva-
mente, o médico encarregado € entrevistado para avaliar as causas e a possibilidade
de prevencéao dos IPs. Tanto a triagem quanto o processo de revisdo sao orientados
por um questionario estruturado, utilizando critérios explicitos para o exame e critérios
implicitos para a avaliagdo de IPs. Sao calculadas a incidéncia pontual de IPs e a pro-
porcao de IPs evitaveis.

Responsabilidades
O pesquisador principal, que organiza e possivelmente realiza as entrevistas, inicia a
preparagao com trés semanas de antecedéncia e realiza os passos 1, 2, 3, 5 e 6 da
fase de preparacéo.

O entrevistador, que realiza as entrevistas, inicia a preparacdo com duas semanas de
antecedéncia e realiza os passos 4 e 6 da fase de preparacao, e todos os passos da
fase de aplicacéo das entrevistas.

Planejamento temporal
A coleta de dados e o processo de controle de qualidade para uma enfermaria de 30-
40 leitos exigira aproximadamente quatro a seis horas de trabalho do entrevistador.

e Um entrevistador treinado, idealmente externo, ou que pelo menos nao pertenca
aos setores selecionados do hospital.

e Disponibilidade do supervisor de enfermagem do setor e do médico encarregado
dos pacientes hospitalizados.

e Registros dos pacientes hospitalizados (quando disponiveis: ndo séo obrigatoria-
mente necessarios).

e Uma sala silenciosa equipada com uma mesa.

e Esse protocolo para orientar a implementacéao.

e Numero suficiente de cépias dos formularios FR 1 (no minimo 120% do tamanho da
amostra) e FR 2 (no minimo 30% do tamanho da amostra).

e Uma caneta azul e uma vermelha para o preenchimento dos formularios.

e Se 0 objetivo da revisdo de registros € estimar a prevaléncia de IPs e compreender
suas causas, 0 proximo passo pode ser o desenvolvimento de um plano de acgéo.

e Se 0 objetivo € monitorar e avaliar o impacto das solu¢des implementadas, pode-se
realizar novamente as entrevistas em um estagio posterior para identificar areas nas
quais houve progressos e aquelas nas quais ainda sdo necessarias novas acgoes.



Preparacao para as entrevistas

1. Protocolo de método de estudo
O pesquisador principal estuda esse protocolo de método e os formularios FR 1 e FR 2 para preparar as entrevistas com a
equipe.

2. Contato com interessados do hospital e selecao dos setores que participarao da pesquisa

O pesquisador principal apresenta o objetivo da iniciativa aos administradores e aos principais interessados do hospital. De-
pois de obter sua aprovacéo, explica de que modo podem dar apoio a iniciativa e quanto tempo sera exigido do/a enfermeiro/a
e do/a médico/a, e combina com eles a data em que seréo realizadas as entrevistas (Um modelo para auxiliar a apresentacéo
do estudo esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research). A seguir o pesquisador explica que os setores devem
ser selecionados aleatoriamente para que se obtenha uma estimativa valida da prevaléncia pontual de IPs. No entanto, se for
possivel apenas avaliar alguns setores selecionados devido a falta de comprometimento da equipe, o viés de selecdo pode
ser minimizado incluindo-se tantos setores quanto for possivel. Sao incluidos todos os pacientes dos setores selecionados no
dia do estudo.?

3. Selecao e capacitacao do entrevistador

Quer o pesquisador principal realize pessoalmente as entrevistas, quer selecione um outro entrevistador, a pessoa selecionada:
¢ idealmente é externa ao hospital, ou pelo menos ndo pertence aos setores selecionados;

e tem boa compreensdo sobre a organizac&do do hospital;

e tem interesse em organizagdo/gestao hospitalar;

e tem experiéncia clinica no setor que vai avaliar (por exemplo, setores médicos devem ser revistos por médicos clinicos e
setores cirlrgicos por cirurgides/anestesistas);

€ capaz de explicar o objetivo das entrevistas e de realiza-las;

e tem equilibrio emocional e € bom ouvinte;

e ¢é capaz de garantir total confidencialidade.

O/a entrevistador/a deve receber treinamento e uma cépia desse protocolo de método e dos formularios FR 1 e FR 2, ofereci-
dos pelo pesquisador principal, cerca de uma semana antes da realizacdo das entrevistas. Médicos que ja realizaram revisdes
de registros e estdo familiarizados com IPs devem ter um dia de treinamento ou um curso reciclagem com duragdao de meio
dia; os demais devem ter pelo menos dois dias de treinamento. Materiais de treinamento estdo disponiveis em http://www.
who.int/patientsafety/research.

4. Preparacao para a explicacao e realizagao das entrevistas
O entrevistador 1é atentamente esse protocolo de método para se certificar de que sabe como explicar e realizar as entrevistas
e esclarece quaisquer duvidas com o pesquisador principal.®

5. Teste de confiabilidade das medic6es locais e da validade das entrevistas com a equipe

Antes de utilizar as entrevistas com a equipe pela primeira vez, o pesquisador principal organiza um teste de confiabilidade
e validade. Isso contribui para avaliar se 0 método é adequado para as circunstancias locais, se o entrevistador entendeu os
critérios e a metodologia, e se esta avaliando corretamente os casos. Se o teste tiver resultados insatisfatérios, o entrevistador
deve receber mais treinamento. Orientacdes para os testes de confiabilidade das medicdes locais e de validade da revisdo de
registros estdo disponiveis na pagina 51.

6. Organizacao da sala de reunido e dos materiais

O entrevistador providencia a disponibilizagdo de uma sala silenciosa, mobiliada com uma mesa, e verifica se todos os regis-
tros médicos referentes aos pacientes selecionados estejam reunidos na sala antes das entrevistas. Traz ainda uma caneta azul
e uma vermelha, e uma copia desse protocolo de método, bem como um numero suficiente de cépias dos formularios FR 1 (no
minimo 120% do tamanho esperado da amostra) e FR 2 (no minimo 40% do tamanho esperado da amostra). Esses formularios
estdo disponiveis nas paginas 39 e 43, respectivamente.

d) Se a meta de precisdo é 10% (isso é, um intervalo de confianga de cerca de 10% a 30%), e a taxa esperada de IPs é 20%, com um risco de 5%,
sera necessario incluir cerca de 60 pacientes na amostra. Se a meta de precisao é 5% (isso €, um intervalo de confianga de cerca de 15% a 25%),
devem ser incluidos 250 pacientes. Se o estudo pretende comparar estimativas ao longo do tempo, garanta um tamanho razoavel do intervalo de
confianca e solicite a orientagdo de um epidemiologista antes de realizar o estudo.

e) Para questdes sobre os formulérios FR 1 e FR 2, rever o manual, disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.



Realizacao das entrevistas

1. Introducao

Os administradores do hospital apresentam ao entrevistador o/a supervisor/a de enfermagem do setor e o médico encarregado
dos pacientes selecionados. O entrevistador garante que o conteudo das entrevistas serd confidencial, explica o objetivo e o
procedimento da entrevista, e informa de que modo os resultados serdo utilizados. Um modelo para auxiliar essa transmissao
de informacdes a equipe envolvida no estudo esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research. O/a entrevistador/a
explica que um IP “é um dano causado pelo tratamento médico ou uma complicagcao nao decorrente da doenca subjacente, que
resultou de hospitalizagéo prolongada e/ou de incapacidade no momento da alta.” Em outras palavras, um IP pode resultar de fa-
Iha no provimento de cuidados, de cuidados inadequados ou ndo apropriados, ou de cuidados fornecidos de forma equivocada.

2. Lista de pacientes hospitalizados e coleta dos registros
Com a ajuda do/a enfermeiro/a, o entrevistador elabora uma relagdo dos nomes de todos os pacientes hospitalizados dos
setores selecionados e verifica se todos os registros estao disponiveis na sala.

3. Preenchimento do formulario FR 1

O entrevistador entrevista o/a enfermeiro/a e consulta todos os documentos relevantes que estejam disponiveis (no minimo,
anotagdes sobre a admisséo e o sumario da alta, se disponiveis). Com base nisso, preenche uma cépia do formulario FR 1
para cada paciente selecionado. O formulario FR 1 esta disponivel na pagina 39. A seguir o/a entrevistador/a devolve para o/a
enfermeiro/a os registros dos paciente triados negativamente.

4. Preenchimento do formulario FR 2

No mesmo dia, ou nos dias imediatamente posteriores a triagem, realiza-se a entrevista com o médico encarregado dos pa-
cientes no dia da coleta de dados. Com base nessa entrevista, e em quaisquer registros médicos disponiveis, o entrevistador
preenche uma cépia do formulario FR 2 para cada paciente que foi triado positivamente. Sdo computados dois tipos de IPs:
em primeiro lugar, IPs que ocorreram antes da admissao e a provocaram €, em segundo lugar, IPs que ocorreram durante a
admissao do indice, e cujas consequéncias o paciente ainda esta sofrendo no dia da entrevista. Depois de verificar se todos os
formularios foram preenchidos da maneira mais completa possivel, o entrevistador destroéi a lista de nomes e a primeira pagina
de todos os formularios FR 1 e FR 2.

5. Calculo da prevaléncia estimada de IPs
O entrevistador calcula dois tipos de estimativas:

1) A porcentagem de admissdes provocadas por IPs | 2) Prevaléncia pontual estimada de IPs

N° de admissoes causadas por um IP X 100 N° de pacientes que sofreram IPs no dia da entrevista X 100

N° total de admissoes N° total de pacientes incluidos na amostra

Apenas para fins de monitoramento e melhorias:

6. Comparacao de resultados e identificacdo de medidas de melhoria

Se o objetivo é monitorar e avaliar o impacto das solugdes implementadas, o/a entrevistador/a compara os resultados das
duas avaliagbes (ndo para um Unico setor: o nimero de casos em um Unico setor € muito baixo para um monitoramento). O/a
entrevistador/a verifica se a prevaléncia estimada de IPs e o niumero de IPs evitaveis diminuiu/aumentou ao longo do tem-
po, € em que proporgao, e se as causas de IPs permaneceram as mesmas ou diferiram. O/a entrevistador/a e o/a médico/a
encarregado/a tentam identificar em que areas houve e ndo houve progressos e por quais motivos. Chegam a um acordo
quanto a novas medidas de melhoria e sobre quando e de que modo a situagao sera avaliada novamente.?

7. Conclusao da pesquisa

O/a entrevistador/a devolve todos os registros médicos, agradece a toda a equipe envolvida no trabalho e fornece detalhes
sobre como contaté-lo para questdes ou comentarios posteriores. Se possivel, os resultados sdo apresentados imediatamente
aos interessados do hospital; caso isso nao seja possivel, estabelece-se uma data para fazé-lo. Um modelo para auxiliar a
apresentacao de resultados esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.

f) Evidéncias que sugerem que entrevistas com a equipe podem ser adequadas para monitorar a prevaléncia de IPs (ver referéncia 26). No entanto,
isso ainda precisa ser testado e confirmado. Se vocé deseja realizar um estudo amplo de monitoramento com base em entrevistas com a equipe,
teste antes a confiabilidade de medigdes locais desse método (ver métodos na publicagéo citada acima).



Fatores fundamentais para o sucesso do método

e O atendimento aos pacientes ndo deve ser comprometido pelo fato de membros da equipe
(enfermeiro/a, médico/a) estarem sendo entrevistados.

¢ O entrevistador tem experiéncia clinica no setor que vai avaliar.

¢ O entrevistador dedica tempo suficiente para construir uma relacdo de confiangca com os respon-
dentes e nao realiza a entrevista em um ambiente excessivamente formal, ruidoso ou publico.

e Os respondentes estdo informados sobre o tempo que sera despendido nas entrevistas (até seis ho-
ras para uma enfermaria com 30-40 leitos) e conhecem a finalidade, os objetivos e o procedimento
das entrevistas.

¢ O médico encarregado conhece a situagao clinica dos pacientes selecionados e o tratamento que
receberam.

e Deve haver transmissdo adequada de informacdes entre os turnos das equipes, de modo que 0s
respondentes tenham uma compreenséo clara sobre a situagao clinica de seu setor.

¢ |dade, sexo e fatores culturais devem ser levados em conta no planejamento das entrevistas e na
selecdo de um entrevistador.




3.4. Reunides de grupos nominais

Esse protocolo resume as caracteristicas da técnica de reunides de grupos nominais, destaca os fatores fundamentais para o
sucesso do método e fornece um guia cronoldégico passo-a-passo para a preparagao e a aplicacdo desse método.

REVISAO DO METODO

Objetivos

Abordagem
rL
|

Responsabilidades
e planejamento
temporal

Requisitos
;)

Fase seguinte
(opcional)

e

O objetivo de uma reunido de grupo nominal é reunir as experiéncias da equipe hos-
pitalar e desenvolver um plano de agao para lidar com IPs. Embora esse método nédo
seja, e ndo possa substituir, uma analise de causas originarias, a técnica de grupo
nominal contribui para a identificacdo de causas subjacentes relevantes tal como per-
cebidas pelos principais atores hospitalares, possibilitando o desenvolvimento de um
plano de acéo.

Cinco a doze participantes, representativos de todas as atividades hospitalares, re-
Unem-se em uma sessao altamente estruturada de brainstorming. Dependendo do
tamanho do hospital, sdo realizadas uma ou vérias sessdes, cada uma das quais diri-
gida por um moderador capacitado e cujas discussdes baseiam-se em pontos abran-
gentes.

Responsabilidades
O pesquisador principal, que organiza a reunido, inicia a preparagao com trés semanas
de antecedéncia e realiza os passos 1, 2, 3, 4, 5 e 7 da fase de preparacao.

O moderador, que conduz a reunido, e que pode ser o pesquisador principal, inicia a
preparagcao com duas semanas de antecedéncia e realiza os passos 6 e 7 da fase de
preparacao, e todos os passos da fase de realizac&o da reunido.

Planejamento temporal
Uma reunido requer aproximadamente de uma hora e meia a duas horas.

e Um moderador de grupo nominal capacitado.

¢ Disponibilidade de no minimo duas horas, por parte de pelo menos cinco membros
da equipe que representem todas as atividades do hospital.

e Uma sala silenciosa equipada com mesas e um quadro negro/quadro branco/flip-
-chart.

e Pontos para discussao.

e Uma caneta e uma folha de papel para cada participante da reunido.

A fase seguinte seria avaliar os resultados da implementagéo do plano de agao.



Preparacao para a reuniao

1. Protocolo de método de estudo
O pesquisador principal estuda esse protocolo de método para preparar a reuniao de grupo nominal.

2. Contato com os interessados do hospital e selecao dos setores que participarao da pesquisa

O pesquisador principal apresenta o objetivo da iniciativa aos administradores e aos principais interessados do hospital.
Depois de obter sua aprovacéo, explica de que modo podem dar apoio a iniciativa e combina com eles a(s) data(s) em que
sera(ao) realizada(s) a(s) reuniao(ées). Um modelo para auxiliar a apresentagao do estudo esta disponivel em http://www.who.
int/patientsafety/research.

3. Decisao sobre o numero de reunioes

O pesquisador principal consulta os administradores do hospital para decidir o nUmero de reunides a realizar. Deve haver reu-
nides separadas com membros da equipe médica e da equipe paramédica, de modo que cada grupo possa se expressar com
a maior liberdade possivel. Em um hospital rural ou de dimensdes médias pode ser suficiente realizar uma Unica reunido com
cinco a oito voluntarios, mas em um hospital grande, com mais de dez setores, serdo necessarias duas reunides interdeparta-
mentais com cada tipo de profissional.

4. Selecao dos participantes e convites

O pesquisador principal e os administradores do hospital selecionam de cinco a doze perfis da equipe para participar de cada
reunido. Por exemplo, em uma “reunidao de médicos” de um hospital com trés setores clinicos, dois cirirgicos, um de reabili-
tacao, um laboratério e uma farmacia, o grupo poderia ser composto por dois médicos clinicos, um cirurgiao, um anestesista,
um médico do setor de reabilitagdo, um farmacéutico, um bidlogo e o gestor de qualidade. E essencial que os participantes:

representem todas as atividades hospitalares;

estejam dispostos a contribuir;

tenham boa capacidade oral;

possam afastar-se de suas atividades clinicas;

representem todos os niveis hierarquicos (exceto a administragcao).

O pesquisador principal e os administradores preparam uma relagéo de perfis, e a seguir os administradores dos setores con-
vidam os participantes com uma semana de antecedéncia, explicando os objetivos da reunido, o local onde ocorrera e o tempo
que exigira (cerca de duas horas). Os administradores do hospital ndo devem estar presentes na reunido, mas sao convidados
para assistir uma apresentacao dos resultados depois de seu término. No entanto, a participacédo do gestor de qualidade/de
riscos, quando pertinente, pode ser muito benéfica.

5. Selecao e capacitacao do moderador
Quer a reunido seja moderada pelo pesquisador principal, ou que esse selecione outra pessoa, o moderador deve:

ser externo ao hospital, mas ter boa compreensao sobre sua organizagao;
ser da regido, ou ja ter trabalhado no local;

compreender questdes clinicas e ser capaz de discuti-las;

ter interesse em gestao hospitalar;

ser capaz de garantir a confidencialidade da discussao;

ser capaz de conquistar rapidamente a confianca dos participantes;

ter habilidades basicas de apresentacao;

utilizar uma abordagem construtiva.

O moderador deve receber treinamento e uma copia desse protocolo de método, oferecidos pelo pesquisador principal, cerca
de uma semana antes da realizagao da reunido. Moderadores que nunca conduziram reunides de grupos nominais devem
receber pelo menos um dia de treinamento; os demais devem receber um curso de reciclagem com meio dia de duracédo.
Materiais de treinamento estéo disponiveis em http://www.who.int/patientsafety/research.

6. Preparacao para a explicacao e realizacao da reuniao de grupo nominal

O entrevistador estuda atentamente esse protocolo de método para verificar que sabe como explicar e conduzir a reuniao,
esclarece quaisquer duvidas com o pesquisador principal e prepara respostas para perguntas que possam ser formuladas
pelos participantes. Prepara também um jogo de “aquecimento” caso os participantes possam nao estar familiarizados entre
si. Esses preparativos devem estar finalizados pelo menos dois dias antes da reuniéo.

7. Organizacao da sala de reuniao e dos materiais
O entrevistador providencia a disponibilizagdo de uma sala silenciosa, equipada com mesas e quadro negro/quadro branco/
flipchart, e traz canetas e folhas de papel para cada participante, assim como uma copia desse protocolo de método.



Realizacao da reuniao

1. Moderacao da reuniao
Conduzir a reuniao com base nos pontos de discussdo abrangentes apresentados na pagina 53.

2. Apresentar os resultados aos interessados do hospital
Se possivel, apresentar os resultados imediatamente apds a reunido; caso contrario, combinar data e hora para fazé-lo. Um
modelo para ajudar na apresentagéo dos resultados do estudo esté disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.

Fatores fundamentais para o sucesso do método

e Uma reunido s6 deve ser realizada quando a equipe estd comprometida e é capaz de discutir aber-
tamente questdes locais de seguranca; caso contrario, deve ser escolhido outro método (ver pagina
11).

e Devem ser incluidos membros de equipes representativas de todas as atividades do hospital (exceto
administracao). No entanto, nao misturar membros juniores e seniores da equipe, € particularmente
meédicos e equipes de enfermagem (realizar reunides separadas para médicos e enfermeiros/as).

e Administradores do hospital ndo devem estar presentes a reunido para garantir que os participantes
se expressem tao livremente quanto possivel, mas serdo informados dos resultados o mais cedo
possivel apds a reunido, para garantir que se apropriem do processo.

e O moderador sé devera dar andamento a reuniao depois que todos os participantes compreendam
a definicdo de IP e a possibilidade de prevencao, e estejam esclarecidos sobre o procedimento da
reunido.

e De acordo com o numero de participantes, o moderador deve limitar o nimero de IPs e de proble-
mas apresentados por sugestdo de cada participante (quando houver mais de dez participantes,
limitar a um IP/problema por participante).

e Nao convidar mais do que 15 participantes por reuniao.

¢ O moderador deve auxiliar os participantes a serem especificos e claros: quanto mais precisa for a
formulacao do problema/da solugdo, mais facil sera empreender uma agao.

¢ O moderador deve garantir que todos os participantes possam expressar livremente seus pontos de
vista e que todas as ideias relevantes sejam levadas em consideracao.







3.5. Observacao direta e entrevistas relacionadas
O caso da seguranga na aplicacao de injecdes

Esse protocolo resume as caracteristicas da técnica de observagao direta e entrevistas relacionadas, destaca os fatores fun-
damentais para o sucesso do método e fornece um guia cronoldégico passo-a-passo para a preparacao e a aplicacdo desse
método.

REVISAO DO METODO

Objetivos

Abordagem

Responsabilidades
e planejamento
temporal

Requisitos
n?

Fase seguinte
(opcional)

e

O objetivo da observacéo direta e das entrevistas relacionadas é avaliar se estéo sen-
do adotadas as melhores praticas e orientagcoes seguras para essas praticas. A segu-
ranca na aplicagdo de injecoes é utilizada aqui a titulo de exemplo, mas esse método
pode ser empregado também para avaliar outros procedimentos.

Uma equipe de pesquisadores observa as instalacdes e o estoque de suprimentos
para aplicacéo de inje¢coes do hospital, assim como as praticas de aplicacéo, e rea-
liza entrevistas com os encarregados das aplicacdes e com 0s supervisores de seus
departamentos. Cada tarefa é orientada por um questionario que ajuda a registrar os
resultados e a avaliar se sé@o respeitados os protocolos de seguranca na aplicagao de
injecoes.

Responsabilidades

O pesquisador principal, que organiza a observacéo e as entrevistas relacionadas e
lidera a equipe de observadores, inicia a preparagdo com trés semanas de antece-
déncia.

Observadores e entrevistadores iniciam a preparagdo com duas semanas de antece-
déncia e realizam os passos 5 e 6 da fase de preparacao, e todos os passos da fase
de realizagdo de observagoes e entrevistas.

Planejamento temporal
Trés pesquisadores precisariam de aproximadamente meio dia para coletar os dados
em cinco setores/departamentos de um hospital distrital.

e Trés a quatro observadores e entrevistadores capacitados.

e Disponibilidade de enfermeiros/as das enfermarias ou do atendimento ambulatorial
para observacoes e entrevistas.

e Uma cépia do protocolo para cada observador.
e Uma caneta para cada observador.
e Um conjunto de folhas de registro de dados por departamento visitado.

e Desenvolver um plano de acdo para melhorar a adeséo a praticas seguras.

* Se o objetivo € monitorar e avaliar o impacto das solugdes implementadas, as ob-
servagdes e entrevistas podem ser repetidas em um momento posterior para iden-
tificar areas em que houve progressos e aquelas que requerem novas agoes.



Preparacao de observacao direta e entrevistas relacionadas

1. Protocolo de método de estudo
O pesquisador principal estuda esse protocolo de método e os questionarios (pagina 57) para preparar a observagao e as
entrevistas.

2. Contato com interessados do hospital

O pesquisador principal apresenta o objetivo da iniciativa aos administradores e aos principais interessados do hospital, tais
como o conselho de ética e de trabalho, obtém sua aprovacéo, explica de que modo podem dar apoio a iniciativa, combina
com eles as datas em que serdo realizadas as observacdes e as entrevistas, e explica os passos seguintes. Um modelo para
auxiliar a apresentacéo do estudo esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety/research.

3. Selecao dos setores/unidades e dos momentos de avaliagao

O pesquisador principal, em acordo com os administradores do hospital, estabelece quais setores/unidades serdo avaliados
(por exemplo, clinico, cirdrgico, maternidade e pediatria, emergéncia e ambulatérios para pacientes externos). Idealmente,
devem ser avaliados diversos setores/unidades. A avaliagcao de diversas unidades néo fornece uma estatistica precisa sobre
funcionamento inadequado, ou uma linha de base quantitativa para monitoramento e aperfeicoamento, mas permite um envol-
vimento mais amplo do hospital, pode salientar variagdes em praticas para aplicacéo de injecdes e talvez seja mais informa-
tiva para uma primeira avaliagdo. Caso nem todas as unidades possam ser avaliadas, é aconselhavel escolher aquelas onde
ha maior frequéncia de aplicagdo de injecdes. Para cada setor, no atendimento ambulatorial ou na unidade de emergéncia,
devem ser observadas cinco aplicagdes, e um membro da equipe de enfermagem e um supervisor devem ser entrevista-
dos. O momento da avaliagdo deve ser programado para a ocasidao em que ha maior frequéncia de aplicagdes (consultar
o/a enfermeiro/a-chefe para informagdes sobre programagédo de medicagao/vacinagdo ou momentos de pico na unidade de
emergéncia).

4. Selecao e capacitacao de observadores e entrevistadores
O pesquisador principal reine uma equipe de trés a quatro observadores e entrevistadores que:

idealmente s&o externos ao hospital, ou que, pelo menos, ndo pertencem aos setores selecionados;
tém Antecedentes em enfermagem ou medicina;

tém experiéncia clinica e estao familiarizados com praticas seguras de aplicagéo de injecoes;

tém boas competéncias interpessoais e sdo capazes de garantir total confidencialidade.

Os observadores/entrevistadores devem ser treinados em praticas seguras de aplicagédo de injegcdes e em observagdes/entre-
vistas estruturadas. O pesquisador principal se certifica de que recebam meio dia de treinamento, uma cépia desse protocolo
de método e os questionarios cerca de uma semana antes da realizacao do trabalho. Caso os pacientes s6 concordem em ser
observados por um observador do mesmo sexo, a equipe deve incluir homens e mulheres.

5. Preparacao para a explicacao e realizagcao de observacoes e entrevistas relacionadas

Os pesquisadores estudam esse protocolo de método e os questionarios, certificam-se de que sabem explicar e realizar as
observagdes/entrevistas, e esclarecem quaisquer duvidas com o pesquisador principal. Esses preparativos devem estar fina-
lizados no minimo dois dias antes da realizagcao das observagdes/entrevistas.

6. Organizacao da sala de reuniao e dos materiais
Os pesquisadores providenciam que membros da enfermagem que atendem pacientes externos e supervisores de depar-
tamento/enfermeiros estejam disponiveis e preparam um conjunto de folhas de registro de dados para cada departamento
visitado, além de uma caneta para cada pesquisador.



Realizacao das observacoes diretas e entrevistas

1. Introducao

Os pesquisadores apresentam o objetivo da iniciativa para o/a enfermeiro/a-chefe e explicam como pode ajuda-los a coletar
os dados. (Um modelo para ajudar a transmisséo das informacdes a equipe do hospital envolvida com o estudo esta disponivel
em http://www.who.int/patientsafety/research). O pesquisador principal verifica se ha tempo suficiente para essa reuniao antes
do inicio do programa de vacinagao selecionado.

2. Esclarecimentos para a equipe a ser observada

O/a enfermeiro/a-chefe apresenta aos observadores os/as enfermeiros/as encarregados de todas as areas clinicas partici-
pantes. Com a ajuda dos pesquisadores, explica que nao serdo tomadas medidas disciplinares contra a equipe caso sejam
identificadas praticas inseguras de aplicacao de injecdes, que os nomes dos membros da equipe ndo serdo registrados nas
folhas de registro de dados e que eles tém o direito de se recusar a participar da avaliacdo. E essencial que os membros da
equipe observados/entrevistados sintam-se a vontade, e que saibam que o objetivo ndo é avaliar os individuos observados, e
sim melhorar o provimento de cuidados médicos, em termos gerais.

3. Realizacao das observacoes e entrevistas relacionadas e preenchimento do questionario

Os observadores preenchem o questionario 1 com base nas observagdes das instalagdes e do estoque, e o questionario 2
com base nas observagdes de praticas de aplicagcédo de injegdes. O(s) entrevistador(es) preenche(m) o questionario 3a, com
base nas entrevistas com os encarregados das aplicagdes, e 3b, com base nas entrevistas com supervisores de departamento.
Os questionarios estao disponiveis na pagina 57.

4. Realizacao das observacoes e entrevistas relacionadas e preenchimento das tabelas de resultados
Depois de concluir os questionarios, a equipe preenche as quatro tabelas de resultados com base nas informacdes que apre-
sentadas pelos questionarios. As tabelas de resultados estéo disponiveis na pagina 63.

Apenas para fins de monitoramento e melhorias:

5. Comparacao dos resultados e identificacao de medidas de melhoria

Se o objetivo & monitorar e avaliar o impacto das solugdes implementadas, a equipe compara as tabelas de resultados da
atual avaliagcdo com as de avaliagdes anteriores. A comparacao das respostas aos questionarios 1 e 3 oferece informacdes
sobre melhorias organizacionais, mas os resultados devem ser interpretados com cautela, uma vez que a confiabilidade das
respostas pode nao ser alta. A comparacgéo das porcentagens de praticas adequadas (questionario 2) so pode ser feita se for
observado um grande nimero de aplicagdes (pelo menos 60 se 80% das praticas forem adequadas; solicitar orientagdo de um
epidemiologista). Caso as mesmas unidades/os mesmos setores tenham sido analisados, a equipe tenta identificar as areas
em que houve/ndo houve progressos e por que razdes, por meio de discussées com o supervisor do departamento. Caso
tenham sido analisadas unidades diferentes, o pesquisador e o supervisor do departamento tentam identificar se os IPs ob-
servados sdo semelhantes ou diferentes. Em ambos os casos, os pesquisadores buscam entrar em acordo com o supervisor
do departamento quanto as medidas de melhoria que devem ser implementadas, e sobre quando e de que modo a situagéo
deve ser novamente avaliada.

6. Conclusao da observacao e entrevistas relacionadas

A equipe verifica se todas as partes dos questionarios e das tabelas de resultados estdo tdo completas, validas e claras quanto
possivel. Os pesquisadores agradecem a toda a equipe envolvida e oferecem informacdes de contato para duvidas ou comen-
tarios futuros. Se possivel, os pesquisadores apresentam imediatamente os resultados aos administradores do hospital ou,
caso contrario, o mais cedo possivel. Um modelo para ajudar na apresentagcédo dos resultados do estudo esta disponivel em
http://www.who.int/patientsafety/research.



Fatores fundamentais para o sucesso do método

¢ Incluir homens e mulheres na equipe caso os pacientes concordem em ser observados apenas por
um observador do mesmo sexo.

¢ A avaliagao deve ocorrer em ocasides em que ha alta frequéncia de aplicacao de injecdes, uma vez
que os pesquisadores precisam observar pelo menos cinco aplicagdes em cada departamento.

e Envolver a chefia da enfermagem ou o/a enfermeiro/a-chefe na selecdo dos setores participantes e
na programacao temporal das observagdes/entrevistas.

¢ A chefia da enfermagem ou o/a enfermeiro/a-chefe deve apresentar os pesquisadores a toda a equi-
pe dos departamentos participantes que estara envolvida no trabalho.

e Administradores do hospital/diretor da enfermagem devem reassegurar aos participantes de que
ndo serao tomadas medidas administrativas contra eles caso sejam observadas praticas inseguras
de aplicacao de injecdes.

e Garantir a equipe participante que os dados séo confidenciais € que seus nomes nao serao inclui-
dos na folha de registro de dados (apenas os departamentos constardo dos registros).

* E suficiente que um Unico observador visite as instalagdes de esterilizacéo e de descarte de dejetos.

¢ Os pesquisadores devem interromper com tato a aplicacido da injecao se estiverem prestes a obser-
var uma pratica que possa expor o paciente a riscos substanciais.




4. Fatores gerais fundamentais para o sucesso
Como obter os melhores resultados




Como obter os melhores resultados

Além dos fatores fundamentais para o sucesso de cada método, ha diversos fatores relevantes para todos os métodos. Os
fatores gerais fundamentais para o sucesso relacionados a seguir podem aumentar ou reduzir o sucesso de qualquer estudo
e devem, portanto, ser levados em consideragao na preparagao e na aplicacédo de um método.

Treinadores

e Treinar um numero maior de pessoas do que o requerido para o estudo: isso permite selecionar os candidatos mais promis-
sores e repor desisténcias.

e Programar temporalmente o treinamento: o treinamento da equipe de implementagao deve ser oferecido com cerca de uma
semana de antecedéncia em relagdo a coleta de dados, mas a preparacao deve ser iniciada antes (ensaios, preparagao de
materiais de treinamento etc.)

e Adaptar ao contexto local: caso seja necessario (por exemplo, por peculiaridades culturais no caso de reunides de grupo),
adaptar o material de treinamento as necessidades locais.

e Facilitar a compreenséao: falar com vagar e claramente, evitando criar uma impressao de relagao “aluno-professor”, estimular
discussoes e utilizar jogo de papéis para garantir uma compreensao otimizada.

e Avaliar a compreenséo dos participantes: fazer perguntas, realizar o teste e o exercicio pratico até o final e, se necessario,
oferecer mais treinamento aos participantes.

e Selecionar de maneira isenta a equipe de implementacao: na selegcao dos candidatos, utilizar critérios funcionais, tais como
o nivel de educagédo ou de experiéncia profissional, bem como as atitudes dos candidatos, incluindo motivagdo e compe-
téncias sociais. Nao escolher participantes com base em relagdes pessoais, fatores culturais ou atributos individuais, mas
levar em consideragéo as necessidades locais ao selecionar a equipe (por exemplo, as mulheres podem consentir em ser
observadas apenas por mulheres).

Encarregados de triagem, revisores médicos, observadores e
entrevistadores

e Trabalhar como membro de uma equipe: auxiliar-se mutuamente — o que importa ndo é o desempenho individual, e sim a
melhoria coletiva.

e Comunicar-se adequadamente e com todos os interessados. Muitos projetos fracassam por falta de comunicacao, coorde-
nagéo e transparéncia.

e Preparar a avaliacdo cuidadosamente e com antecedéncia: entrar em contato com os interessados com bastante antece-
déncia e preparar antecipadamente o estudo. Caso os preparativos essenciais ndo estejam concluidos pelo menos dois dias
antes do inicio da coleta de dados, considerar a possibilidade de adiamento.

e Procurar esclarecimentos: discutir quaisquer duvidas com o pesquisador principal ou com o treinador ao invés de ocultar
suas incertezas.

e [jdar bem com seus interessados: certificar-se de que os interessados entendem os objetivos e o processo do estudo, e
estdo cientes de seus papéis e responsabilidades. Seus interessados podem incluir administradores de saude, conselhos
éticos e de trabalho, equipe hospitalar envolvida, e equipe de implementacéo (esse Ultimo apenas para pesquisadores
principais). E sua responsabilidade garantir que esses interessados estejam informados sobre o projeto e comprometidos
com ele.

e Demonstrar respeito: nunca force alguém a participar do estudo. Seja respeitoso com seus colegas e ajude-os a melhorar.
e [iderar pelo exemplo: seja um bom modelo para seus colegas e parceiros.

e [utar contra a “cultura da culpa”: essa cultura ndo propicia a revelacéo de problemas de seguranca, e ndo se justifica, uma
vez que danos aos pacientes raramente decorrem de mas intencdes. Ao invés, trabalhe em favor do espirito construtivo que
permite compreender e lidar com IPs.

e Sinalizar conflitos de interesses: informe o pesquisador principal sobre qualquer conflito de interesses na preparacéo ou
realizagdo do estudo.

e Garantir confidencialidade: garanta total confidencialidade no decorrer e depois do estudo.



5. Revisao das vantagens e desvantagens do(s)
meétodo(s)




Revisao de

Técnica ~ . . Revisao
. o Observacao Entrevistas registros de .
Tipo de critério de grupo X . . retrospectiva
. direta com equipe pacientes .
nominal . de registros
internados
Adequacao do método para
quantificar IPs ndo aplicavel | nao aplicavel +++ +++ +++
compreender causas/fatores que contri-
++ ++ ++ + +
buem para IPs
desenvolver um plano de acao para lidar ~ L ~ o ~ L < L
+++ nao aplicavel | nao aplicavel nao aplicavel nao aplicavel
com IPs
monitorar e melhorar os progressos em ~ - ~ L
. nao aplicavel + +++ ++ ndo aplicavel
seguranga do paciente
Atributos do método
confiabilidade nao aplicavel ++ +++ ++ ++
potencial de replicagcao +++ ++ + ++ +
Urgéncia dos resultados
adequacao caso os resultados sejam
urgentes (tempo até a disponibilidade +++ +++ ++ ++ +
dos resultados)
Recursos necessarios
requer registros de boa qualidade ndo aplicavel | nao aplicavel + ++ +++
numero de horas de trabalho da equipe
de saude/impacto sobre o servico da ++ +++ + +++ +++
equipe
nivel de envolvimento de outros setores
. . +++ +++ +++ +++ +
(departamento de registros médicos)
requer flexibilidade organizacional +++ + ++ ++ +
requer horas de trabalho do pesquisador +++ +++ ++ ++ +
requer especializacao do pesquisador ++ ++ +++ +++ +++
volume de recursos financeiros necessa-
. " +++ +++ ++ ++ +
rios (custos logisticos € humanos)
Construcao de sentido de propriedade
necessidade de apoio ou liderancga insti-
L + + ++ ++ ++
tucionais local forte
necessidade de comprometimento da
. . . +++ ++ +++ ++ +
equipe de saude do hospital
motivos de preocupagéo para os partici-
. ~ ++ ++ ++ + +
pantes antes da implementacao
requer uma cultura sobre seguranca
(isso é, equipe capaz de discutir aberta- +++ ++ +++ ++ +
mente questdes locais de segurancga)
Ganho esperado
oportunidades de capacitagéo no local ++ + +++ + +
oportunidades de capacitagao para pes-
. ++ + +++ +++ +++
quisadores
interatividade entre aqueles que traba-
+++ + ++ + +

Iham no campo

+++ Alta ++ Média ++ Baixa




6. Ferramentas metodoldgicas®’
Que ferramentas empregar para aplicar o(s) método(s)

6.1. Ferramentas para a realizacao de revisOes de registros e entrevistas
com a equipe (FR 1 e FR 2) e guia para testar a confiabilidade e a
validade de mensuracoes

g) Os instrumentos a seguir estdo disponiveis em http://www.who.int/patientsafety/research







FR 1: questionario de deteccao de eventos adversos

Revisor

N° identificacao:

Departamento clinico n°:

Hora de inicio

Data de admissao: da revisao:
Dia Més Ano
Hora de término
da revisao:
Numero do caso
Numero do caso:
Data de admissao:
(pelo menos ano Género: Status na admissao:
de nascimento) Dia Més Ano 1 = Homem 1 = Eletivo
2 = Mulher 2 = Agudo
3 = Nao sabe
Data de revisao:
Dia Més Ano
Data da alta:
(quando conhecida)
Dia Més Ano




CRITERIOS PARA TRIAGEM

Para cada item, indicar se os critérios se aplicam e, em caso positivo, detalhar

1. Durante os ultimos 12 meses, houve alguma admissao hospitalar ndo planejada relativa

o . im N3
a tratamento para a mesma condicao de saude? Si ao
2. Acidente ou ferimento do paciente ocorrido no hospital. sim Nio
3. Reacéo adversa a medicamento/erro de medicacao ou relativo a administracao de Sim Nio
fluidos ou sangue.
4. Infecgao/sepsia adquirida no hospital. Sim Nio
5. Remocéo, dano ou tratamento ndo planejados de um 6rgao ou estrutura durante sim N3o
cirurgia, procedimento invasivo ou parto vaginal.
6. Retorno ou visita ndo planejados a sala de operagdes durante essa admissao. . ~
Sim Nao
7. Cirurgia aberta (laparotomia) ndo planejada seguindo-se a cirurgia laparoscépica ou Sim Nio

fechada.




8. Parada respiratoria/cardiaca, Apgar baixo.

Sim Nao
9. Desenvolvimento de déficit neurolégico ausente no momento da admisséo. Sim Nio
10. Lesao ou complicagdes relacionadas ao término da gravidez ou a trabalho de parto e Sim Nio
parto, com complicacdes neonatais.
11. Outras complicagdes do paciente, incluindo IM (Infarto do Miocardio), TVP (Trombose Sim Nio
Venosa Profunda), EP (Embolia Pulmonar), AVC (Acidente Vascular Cerebral) etc.
12. Insatisfagdo do paciente/da familia expressa ou documentada durante a presente Sim Nio
internacao.
13. Transferéncia ndo planejada do tratamento geral para tratamento intensivo/aumento de Sim Nio
dependéncia.
14. Transferéncia ndo planejada para outro hospital dotado de UTI. Sim Nio




15. Morte inesperada (isso é, ndao esperada como desenlace da doenga durante a sim Nio
hospitalizagao).

16. O tratamento do paciente foi adiado ou foi oferecido tratamento menos abrangente Sim Nio
porque o paciente ndo podia pagar.

17. A internacao foi significativamente mais prolongada do que o esperado para essa Sim Nio
condicao clinica.

18. Quaisquer outros desenlaces indesejaveis (ndo abrangidos por nenhum dos itens Sim Nio
anteriores).

Algum dos critérios é aplicavel? Sim Nao (interrompa; ndo aplique o segundo questionario)

Em caso afirmativo, numero total
de critérios.

Descricao breve do dano ou
complicacao potencial.

Descricao breve do dano ou complicacao potencial:




¢ Incluir todos os danos ou complica¢g6es potenciais registrados no formulario FR 1.
e Preencher um formulario para cada dano ou complicacao potencial.

e Se o paciente apresentar mais de um, use dois (ou mais) formularios e anote 1 de 2, 2 de 2 etc.

CONFIDENCIAL

Formulario FR 2

N° identificacao do
revisor: Numero do caso:
(mesmo numero que em FR 1)

Data da coleta de Hora de inicio da

dados: revisao:
Dia Més Ano h h

Hora de término da
revisao:

Q1&Q2IPn° em um total de IPs

Breve descricdo do incidente prejudicial:




Fontes de informacao utilizadas

Q4

Q5

Q6

Q7

Q8

Q9

/1Yo [ oo RSP PRSP OPRRP PR 1=Sim
ENfermeira-Chefe . ... ..o e 1=Sim
ENTOIMIEITA ... e e e e e e e e e nne e s 1=Sim
REQGISTIO MEICO ...t e et e e e s n e e e s e e e e e anre e e e e nneee s 1=Sim
NOtas da ENfEIMEAGEM.... ..ottt a e e e e e e e e earee e e enneeans 1=Sim
(@10 {g= 1 (o] 1 L= USSR 1=Sim
O paciente sofreu algum dano ou complicagdo NGO Prevista? ........cccuuceceeeeecceeeeecceeeennen. 1 =Sim

O questionario estara completo se a resposta for Nao

2 =Nao

2 =Néao

2 =Nao

Q 10 Sumairio clinico do caso e descrigdo do incidente prejudicial

Doenca principal que provocou a internacao:

Comorbidades conhecidas:

Histérico da doenca (especifique particularmente se a doenca era conhecida antes da internacao):

Eventos principais durante a hospitalizacao:

Incidente prejudicial: (responda as perguntas “o que, quem, quando, onde e como”).
(Informe quaisquer resultados relevantes de exames laboratoriais ou de imagem) Continue no verso se necessario.




Detalhamento do incidente prejudicial

GRAVIDADE
Q11 Alesdo ou complicagdo foi a causa da hospitalizacao? .........cccoceverieeeiicieee i 1=Sim 2=Nao
Q12 Alesédo ou complicagao esta relacionada a morte do paciente? .......ccccccvvvvvicvvveeeeneeiinnnns 1=8Sim 2=Nao

A lesdo ou complicacdo poderia estar associada a incapacidades/déficit no momento

Q13 Lo =T 1L = PP PPPPPPPPRt 1=Sim  2=Nao
Q14 Alesdo ou complicagdo poderia estar associada a uma hospitalizagéo prolongada? ..... 1=Sim 2=Nao

O questionario estara completo se a resposta aos quatro itens for negativa
CAUSACAO

Q15 Em sua melhor avaliagdo, ha evidéncias de que o tratamento provocou o incidente prejudicial? Ao responder essa
pergunta, considere, quando for relevante, as questdes apresentadas a seguir e preencha os campos correspondentes.

Q 15.1 O evento seria esperado em fungéo da doenca ou do estado de saude

o o T o = Lo =1 ) {3 1=Sim 2=Nao 3=Nao Sabe
Q 15.2 Haindicacbes de que o tratamento provocou a Iesao? ........ccecceveeennn. 1=Sim 2=Nao 3=Nao Sabe
Q 15.3 A sequéncia temporal dos eventos sugere que a lesdo estava relacio-

nada ao tratamento ou a falta de tratamento?.........ccooioiiiiiii e 1=Sim 2=N&o 3=Na&o Sabe
Q 15.4 Ha outras explicagcdes razoaveis para 0 eVento? .......ccecceeeeeceereenieeeenn. 1=Sim 2=N&o 3=Na&o Sabe
Q 15.5 Houve oportunidade antes da ocorréncia da lesdo de uma intervencao

que PUAESSE EVITA-127 ....uueeeiiieei i 1=Sim 2=Nao 3=Na&o Sabe
Q 15.6 A lesdo ou complicacéo ndo prevista foi reconhecida durante o periodo de

Q1 =TT o= o 1 USSP R PSP PRPTOPRPRPRPI 1=Sim 2=Nao
Q 15.7a Foi adotada uma agao apropriada? ........ccccceeeceeeeesieeeesneeeeesreeeeenseeeeens 1=Sim 2=Nadao 3=N/A

Q 15.7b A lesdo ou complicac&o ndo prevista reagiu @ aG80 adOtada? ........ccceeiiieeiiiiiiieeire e .

............. 1=Sim 2 = Provavelmente 3 = E cedo pra avaliar 4 = Nao 5 = N3o sabe 6 = N/A

Considere todas as questdes acima antes de continuar

Q16 Depois de considerar cuidadosamente os detalhes clinicos do atendimento ao paciente, independentemente de
possibilidade de prevengao, com que nivel de confianca vocé acredita que o tratamento tenha provocado a lesao?

Escore de confianca
1. Praticamente nenhuma evidéncia de causacao pelo tratamento (Interrompa, néo ha IP)

2. Evidéncias modestas de causacgao pelo tratamento (Interrompa, nao ha IP) Nota:
3. Possibilidade de causacgéo pelo tratamento ¢ inferior a 50-50 (Interrompa, ndo ha IP)
4. Possibilidade de causagao pelo tratamento € superior a 50-50

5. Evidéncias moderadas/fortes de possibilidade de causacéo pelo tratamento

6. Evidéncias definitivamente seguras de causagédo pelo tratamento

O questionario estara completo se sua nota for no maximo 3



Q17 Localizagcdo da ocorréncia

Q 17.1 Onde ocorreu 0 atendimento QUE CAUSOU O IP7 ...ttt e s e e e e e s nab e e e e e e e s s s anrreeeaaeeean

......................................................... (escolha uma alternativa) 1 - fora desse hospital 2 — dentro desse hospital

Se 1, prossigacom Q 17.2e Q 19
Se 2, prossiga para Q 17.3

Q 17.2 Se ocorreu fora desse ROSPItal ...........ooooiiiiiiiiiiii e

NoOOor~rON =

Q 17.3 Se dentro desse hospital o IP ocorreu na unidade clinica onde a coleta de dados esta
Lo oTo T (=Y 0o [0 1 SRR

Q 17.4 Especifique a unidade clinica na qual ocorreu o IP

. Hospital publico

. Hospital particular
. Em casa, com atendimento de profissional da area de saude
. Em casa, sem atendimento de profissional da area de saude
. Clinica
. Centro de cuidados primarios de saude fora desse hospital/pratica familiar
. Outro

1=Sim 2=Nao

<« 01 = Cirurgia cardiaca 05 = Cirurgia pediatrica 10 = Neurocirurgia
g 02 = Cirurgia de colo/retal 06 = Cirurgia plastica 11 = Obstetricia
> 08 = Cirurgia geral 07 = Cirurgia toracica 12 = Oftalmologia
L 04 = Cirurgia ortopédica 08 = Cirurgia urolégica 13 = O. R. Laringologia
© 09 = Cirurgia vascular 14 = Estomatologia
15 = Cardiologia 23 = Doenga infecciosa 30 = Pediatria
< 16 = Dermatologia 24 = Medicina interna 31 = Doenga pulmonar
Z 17 = Endocrinologia (sem outra classificagao) 32 = Psiquiatria
O 18 = Gastroenterologia 25 = Fisiatria 33 = UTI médica
a 19 - Geriatria 26 = Neonatologia 34 = Reumatologia
S 20 = Ginecologia 27 = Nefrologia 35 = Emergéncia
21 = Hematologia 28 = Neurologia 36 = Outro
22 = Imunologia e Alergia 29 = Oncologia médica
(@ R T @ o To Ll =Y L =g 0= o L=
;:' 01 = Sala de cirurgia com anfiteatro 09 = Radiologia
= ~ -
g 02 = Sala de recuperagéo 10 = Emergéncia
8 03 = UTI 11 = Area de servico (escadas, corredores, elevador)
g 04 = Unidade de endoscopia/cateteristmo 12 = Outro local do hospital
O 05 = Consultério, ambulatério 13 = N&o sabe
'no_: 06 = Terapia/reabilitagdo
E 07 = Quarto do paciente
O 08 = Trabalho de parto e parto



Q19 Classificagdo do incidente prejudicial

Q 19.1 O incidente estava relacionado principalmente com que tipo de atendimento? ........ccccoiviiiiiiii e,
1 - prevencéo ou profilaxia 2 — diagnéstico 3 - terapia 4 - reabilitagdo
Q 19.2 Qual foi a principal causa do IP (@ Mais iMPOMANTE) ..........eiiiiiiiiieiee e

1 = Erro na escolha do tratamento oferecido

2 = Demora na implementagao do tratamento (inclui ndo implementagao)
3 = Erro durante a implementacéo do tratamento

4 = Qutros (principalmente eventos nao evitaveis)

5 = N&o sabe

Q 19.3 O IP teve relacdo com algum procedimento? ..........cccceirirreriiirieneiree e 1=8im 2=Nao

Em caso negativo, prossiga para Q 19.4

Q 19.3a Em caso afirmativo, com qual proCcedimeEntO? .........eiiioiiiiee e e eeee e ee e et e e e sneee e e sneeeeeanns

1 = Cirurgia 9 = Cateter urinario

2 = Anestesia 10 = Gastrico

3 = Intervengéo cirdrgica durante radiologia 11 = Entubacéo

4 = Radiologia com utilizagdo de contraste 12 = Didlise

5 = Endoscopia 13 = Radioterapia

6 = Bidpsia 14 = Parto com instrumentos

7 = Punctura ou puncéo 15 = Fisioterapia

8 = Cateter, perfusdo ou injecéo 16 = Outro

Q 19.4 O IP teve relacdo com alguma substéncia ou produto médiCo? ........ccccceerriiieeeeniinennn. 1=8Sim 2=Nao

Em caso negativo, prossiga para Q 20

Q 19.4a Em caso afirmativo, com qual ProdUIO? ........ooceiiiiiiiiiiiiiiie et e e ee s

1 = medicamento

2 = derivado de sangue

3 = instrumento médico

4 = equipamento (laser, diatermia...)

5 = produto dietético

6 = preparacao local (por exemplo, produto para quimioterapia...)
7 = outro

Q 20 Fatores relacionados ao paciente contribuiram para o IP?

Q 20.1 Situacao global de saude dO PACIENTE .......ccoiciiieiiiiiieeeee e e s 1=8im 2=Nao
Q 20.2 Comportamento dO PACIENTE ......ceeeiuiiieiiiiee e 1=8Sim 2=Nao
Q 20.3 O paciente ndo pode pagar pelo tratamento recomendado.......ccc.coeecvvireeeeeiiiiiiiieeeeee s 1=Sim 2=Nao
Q 20.4 Comportamento da famili@l .........ceeeiiiiieiiiiee e e 1=Sim 2=Nao
Lo 0 R O U1 { (o TSRS 1=Sim 2=Nao

ST o 1Yo o [N = PO PRRPPN



Q 21 Fatores relacionados ao sistema contribuiram para o IP?

Q 21.1 instalagdes inadequadas ou COmM dEefeitos ........coviiiiiiiiiiiii e 1 =Sim

Q 21.2 equipamentos ou suprimentos ndo disponiveis ou apresentando defeitos ..........ccccceeerneee 1=Sim

Q 21.3 equipe de atendimento inadequada no momento do IP (considerar ndo apenas
o numero de atendentes, mas também o equilibrio de suas diferentes

competéncias e experiéncia, particularmente em fins de semana e feriados) .................... 1=Sim
Q 21.4 mudancgas organizacionais recentes Na UNIAAdE ........c.ccooieciiiiiiieeeiiciiireee e e 1=Sim
Q 21.5 coordenacao deficiente Na UNIAAAE .......c..eeiiiiiiiiiie e s 1 =Sim
Q 21.6 registro ou comuniCaGa0 INAAEQUATOS ......cccociiieiiiiiie e 1=Sim
Q 21.7 capacitagdo ou supervisdo inadequadas de médicos ou outros atendentes ..........c........... 1 =Sim
demora no provimento ou no agendamento de servigos (por exemplo, testes laboratoriais, .
Q218 . 1=Sim
raio X, visitas de acompannameEntO) .........ccocuiieiiiieeeiiie e
Q. 22 Monitoramento inadequado do paciente
Q 22.1 procedimento de alta iINadeQUATO .......c.eeiiiiiiiieiie e 1 =Sim
coordenacéo deficiente entre a unidade e outras unidades (por exemplo, .
Q222 e ; 1=Sim
farmacia, banco de sangue ou abastecimento) .........ccoooeiiiiiii i
Q 22.3 inexisténcia de protocolos/de politicas de cuidados de salde .........cccccceeveriiiiiiiieeeeeneeennns 1=S8im
Lo 22 B TU 1 (o RO 1 = Sim

Descreva o fator mais importante entre os que contribuiram para o incidente prejudicial

2 =Nao
2 = Néo
2 =Néao
2 = Néo
2 =Nao
2 =Nao
2 =Nao
2 = Néao
2 =Nao
2 =Nao
2 = Néao
2 = Néao




Q. 28 Possibilidade de prevengédo

Considere e avalie as questdes apresentadas a seguir antes de fazer um julgamento a respeito da possibilidade de prevencéao.

Q 23.1 Qual a gravidade da condicao clinica do paciente ANTES da ocorréncia do IP?

1 = muito grave 2 = moderadamente grave 3 = ndo muito grave 4 = ndo grave

Q 23.2 Qual a complexidade de sua condicéao clinica (comorbidade, condicao geral de saude)?

1 = muito complexa 2 = moderadamente complexa 3 = ndo muito complexa 4 = ndo complexa

Q 23.3 Qual o nivel de urgéncia de atendimento do caso antes da ocorréncia do IP?

1 = critica e muito urgente 2 = moderada 3 = ndo muito urgente 4 = ndo urgente

Q 23.4 A escolha do tratamento da doenca foi adequada?

1 = certamente 2 = provavelmente 3 = provavelmente ndo 4 = inadequada 5 = néo sabe

Caso a resposta a Q 23.4 for 3, 4 ou 5 (escolha errada ou omissao), va para Q 23.6

Q 23.5 Se a escolha foi adequada, houve alguma mudanca na implementagao do tratamento pretendido?

1 =nenhuma 2 =pequena mudanga 3 = mudanca moderada 4 = mudanca acentuada 5 =nao sabe

Q 23.6 Qual a probabilidade de beneficios associada ao tratamento adotado que resultou no IP?

1 =alta 2 = moderada 3 = baixa 4 = nenhuma

Q 23.7 Qual o risco associado com ao tratamento adotado que resultou no IP?

1 = praticamente nenhum 2 = baixo 3 = moderado 4 = alto

Q 23.8 Pensando bem, um médico ou um profissional da area de saude sensato teria atendido o caso da mesma forma?

1 = certamente sim 2 = provavelmente sim 3 = provavelmente nédo 4 = certamente nao

Leve em consideracao todas as questoes acima antes de prosseguir



Q. 24 Em uma escala de seis pontos, avalie a sua confianca nas evidéncias de possibilidade de prevencgédo

Escore de confianca:
1. Praticamente nenhuma evidéncia de possibilidade de prevencao Nota:

2. Evidéncias modestas de possibilidade de prevengéo
3. Possibilidade de prevencéao € inferior a 50-50
4. Possibilidade de prevencgéao é superior a 50-50

5. Fortes evidéncias de possibilidade de prevengao
6. Evidéncias definitivamente seguras de possibilidade de prevencao

Q 25 Por favor descreva de que modo o incidente prejudicial poderia ter sido evitado




Guia para testar a confiabilidade das medicoes e a validade das
revisoes de registros de pacientes atualmente internados, revisoes
retrospectivas de registros e entrevistas com a equipe

Recomenda-se insistentemente a realizacdo de um teste de confiabilidade antes de utilizar pela primeira vez qualquer um
desses métodos.

Objetivos do teste de confiabilidade

O objetivo do teste de confiabilidade é avaliar se o método é adequado para as circunstancias locais, se os revisores/entrevis-
tadores compreenderam os critérios e a metodologia, e se estdo avaliando corretamente os casos. O teste de confiabilidade
ajuda a compreender se um ou varios revisor(es)/entrevistador(es) obtém os mesmos resultados em ocasides sucessivas. Se
a confiabilidade se mostrar insuficiente, &€ necessario mais treinamento antes da realizagao do estudo.

Como realizar o teste de confiabilidade

Diferentes revisores/entrevistadores, ou 0 mesmo revisor/entrevistador em duas ocasides distintas, avalia(m) uma amostra de
registros meédicos/casos de pacientes. Comparam-se os resultados obtidos pelos dois revisores/entrevistadores, ou pelo mes-
mo revisor/entrevistador nas duas ocasides. Quanto maior a consisténcia das duas mensuragdes, mais alta é a confiabilidade.

Os itens que devem ser submetidos a uma avaliagdo de confiabilidade sé&o a identificagcdo, pelo revisor/entrevistador de:

a) Casos triados positivamente
b) IPs relacionados ao atendimento médico
c) IPs evitaveis

O numero de registros médicos/casos de pacientes que sdo avaliados deve ser suficientemente grande (cerca de 50) para ga-
rantir que o(s) revisor(es)/entrevistador(es) sejam expostos a todos os diversos resultados possiveis. O investigador principal,
responsavel pela realizagcao do estudo, pode selecionar registros médicos/casos de pacientes mais adequados para garantir a
ocorréncia da maioria dos resultados possiveis:

Casos triados negativamente

Casos triados positivamente sem IPs ou com IP ndo provocado pelo atendimento médico

Casos de IPs evitaveis relacionados ao atendimento
Casos de IPs néo evitaveis relacionados ao atendimento

A consisténcia dos resultados de diferentes revisores/entrevistadores, ou entre avaliagbes diferentes do mesmo revisor/en-
trevistador sera calculada pela medida do indice kappa. Se o indice kappa for baixo (inferior a 60%), ha necessidade de mais
treinamento.






6.2. Pontos para discussdao em reunides de grupos nominais




Antes da chegada dos participantes, o moderador copia as tabelas apresentadas a seguir no quadro branco:

Primeira pagina do quadro:

IPs Fatores que contribuem

Segunda pégina do quadro (trace uma coluna para cada participante na secéo Escore)

Fatores que contribuem para diversos IPs |Escore Classificacgao final

Se possivel, um administrador do hospital faz uma introdugéo para explicar de que modo essa reunido esta relacionada com os
esforcos do hospital para melhorar a seguranca dos pacientes. A seguir, utilize os seguintes pontos para conduzir a discussao:

. Introducao (c. 15 minutos)

apresente-se brevemente (nome, ocupagéo, Antecedentes pessoal etc.);

se o0s participantes ndo se conhecem, proponha uma atividade de “aquecimento” ", ou convide-os a se apresentar breve-
mente;

explique o objetivo da reunido: conhecer os pontos de vista de profissionais da area de saude para desenvolver um plano
de acéo;

o objetivo ndo é testar os participantes, e sim aperfeigoar o trabalho do hospital;

explique que a discusséo é confidencial: nenhum nome sera mencionado no relatério de resultados.

2. Definicao de IPs (c. 15 minutos)

leia a definicdo de IP e escreva-a no quadro: Um IP é ‘uma lesdo causada pela agcdo meédica ou uma complicagédo nao rela-
cionada a doencga subjacente, resultante de hospitalizagdo prolongada ou de deficiéncia no momento da alta”;

um IP pode resultar da falta de provimento do atendimento necessario, ou de atendimento inadequado ou nao apropriado,
ou ainda de erros na prestacédo do atendimento;

se os participantes solicitarem mais esclarecimentos, ofereca exemplos de IPs (pagina 56);

nao prossiga antes que todos os participantes tenham compreendido o que séo IPs (mas tente ndo discutir esse ponto por
mais de 15 minutos).

. Explicacao sobre o procedimento da reuniao (c. 5 minutos)

. identificar IPs observados nesse hospital;

. identificar fatores que contribuem para a ocorréncia de IPs;

. identificar problemas que contribuem para diversos IPs;

. atribuir notas aos problemas que contribuem para diversos IPs;

. obter consenso sobre os problemas mais sérios que contribuem para IPs;

. identificar solugdes;

. avaliar a adequacgéao de cada solugao;

. obter consenso sobre as solugdes mais importantes;

. estabelecer papéis, responsabilidades e um plano temporal para a implementacéo de solugoes;
. selecionar agdes gerais para a melhoria da seguranga do paciente.

—
OCQOWOoONOOOAWN-=

4. Identificacao de IPs (c. 15 minutos e ¢.10 minutos de reflexao individual)

distribua uma folha de papel e uma caneta para cada participante;

escreva no quadro a seguinte pergunta: “Que tipo de dano ao paciente vocé presenciou nesse hospital e que foi provocado
por falta de atendimento, por atendimento inadequado ou nao apropriado, ou por atendimento prestado erroneamente?”
peca aos participantes que reflitam em siléncio durante alguns minutos e escrevam quais, a seu ver, foram os dois ou trés
IPs mais graves e evitaveis (restrinja para um IP se o niumero de participantes for superior a dez);

peca aos participantes que informem, cada um por sua vez, o primeiro IP que anotaram e escreva na coluna IPs;

cada participante relata um IP em cada rodada, e sao realizadas tantas rodadas quantas forem as respostas;

ndo devem ser feitas criticas e deve haver poucos comentarios;

garanta que os IPs sejam definidos da forma mais precisa possivel e que os participantes estejam de acordo a respeito de
seu significado;

prossiga da mesma forma até que todos os IPs sejam anotados.

Cada participante escreve seu nome em um pedago de papel e todos os pedagos de papel sdo colocados em uma cesta e misturados. Cada par-
ticipante retira aleatoriamente um dos pedacos de papel e tenta descobrir, conversando com os outros participantes, quem é a pessoa cujo nome
esta escrito no papel.



5. Identificacao de problemas que contribuem para IPs

peca aos participantes que reflitam em siléncio e escrevam os problemas que contribuiram para o primeiro IP;

peca aos participantes que comuniquem seus resultados, cada um por sua vez, e anote esses resultados na coluna “Fatores
que contribuem”;

proceda da mesma forma para determinar os problemas relativos a todos os IPs;

6. Identificacao de problemas que contribuem para varios IPs (c. 10 minutos)

explique que um erro na prestagédo de cuidados a salude pode provocar varios IPs;
peca aos participantes que identifiquem problemas que contribuem para varios IPs e registre-os na coluna “Problemas que
contribuem para varios IPs”.

7. Avaliacao dos problemas que contribuem para varios IPs (c.15 minutos e ¢.10 minutos para reflexao individual)

e o o @

peca aos participantes que atribuam escores a cada problema em suas folhas de registro;

os escores variam de 1 até o numero total de problemas comuns a varios IPs; o problema mais importante recebe o escore
mais alto;

critérios de pontuacédo: frequéncia e gravidade de um problema, expectativa de aceitacdo de medidas de melhoria pela
equipe, e viabilidade das medidas de melhoria, particularmente seu custo (critério mais importante);

peca a cada participante que comunique o seu escore para cada problema, e anote-os na coluna “escore” (use uma coluna
para cada participante).

. Consenso a respeito dos problemas mais importantes (c. 10 minutos)
calcule o escore atribuido a cada problema;
peca aos participantes que discutam a pontuacéo final de forma a chegar a um consenso;
em casos de discordancia acentuada, permita que a ordem dos dois problemas em questdo seja alterada, ou realize uma
votacgao;
anote a pontuacao final na coluna respectiva, comegando com o problema que recebeu o escore mais alto.

A seguir o moderador copia as seguintes tabelas no quadro:

Solugoes Pontuacao das solugées |Pontuacao final |Papéis, responsabilidades e planejamento temporal

Segunda pégina no quadro:

Acdes gerais

©

. Identificacao de solucoes (c. 15 minutos e c. 5 minutos para reflexao individual)
anote no quadro o problema que contribui mais frequentemente para IPs;
peca aos participantes que reflitam em siléncio e anotem uma solucéo para esse problema em sua folha de registro;
peca aos participantes que comuniquem os resultados, cada um por sua vez, e anote-os na coluna “solugdes”;
proceda da mesma forma para os cinco problemas mais importantes.

10. Pontuacao das solucoes (c. 15 minutos e c. 5 minutos para reflexao individual)

1

peca aos participantes que atribuam escores a cada solucédo proposta e anotem em suas folhas;

os escores variam de 1 até o numero total de solugdes: a melhor solugao recebe o escore mais alto;

Critérios de pontuacao: expectativa de aceitacdo, pela equipe, das medidas de melhoria, e viabilidade das medidas de me-
Ihoria, particularmente seu custo (critério mais importante);

peca aos participantes que comuniquem o seu escore para cada solugao e anote-os na coluna “escore” (use uma coluna
para cada participante).

1. Consenso sobre as solucoes mais importantes (c. 10 minutos)
calcule o escore atribuido a cada solucéao;
peca aos participantes que discutam a pontuacéo final de forma a chegar a um consenso;
em casos de discordancia acentuada, permita que a ordem de duas solugdes seja alterada, ou realize uma votagao;
anote a pontuacgao final na coluna respectiva, comegando pela solugdo com escore mais alto.



12. Estabelecimento de papéis, responsabilidades e planejamento temporal (c.10 minutos e c. 5 minutos para reflexao
individual)

peca aos participantes que anotem em suas folhas de registro:
— quem poe em pratica a primeira solugéo, quem esta envolvido e quem € o responsavel;
— em que prazo a solucéo deve ser implementada;
— com que frequéncia a solugdo deve ser reavaliada;
peca aos participantes que comuniquem seus resultados, cada um por sua vez;
oriente a discussao de forma a chegar a um consenso;
anote os papéis, responsabilidades e planejamento temporal para implementagao da primeira solugdo na coluna “papéis,
responsabilidades e planejamento temporal”;
proceda da mesma forma para as cinco solugdes que receberam escores mais altos.

13. Selecao de acodes gerais para a melhoria da seguranca do paciente (c. 15 minutos)

explique que, além dessas agoes especificas ao hospital, ha acbes mais gerais para lidar com IPs;
oriente a discussédo das seguintes questdes, e anote as agdes consensuais na coluna “acdes gerais”:
1. De que modo o conteudo de um plano de agéo pode ser comunicado a equipe?
2. De que modo a diregéo do hospital pode sensibilizar toda a equipe a respeito de seguranca do paciente?
3. De que modo a equipe pode ser estimulada a adquirir novos conhecimentos, modificar praticas de trabalho e
compartilhar ligbes de seguranga?
4. Poderia ser criado um comité de seguranca, encarregado do monitoramento e da melhoria da seguranga do
paciente?
5. De que modo a equipe pode ser estimulada a identificar, informar e evitar IPs?
6. De que modo podem ser introduzidos registros médicos e sistemas de monitoramento/relato — caso ainda nao
existam?
7. De que modo os pacientes podem ser mais adequadamente envolvidos na melhoria de sua seguranga?
8. De que modo a cultura da culpa pode ser combatida, e de que modo pode ser aumentada a consciéncia da
responsabilidade compartilhada pela garantia de seguranca do paciente?

14. Encerramento da reuniao (c. 2 minutos)

agradeca a todos os participantes

se possivel, apresente brevemente os resultados da reunido para os interessados do hospital ou, caso contrario, agende
uma data e hora para fazé-lo.

Um modelo para a apresentagéo dos resultados do estudo estéa disponivel em

http://www.who.int/patientsafety/research

Forneca seus detalhes para contato para comentarios/questdes posteriores.

Leve com vocé os quadros anotados, ou copie os resultados do quadro em uma folha de papel.

Exemplos para esclarecer o conceito de IPs

1. Um homem de 39 anos de idade, admitido ao hospital com dor abdominal aguda foi diagnosticado com
gangrena intestinal e oclusdo mesentérica venosa por laparoscospia exploratéria. Quatro dias depois da
realizacdo de remocgao cirlrgica e anastomose, o paciente desenvolveu uma infeccdo pds-operatoria e
ficou febril. Foi medicado com antibioticos e fluidos por cateter venoso e desenvolveu subsequentemente
um pneumotérax depois da insergao de cateter venoso central. Um raio-X do térax revelou efuséo pleural.

2. Uma mulher de 39 anos foi admitida com dificuldades respiratérias, membros inchados e fraqueza gene-
ralizada. O/E muito pélido, taquicardia e respiracdo acelerada, Hb 5,6. Foi internada para receber trans-
fusdo completa de sangue, hematinicos e penicilina. Nao houve indicagdes que tenha recebido sangue
ou suplementacao de oxigénio, € a mulher faleceu trés dias depois enquanto aguardava a transfuséao.

3. Uma paciente de 70 anos de idade com morbidades concorrentes conhecidas, como diabete por falén-
cia renal, hipertensao e faléncia cardiaca congestiva, estava sendo tratada com dose integral de digoxi-
na. Apresentou-se a emergéncia do hospital com tontura e falta de ar. Foi entdo admitida a unidade de
atendimento coronario e verificou-se que estava com hipercalemia e nivel de digoxina de 3,6. Devido a
hipercalemia e a toxicidade da dogoxina, a paciente desenvolveu confusdo mental e irritabilidade.

4. Uma mulher de 23 anos com dores de cabeca intensas e vomitos foi recebida na emergéncia, tratada
com antieméticos e analgésicos, e dispensada. Poucas horas depois voltou com nivel de consciéncia
deteriorado e descobriu-se que estava com hemorragia cerebral.




6.3. Questionarios para a realizacdo de observacao direta e entrevistas
relacionadas !

i) Os questiondrios que se seguem estao disponiveis em http://www.who.int/patientsafety/research




Questionario 1: Observacao de equipamentos e suprimentos

Instrucoes

Avalie os equipamentos e suprimentos disponiveis no hospital com base no questionario 1, e registre os resultados no for-
mulario.

O observador pode conversar com a equipe hospitalar, mas deve preencher o formulario com base apenas em suas obser-
vacoes, e ndo em informagdes oferecidas pela equipe.

O estoque de equipamentos reutilizaveis esterilizados ou estéreis descartaveis para aplicacéo de injecdes deve ser obser-
vado em cada uma das areas da clinica que participam da pesquisa.

O Quadro 1 é preenchido apenas no caso de hospitais que dispdem em suas instalagdes de recursos de esterilizagdo para
equipamentos de aplicagao de injecoes.

As instalagdes de esterilizacdo e o descarte de residuos precisam ser observados apenas por um observador.

Se o hospital esta equipado com um esterilizador a vapor, ferva agua nele para verificar se ha vazamento de vapor. Em
contextos carentes de recursos, os trabalhadores da area de saude podem nao ter meios para adquirir carvao para o este-

rilizador. Isso precisa ser avaliado por apenas um observador.

Quadro 1 - Apenas para hospitais que tém equipamentos de esterilizacdo em suas instalacées

Reutilizac&o de seringas ou agulhas nesse 1-Sim 2- Néo 3 - Nao pbde
hospital, seja para imunizagdo ou para injecao de ser avaliado
medicamentos
Em caso afirmativo, método de esterilizagéo 1 — Esteriliza- 2 - Fervura 3 - Ambos 4 - Outro
disponivel (por favor circule todos os que se dor a vapor (especifique)
aplicam)
Numero de kits completos de equipamentos Numero de Numero de
esterilizaveis para aplicagao de injecoes kits kits
A B

Se o hospital utiliza esterilizado

r de pressao, preencha o restante dessa tabela

tuberculinico TST

Numero de esterilizadores de pressao utilizados Rack simples Rack duplo Rack triplo
rotineiramente

Auséncia de vazamentos nos esterilizadores 1- Sim 2 - Néao 3 - N&o pbde
utilizados rotineiramente ser avaliado
Numero de vedagdes para esterilizadores Numero de 3 - Nao pbdde
disponiveis em estoque selos ser avaliado
Numero de valvulas de segurancga para Numero de 3 - Nao pbde
esterilizadores disponiveis em estoque valvulas ser avaliado
Numero de valvulas de pressao para esterilizadores Numero de 3 - Nao pbéde
disponiveis em estoque véalvulas ser avaliado
Existéncia de um aquecedor funcional para 3 - Nao pbdde
esterilizadores a vapor no hospital ser avaliado
Existéncia de um cadastro atualizado completo 3 - Nao péde
para entrada de indicadores locais do teste ser avaliado




Quadro 2 - Estoque (para todos os locais)

Agulhas e seringas pré-empacotadas juntas

Tamanho (favor indicar)

NuUmero

Numero total de seringas disponiveis Numero total de AGULHAS disponiveis
Tamanho/ Esterilizaveis? | Autodescarta- | Descartaveis® | Tamanho/ Esterilizaveis® | Autodescarta- | Descartaveis?
tipo’ veis®* tipo’ veis®*
1ml 25-27G
5ml 21-23G
10 ml 18G
Outro Outro
Quadro 3 - Preparacao e descarte (para todos os locais)

Presenca de gaze/algodao para preparacao de 1-Sim | 2-Nao | 3 - Nao pbde
pele que estejam sujos, ensanguentados ou ser avaliado
umidos
Instalac6es adequadas para higiene das maos 1-Sim | 2-N&o | 3 - Ndo pbéde
(@lcool em gel, pia com agua corrente, sabao) ser avaliado
Numero de recipientes de lixo a prova de 0 1-4 5-10 10-20 | >20 | Nao pbde ser
perfuracao (lixeiras de seguranca) disponiveis avaliado
Presenca de lixeiras de seguranca no local onde | 1-Sim | 2-Nao | 3 - ndo ha
sao aplicadas injecoes lixeiras
Presenca de lixeiras de seguranca furadas, 1-Sim | 2-N&o | 3-nadoha
abertas ou transbordando lixeiras
Presenca de lixeiras de seguranca cheias, a NUMEro .....ccceveeiieennn. Nao pbdde ser
espera de descarte/incineragcao avaliado
Presenca de lixeiras de seguranca cheias, a NUMEro .....ccccveeeeeennn. Nao pbdde ser
espera de descarte/incineracdo armazenadas de avaliado
forma nao supervisionada
Objetos perfurocortantes em garrafas plasticas 1-Sim | 2-N&o | 3 - Ndo pbéde
ou em recipientes abertos, expondo a equipe a ser avaliado
ferimentos
Evidéncia de objetos perfurocortantes usados 1-Sim | 2-N&o | 3 - Ndo péde
nas cercanias do hospital ou do local de ser avaliado
descarte
Tipo de local utilizado para o descarte da maioria | 1 - Queima aberta no chao 5 - Descarte em latrina ventilada
dos objetos perfurocortantes 5 _ Queima aberta em ou outro tipo de latrina segura

. cova ou cercado 6 - Descarte em area insegura
(circule apenas um)

3 - Incinerador 7 - Transporte para
tratamento em outro local
4 - Enterro

" Pode requerer ajuste, caso sejam distribuidos diferentes tipos de seringa.

2 Numero de seringas ou agulhas manufaturadas para re-esterilizacao.
3 Numero de seringas descartaveis e de agulhas em pacotes selados ou com duas tampas.
4 Numero de seringas e agulhas AD em pacotes selados ou com duas tampas.




Questionario 2: Observacao de praticas de aplicacao de injecoes

Instrucoes

e Avalie as aplicagdes de injecdo com base no questionario 2, e registre os resultados no formulario.
e Observe um minimo de 25 aplicagbes em cada local, e pelo menos cinco aplicagdes em cada departamento, aplicadas por
um ou mais atendentes (pode ser necessario que o observador retorne varias vezes a um departamento para observar um

minimo de cinco aplicagdes).

e Utilize uma coluna para cada aplicagdo observada no mesmo departamento.

e Os pesquisadores devem interromper com muito tato o encarregado da aplicagao quando estédo prestes a presenciar uma
pratica que pode expor o paciente a riscos substanciais (por exemplo, reutilizagdo de equipamento sem esterilizagao). O pro-

cedimento perigoso que teria ocorrido deve ser registrado no formulario de dados como se tivesse efetivamente acontecido.

Tipo de aplicagao (favor circular):

1. Em paciente internado

2. Em consulta de paciente externo
3. Clinica de vacinacao

Injecao
1

Injecao
2

Injecao
3

Injecao
4

Injecao
5

Tipo de seringa utilizado:
1. autodescartavel 2. descartavel 3. esterilizavel

Tipo de injecéo:
1.1V 2. via canula in situ
4. IM vacina 5. subcutanea

3. IM terapéutica

S = Sim N= Nao N/A= nao se

aplica

Maos lavadas/esfregadas antes da preparagéo, de acordo
com o recomendado

Preparacédo em bandeja limpa onde é improvavel a
contaminagao com sangue ou fluidos corporais®

O paciente trouxe sua prépria seringa e agulha para essa
aplicagao?

A AGULHA para essa aplicagao foi retirada de um pacote
estéril ndo violado ou foi esterilizada por meio de uma
técnica de esterilizagdo?°

A SERINGA para essa aplicacao foi retirada de um pacote
estéril ndo violado ou foi esterilizada por meio de uma
técnica estéril?®

A agulha inteira é retirada da ampola de vacina ou de
medicamento entre as aplicagdes

Se foi utilizada ampola de vidro: utilizagdo de uma barreira
limpa (gaze ou semelhante) para proteger os dedos ao
abrir a ampola

Para cada reconstituic&o, utilizacdo de agulha e seringa
estéreis (retiradas de um novo pacote estéril ou do
esterilizador utilizando técnica estéril)

Reconstituicao de vacinas/medicamentos com a
quantidade correta de diluente adequado retirado de uma
Unica ampola estéril

Para vacinas sensiveis ao calor: ampola mantida em
temperatura entre 2C e 8C durante o periodo de utilizagao

Maos lavadas/esfregadas antes da aplicagéo da injegéo,
de acordo com o recomendado

Preparacéo/limpeza adequada da pele antes da aplicacéo




asséptica

Acessos para injegédo por canula IV utilizando técnica

Apds a aplicagdo da inje¢ao, recolocacao da tampa da
agulha usando as duas maos (técnica nao recomendavel)

imediatamente apds o uso

Utilizacao Unica e AD (equipamento autodescartavel):
descarte da agulha em recipiente a prova de perfuragédo

inteiramente logo apds o uso

Equipamento esterilizavel: lavagem, desmontagem e
insergcdo em uma vasilha com agua suficiente para cobrir

5N&o em area utilizada também para procedimentos que podem resultar em contaminagdo de sangue (por exemplo, coleta de

amostra de sangue, curativos etc.).

6 Caso esteja prestes a ocorrer a reutilizagdo de um equipamento sem esterilizagéo, interromper com o maior tato possivel e

marcar um N na lista.

Questionario 3a: Entrevistas com aplicadores de injecao

Instrucoes

e Entreviste cada aplicador com base no questionario 3a e registre os dados no formulario (use um formulario para cada

aplicador).

e Preencha o questionario com base nas respostas as perguntas, e nao em observagdes estruturadas.

Quantas injecdes sdo aplicadas semanalmen-
te em seu departamento?

.......... semana de imunizacao

.......... outras injecdes/semana

Circule apenas uma resposta

agulhas antes de descartar o equipamento de
aplicagao de injecoes?

Os pacientes fornecem seu préprio equipa- | 1 - Sempre | 2 - As vezes 3 - Nunca 4 - Nao sabe
mento para aplicagcéo de vacinas?

Os pacientes fornecem seu préprio equipa- | 1-Sempre | 2 - As vezes 3 - Nunca 4 - Nao sabe
mento para injegoes terapéuticas?

Ha nessa comunidade seringas e agulhas | 1 - Sim 2 - Nao 3 - N&o sabe
descartaveis ou AD disponiveis para compra?

Vocé utiliza removedores ou cortadores de | 1 - Sim 2 - Néao 3 - Nao sabe

Quantas picadas acidentais com agulhas
ocorreram nos ultimos 12 meses?

numero de picadas com agulhas

Apenas para equipamento esterilizavel

mero de injecdes ou quando ficam cegas?

Quando a vedacgao/gaxeta do esterilizador foi | <1 més | <6 meses <1ano | >1ano | 5-Naosabe | 6- N/A
trocada pela ultima vez?

Quando a valvula de seguranga do esteriliza- | <1 més | < 6 meses <1ano | >1ano | 5-N&ao sabe | 6- N/A
dor foi trocada pela ultima vez ?

Quando a valvula de pressao do esterilizador | <1 més | <6 meses <1ano | >1ano | 5-Naosabe | 6- N/A
foi trocada pela ultima vez ?

Vocé tem suprimento suficiente de querosene | 1 - Sim 2 - Néao 3 - Ndo sabe

ou outra fonte de energia, ou fundos suficien-

tes para adquiri-las de seu servico de saude?

Vocé afia as agulhas depois de um certo nd- | 1 - Sim 2 - Nao 3 - N&o sabe




Questionario 3b: Entrevistas com supervisores de departamento

Instrucoes

e Entreviste o supervisor de cada area clinica onde foram observadas aplicagbes de inje¢do com base no questionario 3b, e
registre os dados no formulario (use um formulario para cada supervisor).
e Preencha o questionario com base nas respostas do supervisor, e ndo com base em observacao estruturada.

Vocé tem uma copia das recomendacdes de
politicas de seguranca na aplicagdo de injegcoes
fornecida por seu servigo de saude?

1-Sim

3 - Nao sabe

4 -n/a

Vocé tem uma copia das politicas de descarte
de objetos perfurocortantes e lixo hospitalar
fornecida por seu servico de saude?

1-Sim

3 - Nao sabe

4 -n/a

Apenas para equipamento esterilizavel

No total, por quanto tempo voceé ficou sem
querosene ou outro combustivel/fonte de energia
para o esterilizador no ultimo ano?

Nunca

<1 més

< 3 meses

3 - meses

4 - Nao sabe

Apenas para equipamento descartavel ou AD

Por quanto tempo vocé ficou sem seringas e
agulhas descartaveis ou AD novas durante o
Ultimo ano?

Nunca

<1 més

< 3 meses

3 - meses

4 - Nao sabe

Por quanto tempo vocé ficou sem recipientes
a prova de perfuracéo para objetos
perfurocortantes durante o Ultimo ano?

Nunca

<1 més

< 3 meses

3 - meses

4 - Nao sabe

Os estoques de vacinas sao entregues
sempre em quantidades correspondentes aos
equipamentos para aplicagao de injegdes?

1 - Sim

3 - Nao sabe

4 - Nao ha
vacinacao aqui

Os estoques de vacinas sao entregues
sempre em quantidades correspondentes aos
recipientes a prova de perfuragéo para objetos
perfurocortantes?

1 -Sim

3 - Nao sabe

4 - Nao ha
vacinacao aqui




Tabelas de resultados

Instrucoes

e Depois de concluido o preenchimento dos questionarios 1, 2, 3a e 3b, a equipe de pesquisadores se relne para preencher

as tabelas 1, 2, 3 e 4, apresentadas a seguir.
e A primeira coluna indica em qual questionario se encontram os dados relativos a cada item.
e Use uma copia de cada tabela de resultados para cada departamento.

Tabela de resultados 1 - riscos para o recebedor

Fonte de dados

Item

Conformidade/
total

Descricao de nao
conformidade

Questionario 1

Presenca de equipamento de aplicagao de injecdes de
utilizagao unica

Questionario 2

Presenca de gaze/algodao sujos ou com residuos de sangue
para a preparacao da pele

Questionario 2

Preparacéao de injecdes em area prépria limpa

Questionario 2

Ampolas quebradas utilizando protegdo limpa

Questionario 2

Reconstituicdo com agulha e seringa estéreis

Questionario 2

Reconstituicdo com solugao recomendada (vacinas)

Questionario 2

Administragdo com agulha e seringa estéreis (vacinas)

Questionario 2

Reconstituicdo com solugao recomendada (medicamentos)

Questionario 2

Administragdo com agulha e seringa estéreis (medicamentos)

Questionario 2

Remocéao da seringa de ampolas multidoses entre as
aplicagdes

Questionario 2

Produto sensivel a temperatura mantido no frio durante a
preparagao

Questionario 3b

Nenhuma escassez de equipamentos descartaveis para
aplicacao injecoes

Questionario 3b

Suprimento de vacinas com quantidades correspondentes de
seringas estéreis/AD

Tabela de resultados 2 - riscos para o aplicador

Fonte de dados

Item

Conformidade/
total

Descricao de nao
conformidade

Questionario 1

Suprimento suficiente de recipientes para objetos
perfurocortantes

Questionario 1

Inexisténcia de recipientes furados, abertos ou
transbordando utilizados para objetos perfurocortantes

Questionario 1

Inexisténcia de objetos perfurocortantes em recipientes
abertos

Questionario 2

Né&o se faz a recolocagao da tampa da agulha usando as
duas maos

Questionario 2

Descarte imediato de objetos cortantes em caixas
apropriadas

Questionario 3a

Inexisténcia relatada de ferimentos por agulhas nos ultimos
12 meses

Questionario 3b

Suprimento suficiente de recipientes para objetos cortantes




Tabela de resultados

Tabela de resultados 3 - riscos para a comunidade

Fonte de dados

Item

Conformidade/
total

Descricao de nao
conformidade

Questionario 1

Inexisténcia de objetos perfurocortantes ao redor do
hospital

Questionario 1

Inexisténcia de recipientes cheios de objetos
cortantes armazenados em area nao supervisionada

Questionario 1

Descarte do lixo em incinerador adequado ou
transporte para local fora do hospital

Questionario 3b

Existéncia de uma politica de gestéo do descarte do
lixo hospitalar

Tabela de resultados 4 - elementos de informacao relativos a equipamento reutilizavel de aplicacao de injecées e es-

terilizacao

Fonte de dados

Item

Conformidade/
total

Descricao de nao
conformidade

Questionario 1

Auséncia de vazamentos em todos os esterilizadores
utilizados atualmente

Questionario 1

Existéncia de um conjunto de pecas de reserva para
esterilizadores

Questionario 1

Existéncia de um registro atualizado de testes
tuberculinicos

Questionario 1

Existéncia de suprimento de equipamento
esterilizado para dois dias de uso
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Panorama dos métodos para estimar o nivel de danos
decorrentes de atendimento médico

Ao longo dos anos foram desenvolvidos e adaptados a diferentes contextos muitos métodos para o estudo de danos causados
a pacientes. Cada um deles tem suas vantagens e desvantagens, bem como alguns pontos fracos e algumas limitacdes. A
escolha do método deve estar baseada na pergunta que se quer responder, levando em conta as caracteristicas particulares
de cada método e a disponibilidade local de dados e competéncias.

Compreendendo os diversos métodos para o estudo do dano

Ao longo do tempo, muita confusdo e muitos debates infrutiferos decorreram da falta de compreensao sobre o fato de que
métodos diferentes tém objetivos diferentes. Os métodos variam em diversos aspectos, entre os quais em que medida depen-
dem de dados, tais como registros médicos, observacdes, dados sobre queixas, relatos voluntarios, registros de morbidade
e mortalidade, auditorias externas, estudos baseados em questionarios, dados de autdpsias etc. Alguns métodos focalizam
casos Unicos ou um pequeno numero de casos com caracteristicas particulares, como queixas, enquanto outros tentam
amostrar aleatoriamente uma determinada populagéo. Alguns estdo orientados para a detecgéo da incidéncia de erros e de
eventos adversos, ao passo que outros abordam causas e fatores que contribuem para estes. Thomas & Peterson sugerem
que os métodos podem ser situados ao longo de um continuo no qual o monitoramento clinico ativo de tipos especificos de
eventos adversos (por exemplo, complicagdes cirlrgicas) € o método ideal para avaliar a incidéncia, e métodos como andlise
de queixas e reunides sobre morbidade/mortalidade estdo mais orientadas para o estudo de causas.

Em 2003, a Alianca Mundial da OMS pela Seguranca do Paciente (atualmente WHO Patient Safety) encarregou o Dr. Philippe
Michel de elaborar um panorama sobre os métodos disponiveis para estimar danos: “Strenghts and weaknesses of available
methods for assessing the nature and scale of harm caused by the health-care system: a literature review” (Pontos fortes e
fracos dos métodos disponiveis para a avaliagdo da natureza e da extensdo de danos causados pelo sistema de cuidados de
saude: uma revisdo da literatura).'® Esse documento abordou especificamente a questdo dos métodos de avaliagdo utilizados
em paises em desenvolvimento e em paises em transi¢ao, e ofereceu uma revisdo extensa sobre os pontos fortes e fracos de
cada metodologia de pesquisa. Embora a revisdo tenha encontrado uma grande variedade de metodologias de pesquisa, a
literatura sobre essa area era limitada. Com base nos achados dessa revisao, foi realizada uma nova busca na literatura para
identificar outras pesquisas desenvolvidas em paises em desenvolvimento e em transicéo, publicada depois de 2003. O que
se segue é um breve sumario das vantagens e desvantagens apontadas nesse estudo. Para o texto completo dessa reviséo de
literatura de 2003, ver http://www.who.int/patientsafety/activities/system/en/rapid_assessment_methods.pdf

Sumario dos pontos fortes e fracos das diversas metodologias

O sumaério que se segue baseia-se na revisdo de literatura mencionada acima e nos trabalhos de Thomas, Petersen’® e Vin-
cent.’®Os métodos disponiveis para a avaliagdo da natureza e da extensao dos danos causado por sistemas de cuidados de
salde tém obijetivos, pontos fortes e limitagcbes muito diferentes, e devem ser considerados como complementares uns aos
outros por oferecerem niveis diferentes de informagéo quantitativa e qualitativa.

A selecdo de um método particular de estudo deve levar em consideragdo o ambiente em que sera desenvolvido, em termos
de recursos € nivel de dados disponiveis, bem como os objetivos do estudo. A adequagao dos métodos, sua validade e sua
confiabilidade podem variar muito em fungéo de seus objetivos e do contexto. A compreenséo sobre a confiabilidade e a vali-
dade dos dados obtidos também é crucial para a utilizagdo dos dados como argumentos para influenciar politicas e promover
mudancas.

Essa revisdo tem suas limitagdes. A literatura disponivel € variavel em qualidade e quantidade, e ainda ha relativamente poucos
estudos de metodologias para o estudo dos danos decorrente de cuidados de salde em paises em desenvolvimento e em
transicao. A maioria dos estudos provém de centros de referéncia terciarios onde estdo disponiveis maiores quantidades de
dados sobre rotinas. No conjunto de pesquisas sobre métodos de avaliagdo para o estudo dos danos ainda ha escassez de
trabalhos em ambientes muito carentes de dados.
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Método

Descricao

Vantagens

Desvantagens

Estudos de

registros de
morbidade e
mortalidade

A utilizagdo de reunides sobre
morbidade e mortalidade (M&M) para
a determinagdo da extensao e das
causas dos danos depende da selecao
de casos, das definicdes variaveis

de incidente prejudicial (ou evento
adverso) e do estilo de analise de
casos (causa original ou ad hoc).

Os provedores de

cuidados de saude estao
familiarizados com esse
método. Ele pode sugerir
fatores que contribuem para
os danos.

Na maioria dos M&M, a falta de um
método estruturado de andlise coloca
em questdo a validade e a confiabilidade
dos dados. A pratica de M&M também
varia entre as especialidades, servigos
médicos e paises, tornando o método
inadequado para estudos em larga
escala dos danos decorrentes de
atendimento médico. O método esta
sujeito a viéses de registro e a viéses de
retrospeccdo. E pouco utilizado.

Estudos de
auditorias
externas e
investigacoes
confidenciais

Esse tipo de dado depende de uma
ampla organizacgao central para a
coleta e andlise de dados, bem como
de um envolvimento local generalizado
para garantir o relato dos dados.

Dados confiaveis.

Alto custo, e pode ter utilidade limitada
em ambientes carentes de recursos.

Estudos de
queixas e
alegacoes

Os dados sobre queixas e alegagoes,
quando disponiveis, podem oferecer
informacgdes sobre as causas do dano.

Oferece perspectivas
multiplas (dos pacientes,
dos provedores de atencao
a saude, dos advogados).

Esse método ndo é adequado para
estimar a extensé@o dos danos. As
informacdes frequentemente estao
desatualizadas em varios anos

devido ao tempo necessario para a
apresentagdo dos casos a justica, e o
custo da analise de um grande numero
de alegacdes € alto. Essa metodologia
néo é adequada para a maioria das
areas carentes de dados e sua utilizagdo
em paises desenvolvidos foi em

grande parte substituida pela de outros
métodos. O método esta sujeito a viéses
de registro e de retrospeccgao.

Estudos de
registros de
dados sobre
incidentes

Embora o nimero de relatos nessa
area ainda seja baixo, é provavel que
aumente nos proximos anos a medida
que sejam analisados mais dados
coletados e que sejam compreendidas
suas implicacoes.

Oferece perspectivas
multiplas ao longo do
tempo. Pode fazer parte de
operacoes de rotina.

A eficacia dos sistemas de registro de
incidentes para apreender a extensao
dos danos ¢ limitada, e reconhece-se
que a nao ocorréncia de registros é
generalizada e a confiabilidade dos
dados é moderada.'” '8 A utilizagao

de dados coletados por esse método

é fundamental e é importante leva-la
em consideragao antes de implantar
esses sistemas onerosos em regides
carentes de recursos, uma vez que ja se
evidenciou que é um desafio a eficacia
dos sistemas de registro no mundo
desenvolvido.” O método esta sujeito a
viéses de registro e de retrospeccao.




Método Descricao Vantagens Desvantagens
Estudos A adequacéo da reviséo retrospectiva Utiliza dados facilmente A metodologia € menos util em hospitais
baseados de registros para estudos disponiveis e € um método menores, COm poUCOS recursos,
em revisao epidemioldgicos em larga escala utilizado com frequéncia. onde a organizagao e as informagdes
retrospectiva de depende muito da organizacéo contidas nos registros médicos sdo mais
registros e das informacdes contidas nos limitadas.

registros médicos. Por esse motivo, a

adequacao dessa metodologia varia

entre regides e paises.
Estudos de Estudos de utilizacao de tecnologia Baixo custo depois do Sujeito a erros de programagao
tecnologia da da informacgé&o, de registros investimento inicial. e/ou digitagdo. A implementacéo é
informacao, médicos eletrénicos ou de dados Monitora em tempo real e dispendiosa.
registros médicos | administrativos de rotina exigem um integra multiplas fontes de
eletronicos alto nivel de disponibilidade de dados dados.
e dados e de investimento.
administrativos
de rotina
Estudos de A metodologia tem o potencial de Potencialmente é preciso Dispendioso em termos de tempo e

observacao direta

detectar tanto o nivel quanto as causas
de danos em ambientes carentes

de dados, pois ndo depende de
informagdes coletadas previamente.
Depende, ao invés, de observadores
capacitados adequadamente, e pode
ser empregado em diversos contextos.
Em comparagdo com padrdes
internacionais, o custo do tempo de
observadores capacitados tende a

ser relativamente baixo em regides
carentes.

e exato. Fornece dados
que ndo seriam disponiveis
de outra maneira. Detecta
mais erros ativos do que os
demais métodos.

recursos. E dificil treinar observadores
confiaveis. Potencialmente preocupante
quanto a confidencialidade e a
possibilidade de sobrecarga de
informagdes.

Estudos
baseados em
entrevistas ou
questionarios

Essa combinagdo de fontes de dados
€ potencialmente muito Gtil onde

ha escassez de informagdes nos
registros médicos. Ja se evidenciou
sua utilidade em hospitais de paises
desenvolvidos.™

Pode ser utilizado em
paises em desenvolvimento.

Dispendioso em termos de tempo
do pessoal da area de saude. Ha
preocupagdes potenciais quanto a
confidencialidade.

Estudos de dados
de autépsias

O recurso a informagdes de autépsias
para fins de pesquisa também ja foi
utilizado em alguns estudos em paises
desenvolvidos.?* 2" 2222 No entanto,

os locais onde se realizam autopsias
em geral estdo concentrados em
cidades grandes, uma vez que

muitos hospitais rurais e filantropicos
nao tém condi¢oes ou patologistas
disponiveis para isso. Os resultados de
estudos de autépsias podem explorar
a concordancia entre diagndésticos
clinicos e diagnésticos post-mortem?*
% e investigam as causas da morte

e a ocorréncia de eventos adversos
subsequentes ao atendimento médico.

Pode sugerir fatores que
contribuem para danos.
Provedores de saude

estao familiarizados com

o método. A discordancia
entre diagnoéstico pré- e
p6s-morbidez ndo indica
necessariamente erro de
diagnostico ou erro médico,
mas pode refletir sintomas
atipicos ou falta de recursos
para o diagnostico.

A disponibilidade de dados é variavel e
sua confiabilidade depende da taxa de
autopsias, dos recursos disponiveis para
exames histopatolégicos, da experiéncia
do patologista e a disponibilidade de
relatérios finais. Metodologias baseadas
em resultados de autopsias ndo séo
adequadas para estudos em larga
escala.
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Lista de artigos selecionados de pesquisas sobre
seguranca do paciente

Estes artigos foram localizados por meio de:

A principal estratégia de busca no Medline (estratégia de busca n° 1) foi:

(Medical errors [titulo] OU Medication errors [titulo] OU Diagnostic errors [titulo] OU latrogenic disease [titulo] OU Malpractice
[titulo] OU Medica* error* [titulo] OU Sentinel event* [titulo] OU Adverse event* [titulo] OU Human error* [titulo] OU Sentinel
event” [titulo]

E

(Adverse drug reaction reporting systems OU Sentinel surveillance OU (Retrospective studies E Record*) OU (Prospective stu-
dies E Observation™ [titulo]) OU Data collection OU Record review [titulo] OU Risk management OU Safety management OU
Medical audit OU Audit OU Mandatory reporting OU Autopsy OU Recordind system [titulo] OU morbidity mortality conference
OU Mortality morbidity committee*[titulo]).

Os resultados dessa busca s6 foram levados em consideragdo nos casos em que os estudos eram originarios de paises em
desenvolvimento/em transi¢cdo ou os dados provinham de ambientes carentes.

Além disso, foi realizada uma busca mais ampla para paises em desenvolvimento/em transicao (estratégia de busca n° 2):
(Adverse drug reaction OU reporting system OU risk management OU Safety management OU Medical audit) E (Developing
and transitional countries OU Africa OU India OU Brazil).

Abaixo é apresentada a relagdo de todos os estudos e artigos, organizados segundo a metodologia empregada.

Reviséo de registros médicos

- Auditorias seletivas
K. A. Al Khaja, T. M. Al Ansari, A. H. Damanhori, and R. P. Sequeira. Evaluation of drug utilization and prescribing errors in in-
fants: a primary care prescription-based study. Health Policy 81 (2-3):350-357, 2007.

J. S. Anwari, A. A. Butt, and M. A. Al-Dar. Obstetric admissions to the intensive care unit. Saudi.Med J 25 (10):1394-1399, 2004.

S. Danchaivijitr, S. Assanasen, A. Apisarnthanarak, T. Judaeng, and V. Pumsuwan. Effect of an education program on the pre-
vention of ventilator-associated pneumonia: A multicenter study. J Med Assoc.Thai. 88 Suppl 10:S36-S41, 2005.

E. Daniel, T. J. Ffytche, P. S. Sundar Rao, J. H. Kempen, M. ener-West, and P. Courtright. Incidence of ocular morbidity among
multibacillary leprosy patients during a 2 year course of multidrug therapy. Br.J Ophthalmol. 90 (5):568-573, 2006.

A. U. Ekere, B. E. Yellowe, and S. Umune. Mortality patterns in the accident and emergency department of an urban hospital in
Nigeria. Niger.d Clin.Pract. 8 (9):14-18, 2005.




T. Ersumo, Y. Meskel, and B. Kotisso. Perforated peptic ulcer in Tikur Anbessa Hospital: a review of 74 cases. Ethiop.Med J 43
(1):9-13, 2005.- revisOes baseadas em AE

M. N. Gandhi, T. Welz, and C. Ronsmans. Severe acute maternal morbidity in rural South Africa. Int J Gynaecol.Obstet. 87
(2):180-187, 2004.

D. Hailu and B. Worku. Birth trauma among live born term neonates at a referral hospital in Addis Ababa, Ethiopia. Ethiop.Med
J 44 (3):231-236, 2006.

I. F. Hesse, A. Mensah, D. K. Asante, M. Lartey, and A. Neequaye. Adult tetanus in Accra, why the high mortality? An audit of
clinical management of tetanus. West Afr.J Med 24 (2):157-161, 2005.

F. Jaimes, Rosa G. De La, E. Gomez, P. Munera, J. Ramirez, and S. Castrillon. Incidence and risk factors for ventilator-associa-
ted pneumonia in a developing country: where is the difference? Respir.Med 101 (4):762-767, 2007.

S. Mousavi, M. Nobahar, A. A. Vafaei, M. Malek, M. Babaei, F. Malek, and S. Yaghmaie. Complications of upper gastrointestinal
endoscopy in unsedated patients. Indian J Gastroenterol. 23 (5):193, 2004.

K. A. Mteta, J. Mbwambo, and M. Mvungi. latrogenic ureteric and bladder injuries in obstetric and gynaecologic surgeries. East
Afr.Med J 83 (2):79-85, 2006.

A. M. Nwofor and C. N. Ekwunife. Tube thoracostomy in the management of pleural fluid collections. Niger.J Clin.Pract. 9 (1):77-
80, 2006.

A. C. Oliveira and D. V. Carvalho. Postdischarge surveillance: the impact on surgical site infection incidence in a Brazilian uni-
versity hospital. Am.J Infect.Control 32 (6):358-361, 2004.

C. A. Padua, C. C. Cesar, P. F. Bonolo, F. A. Acurcio, and M. D. Guimaraes. High incidence of adverse reactions to initial antire-
troviral therapy in Brazil. Braz.J Med Biol.Res. 39 (4):495-505, 2006.

M. C. Passarelli, W. Jacob-Filho, and A. Figueras. Adverse drug reactions in an elderly hospitalised population: inappropriate
prescription is a leading cause. Drugs Aging 22 (9):767-777, 2005.

H. Trotman and M. Barton. The impact of the establishment of a neonatal intensive care unit on the outcome of very low bir-
thweight infants at the University Hospital of the West Indies. West Indian Med J 54 (5):297-301, 2005.

0. E. Yousif, A. M. Ahmed, M. E. Abdalla, and M. A. Abdelgadir. Deficiencies in medical prescriptions in a Sudanese hospital.
East Mediterr.Health J 12 (6):915-918, 2006.

- Revisdes baseadas em AE

L. Herrera-Kiengelher, G. Chi-Lem, R. Baez-Saldana, L. Torre-Bouscoulet, J. Regalado-Pineda, M. Lopez-Cervantes, and
R.Perez-Padilla. Frequency and correlates of adverse events in a respiratory diseases hospital in Mexico city. Chest 128
(6):3900-3905, 2005.

T. Matsaseng and J. Moodley. Adverse events in gynaecology at King Edward VIII Hospital, Durban, South Africa. J Obstet.
Gynaecol. 25 (7):676-680, 2005.

R. ud-Gallotti, H. M. Dutilh Novaes, M. C. Lorenzi, J. Eluf-Neto, Okamura M. Namie, and Velasco Tadeu, |. Adverse events and-
death in stroke patients admitted to the emergency department of a tertiary university hospital. Eur.J Emerg.Med 12 (2):63-71,
2005.
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Estudos baseados em entrevistas

A. l. Miasso, C. R. Grou, S. H. De Cassiani, A. E. de Silva, and F. T. Fakih. [Medication errors: types, causes and measures taken
in four Brazilian hospitals]. Rev.Esc Enferm.USP. 40 (4):524-532, 2006.

P. Okong, J. Byamugisha, F. Mirembe, R. Byaruhanga, and S. Bergstrom. Audit of severe maternal morbidity in Uganda--impli-
cations for quality of obstetric care. Acta Obstet.Gynecol.Scand. 85 (7):797-804, 2006.

Questionarios

P. C. Gordon, R. L. Llewellyn, and M. F. James. Drug administration errors by South African anaesthetists--a survey. S.Afr.Med
J 96 (7):630-632, 2006.

Observacéo direta

A. D. Daly, M. P. Nxumalo, and R. J. Biellik. An assessment of safe injection practices in health facilities in Swaziland. S.Afr.Med
J 94 (3):194-197, 2004.

D. B. dos Santos and H. L. Coelho. Adverse drug reactions in hospitalized children in Fortaleza, Brazil. Pharmacoepidemiol.
Drug Saf 15 (9):635-640, 2006.

K. L. Leonard and M. C. Masatu. The use of direct clinician observation and vignettes for health services quality evaluation in
developing and transitional countries. Soc.Sci.Med 61 (9):1944-1951, 2005

Sistemas de registro de incidentes

G. C. Fernandes, L. A. Camacho, and Carvalho M. Sa. Surveillance system of vaccine adverse events and local data analysis-
-the experience in a middle-sized city in Brazil, 1999-2001. Vaccine 23 (17-18):2349-2353, 2005.

J. Jose and P. G. Rao. Pattern of adverse drug reactions notified by spontaneous reporting in an Indian tertiary care teaching
hospital. Pharmacol.Res. 54 (3):226-233, 2006.

F. A. Khan and M. Q. Hoda. Drug related critical incidents. Anaesthesia 60 (1):48-52, 2005.

Auditorias externas e investigacbes confidenciais

(T. Olowonyo, S. Oshin, and |. Obasanjo-Bello. Registering in a health facility for delivery protects against maternal mortality ina
developing country setting. J Obstet.Gynaecol. 25 (7):638-641, 2005.

T. P. Shakespeare, M. F. Back, J. J. Lu, K. M. Lee, and R. K. Mukherjee. External audit of clinical practice and medical decision
making in a new Asian oncology center:)

Estudos de queixas e alegacdes
(A. R. Tumer and C. Dener. Evaluation of surgical malpractice in Turkey. Leg.Med (Tokyo) 8 (1):11-15, 2006.

W. C. Tsai, P. T. Kung, and Y. J. Chiang. Relationship between malpractice claims and medical care quality. Int J Health Care
Qual Assur.Inc.Leadersh.Health Serv. 17 (7):394-400, 2004.

M. H. Ozdemir, N. Cekin, I. O. Can, and A. Hilal. Malpractice and system of expertise in anaesthetic procedures in Turkey. Fo-
rensic Sci.Int 153 (2-3):161-167, 2005.)




Relatorios de autdpsias

F. Q. Zhang. [Analysis of autopsy and clinical findings on medical malpractice cases after heart operation]. Fa.Yi.Xue.Za Zhi. 23
(1):46-48, 2007.

A. O. Daramola, S. O. Elesha, and A. A. Banjo. Medical audit of maternal deaths in the Lagos University Teaching Hospital,
Nigeria. East Afr.Med J 82 (6):285-289, 2005.

D. J. Kusum, R. D. Jaya, and P. A. Gayathri. Medical autopsy: whose gain is it? An audit. Indian J Pathol.Microbiol. 49 (2):188-
192, 2006.

Relatdrios de mortalidade e morbidade

A. Dumont, A. Gaye, Bernis L. de, N. Chaillet, A. Landry, J. Delage, and M. H. Bouvier-Colle. Facility-based maternal death
reviews: effects on maternal mortality in a district hospital in Senegal. Bull. World Health Organ 84 (3):218-224, 2006.

V. Filippi, R. Brugha, E. Browne, V. Gohou, A. Bacci, Brouwere De, V, A. Sahel, S. Goufodji, E. Alihonou, and C. Ronsmans.
Obstetric audit in resource-poor settings: lessons from a multi-country project auditing ‘near miss’ obstetrical emergencies.
Health Policy Plan. 19 (1):57-66, 2004.

A. Krug, R. C. Pattinson, and D. J. Power. Saving children--an audit system to assess under-5 health care. S.AfrMed J 94
(3):198-202, 2004.
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Terminologia

Seguranca do paciente: redugao do risco de dano desnecessario associado ao atendimento médico a um minimo aceitavel.

Incidente de seguranca do paciente: um evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou que resultou, em dano des-
necessario a um paciente.

Por pouco: um incidente que n&o atingiu o paciente e, portanto, ndo causou danos.

Fator que contribui: uma circunstancia, agéo ou influéncia considerada como participante na origem ou no desenvolvimento
de um incidente, ou que aumentou o risco de um incidente.

Incidéncia: Numero de admissdes com pelo menos um incidente prejudicial dividido pelo nimero total de admissodes estuda-
das. Uma admisséo é associada a um IP quer esse tenha ocorrido antes ou durante a admisséo.

Admissao do indice: A admissao do paciente em andlise.
Paciente interno: Paciente admitido em um hospital para um tratamento que requer pelo menos uma estada noturna.

Prevaléncia: NUmero de pacientes que apresentam pelo menos um incidente prejudicial no dia do estudo, dividido pelo nu-
mero total de pacientes no hospital no dia do estudo.

IP evitavel: Incidente prejudicial que nao teria ocorrido se o paciente tivesse recebido os padroes normais de atendimento nas
circunstancia particulares da ocorréncia.

i) As definigdes baseiam-se no Referencial Conceitual para a Classificagéo Internacional de Seguranca do Paciente, versédo 1.1. WHO, 2009. O do-
cumento esta disponivel em http://www.who.int/patientsafety
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Informacgoes adicionais

WHO Patient Safety Programme website
http://www.who.int/patientsafety/en/

Revised injection safety assessment tool (Tool C - revised)
Tool for the Assessment of Injection Safety and the Safety of Phlebotomy, Lancet Procedures, Intravenous Injections and Infu-
sions. Available at http://www.who.int/injection_safety/Injection_safety_final-web.pdf

Retrospective chart review
Baker GR, Norton PG, Flintoft V, et al. The Canadian harmful incidents study: the incidence of harmful incidents among hospital
patients in Canada. CMAJ, 2004, 170:1678-1686.

Direct observation mixed methods approach
Donchin Y, Gopher D, Olin M, et al. A look into the nature and causes of human errors in the intensive care unit. Qual. Saf. Health
Care 2003, 12:143-147.

Malpractice claims analysis
Gandhi TK, Kachalia A, Thomas EJ, et al. Missed and delayed diagnoses in the ambulatory setting: a study of closed malprac-
tice claims. Ann Intern Med, 2006, 145:488-496.

Mixed methods approach
Michel P, Quenon JL, de Sarasqueta AM, Scemama O. Comparison of three methods for estimating rates of harmful incidents
and rates of preventable harmful incidents in acute care hospitals. BMJ, 2004, 328:199.

Prospective cohort study
Hernandez K, Ramos E, Seas C, Henostroza G, Gotuzzo E. Incidence of and risk factors for surgical-site infections in a Peruvian
hospital. Infection Control and Hospital Epidemiology, 2005, 473-477.

Cross-sectional study
Aiken LH, Clarke SP, Sloane DM, Sochalski J, Silber JH. Hospital nurse staffing and patient mortality, nurse burnout, and job
dissatisfaction. JAMA, 2002, 288:1987-1993.

Prospective ethnographic study
Andrews LB, Stocking C, Krizek T, et al. An alternative strategy for studying harmful incidents in medical care. The Lancet, 1997,
349:309-313.

Prospective cohort study
Cullen DJ, Sweitzer BJ, Bates DW, Burdick E, Edmondson A, Leape LL. Preventable adverse drug events in hospitalized pa-
tients: a comparative study of intensive care and general care units. Crit Care Med, 1997, 25:1289-1297.

Cross-sectional study
Wu AW, Folkman S, McPhee SJ, Lo B. Do house officers learn from their mistakes? JAMA, 1991, 265:2089-2094.
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Randomized clinical trial
Greengold N, Shane R, Schneider P,Flynn E, Elashoff J, Hoying C, Barker K, Bolton LB. The Impact of Dedicated Medication
Nurses on the Medication Administration Error Rate: A Randomized Controlled Trial. Arch Intern Med, 2003, 163:2359-2367.

Cluster randomized clinical trial
MERIT study investigators. Introduction of the medical emergency team (MET) system: a cluster-randomised controlled trial.
The Lancet 2005, 365:2091-2097.

Cluster randomized clinical trial
Nielsen PE, Goldman MB, Mann S, et al. Effects of teamwork training on adverse outcomes and process of care in labor and
delivery: a randomized controlled trial. Obstet Gynecol, 2007, 109:48-55.

Prospective intervention study
Pronovost P et. al. An Intervention to Decrease Catheter-Related Bloodstream Infections in the ICU. The New England Journal
of Medicine, 2006, 355:2725-32.

Randomized clinical trial
Reggiori A et al. Randomized study of antibiotic prophylaxis for general and gynHIcological surgery from a single centre in rural
Africa. British Journal of Surgery, 1996, 83:356-359.

Cost analysis
Bates DW, Spell N, Cullen DJ, et al. The costs of adverse drug events in hospitalized patients. JAMA, 1997, 277:307-311.

Cost Identification Analysis
Khan MM, Celik Y. Cost of nosocomial infection in Turkey: an estimate based on the university hospital data. Health Services
Management Research, 2001, 14:49-54.
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