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Qualidade e seguranca no setor de parto

Guia Metodoldgico — margo de 2014
HAS — Service développement de la certification

Introdugao

1. Objetivo do guia

Na certificagdo dos estabelecimentos de salide V2014 (1), o setor de parto é integrado aos
setores de atividade de risco com base no critério 26b, com status de pratica exigivel
prioritaria (PEP), o que implica um maior peso no processo de decisdo.

Critério 26.b — Organizacao dos setores de atividade de risco

E1l Prever

E2 Implementar

E3 Avaliar e melhorar

O setor de atividade identificou,
analisou e priorizou seus
processos de risco a fim de
estabelecer o programa de
acOes preventivas e de
vigilancia com objetivos
operacionais especificos.

Um responsavel regulamenta as
atividades para garantir o
respeito a programacéo e a
segurancga do paciente.

A compilagéo e andlise dos
eventos adversos, seguidas do
feedback aos profissionais,
permitem definir e implementar
acoes de melhoria.

Existe uma iniciativa de
qualidade documentada e
atualizada que garante a
seguranga do paciente.

As praticas profissionais
baseiam-se em procedimentos
descritos em documentos de
referéncia atualizados e
validados.

A realizag&o de auditorias e 0
acompanhamento de
indicadores quantitativos e
qualitativos permitem
implementar ag6es de melhoria.

E organizada a troca de
informagdes necessarias para o
cuidado do paciente junto a
outros setores de atividade
clinica, médico-técnica e
logistica.

E garantida a rastreabilidade
dos dispositivos médicos
implantaveis, dos
procedimentos e das
verificacoes.

A rastreabilidade dos
dispositivos implantaveis ndo se
aplica ao setor obstétrico.

O sistema de informacao esta
integrado ao sistema de
informag&o hospitalar.
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A qualificacdo do setor de parto como um "setor de risco" para fins de certificacdo é coerente
com a inclusdo da ginecologia-obstetricia, da ultrassonografia obstétrica e da anestesia-
reanimacdo (além da cirurgia geral) entre as especialidades de risco do sistema voluntario de
acreditacdo de médicos ou equipes médicas que trabalham em unidades de saude (artigo
D.4135-2 do Cédigo de Saude Publica [CSP] francés).

O critério 26b visa estabelecer uma iniciativa de qualidade e seguranca do cuidado no setor de
parto para melhorar continuamente as organizagoes e as praticas a servi¢o das familias: trata-
se de criar as condi¢des para um cuidado de saude ideal, com foco na redu¢do da morbidade e
mortalidade evitaveis da mae e do nascituro.

Sado abordadas somente as especificidades do setor de parto. Muitos elementos da iniciativa
fazem parte dos critérios genéricos do manual de certificacdo (Anexo 2).

Este guia é destinado:

e aespecialistas-inspetores do HAS, durante suas visitas as unidades, segundo o
processo de auditoria ou o método de rastreamento do paciente;

e 3 equipe* multidisciplinar do setor de parto ao definir sua iniciativa de melhoria da
gualidade e da seguranca do paciente.

O guia especifica os elementos utilizados para examinar a iniciativa de qualidade e segurancga,
visando uma avaliagdo mais consistente por parte dos profissionais e dos inspetores.

2. Enquadramento legal (ndo exaustivo)

As atividades de saude relacionadas a obstetricia, a neonatologia e a reanimag¢do neonatal
estdo sujeitas a autorizagdo pela Agence Régionale de Santé (ARS).

A certificacdo de unidades de salde depende, antes da visita, da ficha de interface HAS-ARS
(2), que traz uma declara¢do de conformidade da instituicdo com o regime juridico das
autorizagdes e controles de seguranca sanitaria, com base nas informacdes fornecidas pela
instituicdo e validadas pela ARS. Assim, é verificada a adesdo da unidade as a¢des prescritas
pelos organismos de vigilancia.

As condi¢des de implementagao da obstetricia, da neonatologia e da reanimagao neonatal
sdo definidas pelos artigos R.6123-39 a R.6123-53 do CSP. As condi¢des técnicas de
funcionamento da obstetricia, da neonatologia e da reanimagdo neonatal sdo definidas pelos
artigos R.6124-35 a R.6124-63 do CSP.
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Toda unidade obstétrica possui locais reservados para receber pacientes todos os dias do ano,
24 horas por dia, e para consultas, além de um setor de parto, um setor de internagao para os
cuidados necessarios antes e apds o nascimento e um setor destinado a alimentacao dos
recém-nascidos (artigo D.6124-37 do CSP). O setor de parto possui, em particular:

e uma sala de pré-parto;

e uma sala de parto;

e uma sala destinada a observacdo e ao cuidado imediato dos recém-nascidos;
e a0 menos uma sala de intervencao para cirurgia obstétrica.

No caso da criacdo de um setor de parto ou da reconstrucdo ou modernizacao de outro ja
existente, todas as salas que comp6em o setor, incluindo a sala de intervengdo e a sala de
vigilancia pds-intervengao, deverao estar situadas num espaco contiguo e num mesmo andar
para permitir a rapida circulacdo de pacientes, recém-nascidos, pessoal e materiais necessarios
(artigo D. 6124-38 do CSP).

As salas de pré-parto e de parto, os dispositivos médicos e os exames realizados na
neonatologia e na reanimagao neonatal previstos no inciso IV, "Condigdes técnicas de
funcionamento da obstetricia, da neonatologia e da reanimacgao neonatal", do Cédigo de
Saude Publica, sdo especificados no decreto de 25 de Abril de 2000.

O contingente de pessoal do setor de parto ndo pode ser menor, em nenhum momento, do
que o previsto na regulamentagao (artigo D.6124-44 do CSP).

Com relacdo a pratica da anestesia, as condi¢Ges técnicas de seu funcionamento sido
definidas no decreto n? 94-1050 de 05 de dezembro de 1994.

Ocorrem aproximadamente 800.000 partos a cada ano na Franca (INSEE).

Na Franga metropolitana existem 536 maternidades, distribuidas segundo o tipo de
autorizagdo e o nivel do cuidado neonatal oferecido:

e tipo | (49%): unidade obstétrica;

e tipo Il (39%): unidades de obstetricia e neonatologia com (16%) ou sem (23%) uma
unidade de terapia intensiva neonatal;

e tipo Il (12%): unidades de obstetricia, neonatologia e reanimagdo neonatal (Agence
technique de I'information sur I’hospitalisation, PMSI-MCO 2010).

Nos departamentos e territorios ultramarinos franceses existem 23 maternidades: 8 do tipo
I, 8 do tipo Il e 7 do tipo Il («Le Guide Santé»).
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E importante observar que esta tipologia ndo considera a prestacdo de cuidados segundo o
nivel de risco materno, o acesso a um laboratério de imuno-hematologia e a hemoderivados, a
existéncia de unidades de terapia intensiva ou de reanimacao para adultos e servicos de
radiologia intervencionista (centro de emboliza¢3do).

3. Quadro geral

Na Franga metropolitana, um quarto das maternidades realiza mais de 2.000 partos por ano e
10% realizam menos de 500 partos por ano (3).

As maternidades sdo afiliadas a uma rede regional de saude perinatal (3). Elas possuem um
servico de emergéncia proprio, uma recepcao que faz parte do servico de emergéncia geral e
gue encaminha as mulheres imediatamente ao servico de obstetricia ou uma entrada direta
para a maternidade através de um sistema de chamadas especifico.

Além da gravidez e do parto que transcorrem normalmente, é preciso considerar varios
fatores de risco que podem comprometer a seguranca da mae e do bebé:

e fatores de risco maternos ou fetais cuja identificacdo antes do nascimento deve ser
otimizada para prever quais serdo os cuidados obstétricos e neonatais necessarios e
encaminhar as mulheres gravidas a uma instituicdo adequada. Os fatores maternos
incluem a histdria obstétrica, o contexto da gestacdo atual (idade avangada na
primeira gravidez, obesidade, gravidez multipla etc.) e comorbidades (doencas
cardiovasculares, dependéncia quimica etc.) (4, 5);

e situagdes criticas imprevisiveis durante o trabalho de parto que pem em risco a mae
ou o neonato e exigem cuidados de emergéncia;

e falhas na organiza¢ao do trabalho em equipe (especialmente a comunicagdo dentro
da equipe multidisciplinar) e praticas profissionais (desvios em relacdo as melhores
praticas) que podem levar a um cuidado abaixo do ideal (atraso na prestacdo do
cuidado, descumprimento de normas etc.) (6-10).

Um cuidado ideal no setor de parto implica a redugdo da morbidade e da mortalidade
evitaveis da mie e do nascituro/recém-nascido. Para isso, é preciso:

e o cumprimento dos requisitos regulamentares, particularmente no que diz respeito
a arquitetura da unidade, garantindo a proximidade do centro cirurgico, a
continuidade das atividades obstétricas, anestésicas, cirdrgicas e pediatricas e um
contingente de pessoal minimo;

e um bom conhecimento dos fatores de risco fetais e dos elementos que afetam o
progndstico obstétrico, a fim de orientar a mulher, antes do parto, para que se dirija
a um estabelecimento que ofereca o nivel de cuidado necessario para a mae e para
o recém-nascido;

e 0 desenvolvimento de uma cultura organizacional favoravel (11) baseada no
compromisso, por parte dos responsaveis, em apoiar o processo de melhoria da
gualidade e da seguranca do cuidado, incluindo a promocao do trabalho em equipe
(12, 13), através de exercicios de simulagdo para a comunicagdo e a colaboracdo
interprofissional efetiva (particularmente em situacGes de emergéncia), uma melhor
apropriacdo dos protocolos* e a redugdo dos riscos.
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Glossario

Equipe: grupo encarregado de realizar tarefas organizadas e interdependentes, compartilhar
um ou mais objetivos, interagir socialmente e manter e gerir as interfaces, estando integrado a
um contexto organizacional que o restringe e afeta suas interagdes com as outras unidades de
uma entidade maior (Kozlowski e Bel, 2003).

Protocolo: descricao de técnicas a aplicar ou de instrugdes a serem observadas.

Rastreabilidade: capacidade de conhecer a histdria, a utilizacdo ou a localizagdo de um produto
ou atividade por meio de documentos eletrénicos ou em papel. Tais documentos sao
denominados registros. A rastreabilidade é um componente essencial do sistema de
qualidade.
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