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A Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), através de seus Evidence-based
Practice Centers (EPCs), patrocina o desenvolvimento de relatérios de evidéncias e
avaliacbes de tecnologia a fim de auxiliar os esforcos das organizacbes publicas e
privadas para melhorar a qualidade do cuidado de saude nos Estados Unidos. Os
relatérios e avaliagdes fornecem a essas organizacdes informagdes abrangentes,
baseadas nos conhecimentos cientificos, sobre condi¢cdes clinicas comuns e
dispendiosas e novas tecnologias de saude. Os EPCs fazem revisdes sistematicas da
literatura cientifica relevante sobre toépicos que lhes sdo indicados pela AHRQ e
realizam analises adicionais, quando necessario, antes de desenvolver seus relatérios e
avaliagdes.

A AHRQ espera que os relatérios de evidéncias e as avaliagcOes de tecnologia dos EPCs
sirvam como fontes de informacdes para planos de saude, prestadores e compradores,
além do sistema de saide como um todo, oferecendo dados importantes que ajudem
a melhorar a qualidade do cuidado de salde.
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Contexto

O relatério do Institute of Medicine “To Err is Human: Building a Safer Health System”,
publicado em 1999, é considerado por muitos o trabalho que langou o movimento
moderno pela seguranca do paciente.! Um ano depois da publicacdo do relatério,
como parte de sua agenda inicial de atividades de seguranca do paciente, a Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) contratou um grupo do Evidence-based
Practice Center (EPC) da University of California, San Francisco-Stanford, para avaliar as
evidéncias relacionadas a um grupo variado de praticas de seguranca do paciente
(PSPs) existentes na época.

O relatdrio resultante, publicado em 2001, “Making Health Care Safer: A Critical
Analysis of Patient Safety Practices”,? que serd chamado aqui de “Making Health Care
Safer”, foi ao mesmo tempo influente e controverso. A AHRQ distribuiu um ndmero
consideravel de cépias do relatério, que se tornou uma pedra angular de outras
iniciativas (como as 34 “Praticas Seguras para um Melhor Cuidado de Saude” do
National Quality Forum)? destinadas a classificar as praticas de seguranca segundo a
forca das evidéncias. Entretanto, a baixa classificacdo dada a algumas praticas de
seguranca populares, como o uso de prescricbes computadorizadas, despertou
guestionamentos fundamentais sobre o papel da medicina baseada em evidéncias nas
praticas de qualidade e seguranca.

Desde a publicacdo do relatério “Making Health Care Safer”, a drea da
seguranca amadureceu. As entidades regulatdrias e certificadoras estimulam as
organizacdes de saude a adotarem “praticas seguras” e a evitarem eventos adversos
considerados inteira ou amplamente evitaveis. Foi investido um montante
consideravel de dinheiro e profissionais-hora nas iniciativas para melhorar a
seguranca, e quase todas as organizacbes de prestacdo do cuidado de saude
consideram a seguranc¢a uma de suas prioridades estratégicas fundamentais.

No entanto, as evidéncias indicam que o progresso ndao correspondeu aos
esforcos e aos investimentos. Algumas praticas de seguranca do paciente (PSPs)
resultaram em consequéncias inesperadas, enquanto outras demonstraram ser

altamente dependentes do contexto, sendo efetivas num ambiente de pesquisa, mas

Ministério da Saude ’\ C
FIOCHU_Z Instituto de Comunicacio e Informagio
F ¢éo O Cruz

Cientifica ¢ Tecnolégica em Sadde




(

PROQUALIS

fracassando ao serem implementadas de forma mais ampla. Nos ultimos dois anos,
trés estudos revelaram altas taxas de danos evitaveis em hospitais,*® e um deles n3o
observou nenhuma melhoria nas taxas de eventos adversos entre 2003 e 2008.

Diante desse contexto, a AHRQ encomendou um relatério de pesquisa
atualizado sobre o estado das PSPs. Como muitos membros da equipe de pesquisa e
boa parte da metodologia vieram do projeto “Making Health Care Safer” inicial, e a
maior parte das praticas relevantes ja tinha sido revista no primeiro relatério,
enxergamos este novo trabalho como um sucessor natural do relatério de 2001.
Contudo, devido a crescente literatura ligada a seguranca do paciente e aos limites em
termos de orcamento e tempo, decidimos examinar um subconjunto de PSPs
(escolhidas a partir dos métodos descritos abaixo). Além disso, parte do
amadurecimento da drea da seguranga esteve relacionado a uma apreciagdao mais
aprofundada da importancia do contexto nas praticas de seguranca do paciente, um
assunto examinado pela nossa equipe de pesquisa no relatério de 2010, “Assessing the
Evidence for Context-Sensitive Effectiveness and Safety of Patient Safety Practices:
Developing Criteria”, que serd chamado aqui de “Context Sensitivity”.” Dessa forma,
este relatério pde uma maior énfase nas questdes ligadas ao contexto, na
possibilidade de generalizar os resultados e nas consequéncias inesperadas do

relatdrio “Making Health Care Safer” de 2001.

Objetivos
O objetivo deste projeto foi realizar uma revisdo sistematica da literatura que avaliasse

as evidéncias ligadas a um grande numero de praticas de seguranca do paciente.

Referencial Analitico

Neste relatdrio, adotamos a definicao de PSP usada no relatério “Making Health Care

Safer” de 2001:

Uma Pratica de Seguranca do Paciente é um tipo de processo ou estrutura
cuja aplicacdo reduz a probabilidade de ocorréncia de eventos adversos
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resultantes da exposicdo ao sistema de saude em uma variedade de
doencas e procedimentos.

O referencial usado ao considerarmos as evidéncias ligadas as PSPs foi
desenvolvido como parte do relatério “Context Sensitivity”.” Uma das principais
dificuldades na revisdao das PSPs foi abordar a necessidade de definir o que constitui
uma evidéncia no caso de uma PSP. Muitas praticas destinadas a melhorar a qualidade
e a seguranca consistem em intervencdes sociotécnicas complexas cujos ambitos de
acdo podem ser toda uma organizagao de saude ou um grupo de prestadores, e essas
intervengdes podem estar voltadas a eventos raros. Para enfrentar a dificuldade em
definir o que constitui uma evidéncia, reconhecemos que as PSPs devem ser avaliadas
ao longo de duas dimensdes: as evidéncias ligadas aos resultados de praticas de
seguranca e os fatores contextuais que influenciam o uso e a efetividade dessas
praticas.

Essas dimensdes estdo representadas na Figura A. Esta figura apresenta um
exemplo de PSP que consiste num conjunto de componentes (os quadros individuais) e
ilustra o contexto no qual a PSP estda inserida. Algumas questdes de avaliagao
relevantes, apresentadas no lado direito da figura, sao a efetividade e os danos, a
implementacdo e a adog¢do/disseminacdo. Em seguida, utilizamos critérios para avaliar
os quatro fatores que, juntos, constituem a qualidade (apresentados como pecgas de
um quebra-cabeca na parte inferior da figura). Sao eles:

1. Construtos sobre a PSP, seus componentes, fatores contextuais, resultados e as

maneiras de medir esses construtos com precisao.

2. Modelo légico ou referencial conceitual sobre as relacBes esperadas entre

esses construtos.

3. Validade interna para avaliar os resultados das PSPs num ambiente especifico.

4. Validade externa para avaliar a probabilidade de a PSP gerar os mesmos

resultados em outro ambiente.

A seguir, sintetizamos essas informacdes numa avaliagdo sobre a forca das

evidéncias para uma PSP especifica.
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Figura A. Quadro explicativo para avaliacdo de evidéncias das préticas de

Seguranca do Paciente
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Dentre os principais resultados do relatério “Context Sensitivity” estdo os seguintes
pontos fundamentais:

e Embora os estudos controlados sobre a implementacdo de PSPs deem aos
pesquisadores um maior controle sobre as fontes de erros sistematicos do que
os estudos observacionais, eles nem sempre sdo vidveis em termos de tempo
ou de recursos. Além disso, muitas vezes ndao é possivel fazer estudos
controlados sobre PSPs que exigem mudancas organizacionais em grande
escala ou sobre PSPs voltadas a eventos muito raros. Por fim, a padronizacdo
imposta pelo paradigma do estudo controlado pode limitar as respostas
adaptativas necessdrias para alguns projetos de melhoria de qualidade ou de
seguranca do paciente. Por isso, os pesquisadores podem ter que utilizar outros
desenhos experimentais que ndo o estudo controlado e randomizado para

desenvolver evidéncias fortes sobre a efetividade de algumas PSPs.
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e Independentemente do desenho experimental escolhido para uma avaliagao,
certos componentes sao fundamentais na avaliacdo de uma PSP no que diz
respeito ao seu funcionamento no local de estudo e a sua possibilidade de

funcionar em outros locais. Sao eles:

- Descricdo explicita da teoria relativa aos componentes da intervengao
escolhida e/ou um modelo ldgico explicito que explique “por que esta
PSP deveria funcionar”.

- Descricdo da PSP de forma suficientemente detalhada que permita sua
replicacdo, incluindo as mudancas esperadas nos papéis dos
profissionais.

- Medicao dos contextos.

- Explicacdo detalhada do processo de implementacdo, dos efeitos reais
sobre as fung¢bes dos profissionais e das mudancas ao longo do tempo
na implementagdo ou na intervencgao.

- Avaliacdo do impacto da PSP sobre os resultados e seus possiveis efeitos
inesperados (incluindo dados sobre custos, quando disponiveis).

- No caso de estudos com diversos locais de intervencdo, avaliacdo da
influéncia do contexto sobre a efetividade da intervencdo e da
implementacdo (processos e resultados clinicos).

e Dentre os contextos altamente prioritarios na avaliacdo da implementacdo de
qgualquer PSP estdo a obtencdo de medidas e informacdes sobre cada um dos
seguintes quatro dominios:

- Caracteristicas organizacionais estruturais (p.ex., tamanho, localizacao,
situacdo financeira, infraestrutura existente para qualidade e
seguranca).

- Fatores externos (p.ex., requisitos regulatérios, presenca de
pagamentos ou existéncia no ambiente externo de penalidades como o
“pagamento por desempenho” ou a notificacdo publica, campanhas
nacionais ou projetos colaborativos de seguranca do paciente ou a

ocorréncia local de eventos sentinela de seguranga do paciente).
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- Cultura de seguranca do paciente (ndo confundir com a cultura
organizacional de forma mais ampla), trabalho em equipe e lideranga ao
nivel da unidade.

- Disponibilidade de instrumentos de implementacdo e gerenciamento
(p.ex., educacdo e treinamento dos profissionais, tempo dedicado ao
treinamento, uso de sistemas internos de auditoria e retroalimentacao,
presenca de profissionais internos ou externos responsaveis pela
implementacdo, grau de adaptacdo local de qualquer intervencao).

Esses principios orientaram a nossa pesquisa de evidéncias e o modo como

apresentamos os nossos resultados neste relatério.

Métodos

Dividimos o projeto em trés fases: refinamento dos tdpicos, revisao das evidéncias e
revisdo critica e interpretacdo das evidéncias. A equipe do projeto realizou o
refinamento dos tdpicos e conduziu a revisao critica das evidéncias juntamente com o
Technical Expert Panel (TEP), que também havia participado do projeto “Context
Sensitivity”. Esse TEP incluiu muitos dos principais lideres em seguranca do paciente
nos Estados Unidos, no Canada e no Reino Unido: especialistas em PSPs e em métodos
de avaliacdo especificos e pessoas encarregadas de implementar as PSPs em hospitais

e clinicas.

Refinamento dos topicos

Como os objetivos do projeto eram avaliar as evidéncias sobre a efetividade de novas
praticas de seguranca e as evidéncias sobre a implementacdo de praticas de seguranca
atuais, a maior parte das PSPs foi considerada elegivel para esta revisdao. Dessa forma,
a nossa primeira tarefa foi refinar o escopo dos tdpicos para que se adequasse ao
prazo e ao orcamento do projeto, uma tarefa conduzida pela equipe do projeto e pelo
TEP. Para realizar a tarefa, criamos uma lista inicial de 158 PSPs que consideramos
potencialmente elegiveis para a inclusdo. Seguindo um processo de triagem com uma

equipe interna, discussdes em grupo com o TEP e vota¢des formais pelo TEP,
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reduzimos a lista a um conjunto de 41 PSPs cuja revisao das evidéncias foi considerada
mais Uutil para os prestadores de cuidado de saude, formuladores de politicas e
pacientes. Entretanto, esse nimero de PSPs ainda era grande demais para uma revisao
abrangente das evidéncias dentro do prazo previsto. Por esse motivo, perguntamos ao
TEP o que seria mais importante para as partes envolvidas: a “amplitude” ou a
“profundidade”. Em outras palavras, perguntamos se a revisao deveria enfocar um
menor numero de tépicos de forma mais detalhada ou se deveria cobrir todos os
tépicos, mas com menor detalhamento. O TEP recomendou uma abordagem “hibrida”,
na qual alguns tépicos seriam revistos de forma aprofundada e outros sé receberiam
uma “revisao breve”.

Escolhemos os tdpicos que sé precisavam de uma “revisdao breve”, com base
nas seguintes consideracoes: a PSP ja estava bem estabelecida; as partes envolvidas sé
precisavam saber das “novidades” desde a ultima vez em que o tépico havia sido
revisto de forma aprofundada; novas evidéncias sugeriam que a PSP talvez ndo fosse
tdo efetiva quanto se acreditava originalmente, o que fazia com que ja nao fosse uma
PSP prioritaria; ou a PSP era emergente e ainda possuia poucas evidéncias acumuladas.

Ao final do processo, realizamos 18 revisdes aprofundadas e 23 revisdes breves.

Revisao de evidéncias

Revisdes aprofundadas

Abordagem geral. Dos 18 tdpicos que deveriam receber uma revisdo aprofundada,
varios provavelmente ja possuiam uma revisdo sistematica. Assim, em geral, o
primeiro passo dado pela equipe do projeto foi identificar as revisdes sistematicas
existentes. Para avaliar a utilidade em potencial dessas revisbes, seguimos os
procedimentos propostos por Whitlock e colaboradores,® que consistem
essencialmente em abordar estas duas perguntas: (1) a revisdo existente esta
suficientemente relacionada ao tépico em questdo a ponto de ter utilidade? (2) A
revisdo existente tem qualidade razodvel, permitindo-nos ter confianca em seus

resultados?
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Se uma revisdo sistemdtica existente fosse considerada suficientemente ligada
ao toépico em questdo e de qualidade aceitdvel, seguimos, entdo, por um de dois
caminhos possiveis: (1) realizamos uma pesquisa “atualizada”, isto é, investigamos os
bancos de dados em busca de novas evidéncias publicadas desde a data final da
pesquisa feita na revisdo sistematica existente ou (2) realizamos uma pesquisa por
“sinais de atualiza¢cdo”. Essas pesquisas geralmente seguiram os critérios propostos
por Shojania e colaboradores.® Os estudos envolveram uma pesquisa em importantes
bancos de dados e revistas cientificas a procura de “estudos cruciais” que pudessem
indicar que uma revisdo sistemdtica estava desatualizada. Qualquer evidéncia
identificada por meio da busca atualizada ou da pesquisa de “sinais” foi adicionada a
base de evidéncias da revisao sistematica existente.

Algumas PSPs ndo tinham revisbes sistematicas prévias, enquanto outras
tinham revisdes anteriores que n3ao eram suficientemente relevantes ou que nao
apresentavam qualidade aceitdvel para serem utilizadas. Nessas situacdes, realizamos
novas pesquisas, utilizando as orientagées do “Methods Guide for Effectiveness and
Comparative Effectiveness Reviews” da AHRQ.*°

As evidéncias sobre o contexto, a implementacdo e a adog¢do sdo aspectos cruciais
desta revisao. Pesquisamos as evidéncias sobre esses topicos de duas maneiras:
e Procuramos e extraimos dados sobre o contexto e a implementacdo nos artigos
gue contribuiram para as evidéncias da efetividade.
e |dentificamos “estudos de implementacdo” em nossas pesquisas na literatura.

Os “estudos de implementacdao” concentram-se no processo de

implementacdo, especialmente nos elementos que possuem uma importancia

especial (demonstrada ou prospectiva) para o éxito, ou a auséncia de éxito, da
implementacdo. Para serem elegiveis, os estudos de implementacdo deveriam

relatar resultados de efetividade ou estar ligados a estudos que os relatassem.

Formato do relatério. O formato das revisdes aprofundadas foi tirado do relatério
“Context Sensitivity” da AHRQ. A Tabela A resume o formato das revisdes

aprofundadas.
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RevisGes breves

As revisOes breves ndo sdo revisGes sistematicas plenas. Neste relatério, os objetivos
das revisGes breves sobre cada PSP variaram de acordo com as necessidades das
partes envolvidas. A avaliacdo poderia estar focada nas informacbes sobre a
efetividade de uma PSP emergente ou na implementag¢ao de uma PSP ja estabelecida.
Além disso, a revisdao poderia avaliar se novas evidéncias questionam a efetividade de
uma PSP existente. Dessa forma, os métodos das revisdes breves variaram segundo o
tépico. No entanto, de modo geral, as revisdes breves foram conduzidas por um
especialista em conteldo que trabalhou com a equipe de projeto. As revisGes breves
envolveram pesquisas focadas na literatura em busca de evidéncias relevantes para as
necessidades especificas. Posteriormente, as evidéncias foram resumidas de modo

narrativo num formato que também variou segundo o objetivo especifico.

Tabela A. Formato das revisoes aprofundadas

Qual é a importancia do problema?

Esta secdo descreve de forma breve a natureza do objetivo da Pratica de Seguranca do Paciente.

Qual é a Pratica de Seguranga do Paciente?

Esta se¢do descreve a pratica ou as praticas propostas e avaliadas.

Por que esta Pratica de Seguranga do Paciente deveria funcionar?

Esta se¢do descreve o que ja foi escrito sobre os fundamentos para a Pratica de Seguranca do Paciente
proposta, como a teoria subjacente, o modelo légico sobre as razGes para o funcionamento da pratica
ou dados anteriores.

Quais sao os efeitos benéficos da Pratica de Seguranga do Paciente?

Esta se¢do apresenta a revisdo das evidéncias sobre a efetividade e é a secdo mais parecida com os
relatdrios tradicionais dos Evidence-based Practice Centers.

Quais sao os danos da Pratica de Seguranca do Paciente?

10
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Esta se¢do contém as evidéncias sobre os danos. Ao contrdrio da maior parte das revisGes sobre
intervengBes clinicas, a avaliagdo de danos em potencial ndo é feita rotineiramente no estudo de
praticas de seguranga do paciente. Assim, na maior parte dos todpicos, esta se¢do foi pouco
desenvolvida.

Como foi implementada a Pratica de Seguranca do Paciente e em quais contextos?

Esta secdo apresenta o que ja foi descrito sobre a implementagdo da Pratica de Seguranga do Paciente e
a gama de instituicGes ou contextos em que a pratica foi implementada. Quando existem evidéncias
suficientes, os estudos de implementagdo sdo avaliados qualitativamente em busca de temas ligados a
efetividade da implementacao.

Existem dados sobre custos?

Esta secdo descreve as evidéncias sobre os custos da implementagdo da Pratica de Seguranca do
Paciente ou, em alguns casos, as andlises de custo-efetividade que tenham sido realizadas.

Existem dados relativos ao efeito do contexto sobre a efetividade?

Esta secdo descreve as evidéncias sobre a existéncia ou ndo de variabilidade na efetividade da Pratica de
Seguranga do Paciente segundo o contexto. O projeto “Context Sensitivity” definiu os contextos
importantes para as Praticas de Seguranca do Paciente em quatro dominios: (1) fatores externos (p.ex.,
incentivos financeiros ou de desempenho ou normas ligadas a Pratica de Seguranga do Paciente), (2)
caracteristicas organizacionais estruturais (p.ex., tamanho, complexidade organizacional ou situacao
financeira), (3) cultura de segurancga, trabalho em equipe e envolvimento de liderangas e (4)
disponibilidade de instrumentos de implementacdo e gerenciamento (p.ex., incentivos ao treinamento
organizacional).!

Resumo das evidéncias

Consideramos que os usuarios deste relatério gostariam de ter um resumo das
evidéncias de cada topico. Um resumo com as mensagens principais pode facilitar a
assimilagdo dos resultados. A equipe do projeto desenvolveu os seguintes dominios de
evidéncias com contribuicGes do TEP:

Escopo do problema. De modo geral, abordamos duas questdes: a frequéncia do
problema de seguranca e a gravidade de cada evento tipico. Para fins de referéncia, os
problemas de seguranca que ocorrem aproximadamente uma vez a cada 100
internacdes foram considerados “comuns”; dentre eles estdo as quedas, o
tromboembolismo venoso (TEV), os eventos adversos em potencial relacionados a

medicamentos e as Ulceras por pressao. Ja os eventos cuja frequéncia esteja uma ou
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mais ordens de grandeza abaixo foram considerados “raros”; dentre eles estao o
suicidio de pacientes internados, a cirurgia em local errado e os itens cirurgicos
esquecidos dentro de um paciente. O escopo também deve considerar a gravidade de
cada evento. Por exemplo, a maior parte das quedas ndo resulta em lesGes e a maior
parte dos eventos adversos relacionados a medicamentos nao resulta em dano clinico.
No entanto, todos os casos de suicidio de pacientes internados ou de cirurgia em local
errado sao devastadores.

Forga das evidéncias ligadas a efetividade. Esta avaliacdo segue um referencial para a
forca das evidéncias que a equipe do projeto adaptou a partir das orientagdes ja
existentes dos EPC Methods'?, a fim de aumentar sua relevancia para as praticas de
seguranca do paciente. Assim, ao avaliar a forca das evidéncias, incluimos evidéncias
sobre o contexto, a implementacdo e o uso de modelos tedricos ou légicos, além dos
critérios tradicionais dos EPCs sobre inconsisténcia, imprecisdo e a possibilidade de
viés de notificacdo.

Evidéncias sobre o potencial de consequéncias inesperadas danosas. A maior parte
dos avaliadores de PSPs ndo examina explicitamente a possibilidade de ocorréncia de
danos. Consequentemente, este dominio inclui evidéncias sobre danos reais e danos
em potencial. A classificagdo dos danos conhecidos ou potenciais variou desde um alto
risco de dano até um risco baixo (ou desprezivel). Em alguns casos, ndo foi possivel
estabelecer uma classificacdo, pois as evidéncias eram muito escassas.

Estimativa de custos. Este dominio é especulativo, pois a maioria das avaliacdes ndo
apresenta dados sobre custos. Porém, consideramos que seria importante incluir no
relatdrio ao menos uma estimativa aproximada dos custos. Dessa forma, utilizamos as
seguintes categorias e padrdes de referéncia para fazer uma estimativa aproximada
dos custos, indicando, quando necessario, os fatores que poderiam causar variacées
nas estimativas.

e Baixo custo. PSPs que ndo exigem a contratacdo de novos profissionais nem o
investimento de um grande montante de capital, envolvendo apenas o
treinamento dos profissionais existentes e a compra de alguns insumos. Dentre
elas estdo a maior parte dos programas de prevencdao de quedas, a profilaxia

do TEV e as abreviacdes na anamnese indicadas como “Nao Utilizar”.
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e Meédio custo. PSPs que podem exigir a contratacdo de um ou alguns novos
profissionais, provocam despesa moderada de capital ou incorrem em custos
de monitoramento continuo. Dentre elas estdo alguns programas de prevencao
de quedas, muitas intervencdes ligadas a farmacéuticos clinicos e a
participacdo no sistema de notificacdo de resultados do American College of
Surgeons (135.000 ddlares por ano).:

e Alto custo. PSPs que exigem a contratacdo de um numero considerdvel de
novos profissionais, que provocam despesas de capital considerdveis, ou
ambos. Dentre elas estdo o uso de prescricdes computadorizadas (pois
requerem o uso de prontudrios eletrbnicos), a contratacdo de muitos
enfermeiros para atingir uma certa propor¢do enfermeiros/pacientes ou
procedimentos de controle de infec¢des instituidos na unidade como um todo
(com custos estimados de 600.000 délares por ano para uma Unica unidade de
terapia intensiva).'*

Questoes ligadas a implementagdo. Esta secdo resume o que sabemos sobre como
implementar a PSP e sobre a dificuldade de sua implementa¢do. Para abordar a
guestdo dos conhecimentos disponiveis, consideramos as evidéncias existentes sobre
a implementacgado, a existéncia de dados sobre o efeito e a influéncia do contexto, o
grau de implementacdo prévia da PSP e a presenca de instrumentos de
implementacao, como materiais escritos e manuais de treinamento.

Com relagdao a questdo da dificuldade da implementacdo, utilizamos trés
categorias: dificil, para as PSPs que exigem mudancas organizacionais em grande
escala; nao dificil, para as PSPs que exigem protocolos para medicamentos ou
instrumentos, como aqueles necessarios para reduzir a exposi¢cdo a radiacdo ou para
prevenir o sangramento gastrointestinal relacionado ao estresse; e moderada, para as

PSPs que se encontram entre esses dois extremos.

Revisao critica e interpretacao das evidéncias

O TEP examinou os resultados da revisdo de evidéncias feita pela equipe do projeto

por meio de um documento escrito e de uma reunido presencial em janeiro de 2012.
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Um dos resultados dessa revisdo foi um conjunto de recomendacbes sobre as

prioridades para a adogao das PSPs.

Resultados

Realizamos 18 revisGes aprofundadas e 23 revisGes breves. A Tabela B resume os
resultados segundo as cinco questdes principais descritas acima (escopo, forca das
evidéncias, dano, custos e implementacdo). A tabela esta organizada em duas se¢des
principais: (1) as PSPs destinadas a um objetivo especifico (Unico) de seguranca do
paciente, como os eventos adversos relacionados a medicamentos, ou tépicos clinicos
gerais, como a prevencao de Ulceras por pressao, e (2) as PSPs destinadas a melhorar o
sistema como um todo ou a abordar diversos objetivos de seguranca do paciente,
como a proporg¢do enfermeiros/pacientes ou o uso de prescricGes computadorizadas.
Em alguns casos, o texto da coluna PSP é ligeiramente diferente do titulo do capitulo
dessa mesma PSP. Isso se deve a intengao, por parte do TEP, de incluir na tabela o
problema de seguranca visado pela PSP (quando a PSP visa resolver um problema de
seguranca especifico), apresentar especificacdes adicionais ou dar um exemplo da PSP
(p.ex., o texto “como um painel central para a visualizacdo de dados consolidados” foi
“integracdo do centro cirdrgico e sistemas de

acrescentado a PSP chamada

visualizacdo”).

Tabela B. Resumo das evidéncias*®

Escopo do Evidéncias
problema Forcadas | sobreo Questaes ligadas a
visado pela evidéncia | potencial de implementacgao:
PSP s sobre a consequéncias conhecimentos
Praticas de Seguranca | (frequéncia/ | efetividad | inesperadas Estimativa de | disponiveis/
do Paciente gravidade) e da PSP danosas custo dificuldade
Praticas que abordam um objetivo de seguranca do paciente especifico
Eventos adversos
relacionados a
medicamentos
Medicamentos de alto | Comum/ Baixa Baixas a Baixo Poucos/Moderada
risco: praticas de Moderada moderadas
seguranca do paciente
para anticoagulantes
intravenosos; revisao
aprofundada
Uso de farmacéuticos Comum/ Moderada | Baixas Alto Poucos/Moderada
clinicos para prevenir Baixa a alta
Ministério da Satide ,\
i [ f'°°””_z = S .nsuM.,a.,chLgﬂlwng

Cientifica ¢ Tecnolégica em Sadde




(

PROQUALIS

eventos adversos
relacionados a
medicamentos;
revisdo breve

Lista de abreviagdes a
“N&o Utilizar” da Joint
Commission; revisao
breve

Comum/
baixa

Baixa

Insignificantes

Baixo

Poucos/Provavelmente
nao dificil

Bombas de infusdo
inteligentes; revisdao
breve

Comum/
Baixa

Baixa

Baixas

Moderado

Moderados/Moderada

Controle de infec¢oes

Precaugoes de
barreira, isolamento
do paciente e
vigilancia de rotina
para prevengao de
infeccGes relacionadas
a assisténcia a saude;
revisdo breve

Comum/
Moderada

Moderada

Moderadas
(isolamento de
pacientes)

Moderado a
alto

Moderados/Moderada

Intervengdes para
melhorar a adesdo a
higienizagdo das maos;
revisdo breve

Comum/
Moderada

Baixa

Baixas

Baixo

Moderados/Moderada

Redugdo do uso
desnecessario de
cateteres urinarios e
outras estratégias para
prevenir as infecges
do trato urinario
relacionadas a
cateteres; revisao
breve

Comum/
Moderada

Moderada
a alta

Baixas

Baixo

Moderados/Moderada

Prevencdo de
infecgOes da corrente
sanguinea associadas a
cateteres centrais;
revisdo breve

Comum/
Moderada

Moderada
aalta

Baixas

Baixo a
moderado

Moderada a dificil/N3o
dificil (implementagao
de um pacote de
intervengoes) a
moderada
(compreensdo da
cultura e do contexto
da organizagdo)

Pneumonia associada
a ventilagdo mecanica;
revisao breve

Comum/[
Alta

Moderada
a alta

Baixas

Baixo a
moderado

Moderados/Moderada

IntervengOes para
permitir a reutilizagdo
de instrumentos de
uso Unico; revisao
breve

Comum/
Baixa

Baixa

Baixas

Baixo

Muitos/N3o dificil

Cirurgia, anestesia e medicina perioperator

ia

Listas de verificagao
pré-operatdrias e listas
de anestesia para
prevenir uma série de
eventos de seguranga
cirdrgicos, como a
infeccdo de sitio
cirurgico e a cirurgia
em local errado;
revisdo aprofundada

Comum/
Moderada

Alta

Insignificantes

Baixo

Muitos/Moderada
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Uso de cartdes de
notificagdo do ACS-
NSQIP e medigdo de
resultados para
reduzir a morbidade e
mortalidade
perioperatdria; revisdo
aprofundada

Comum/
Alta

Moderada
aalta

Baixas

Moderado

Moderados/Moderada

Novas intervengdes
para prevenir o
esquecimento de itens
cirdrgicos no interior
do paciente; revisdao
breve

Rara/
Baixa

Baixa

Insignificantes

Baixo se
envolver
apenas a
contagem
manual mais
frequente;
alto se forem
usados
mecanismos
de
identificacdo
por radio-
frequéncia

Poucos

Integracdo do centro
cirurgico e sistemas de
visualizagao, como o
uso de um painel
central para a
visualizagdo de dados
consolidados; revisao
breve

Comum/
Baixa a alta

Baixa

Insignificantes

Moderado

Moderados/ Moderada

Uso de
betabloqueadores
para prevenir eventos
cardiacos
perioperatérios;
revisdo breve

Comum/Alta

Fortes
evidéncias
de que os
danos
podem
ser iguais
aos
beneficios
ou
excedé-
los

Altas (dbito,
AVC, hipotensdo
e bradicardia)

Baixo

N&o disponiveis

Uso de
ultrassonografia em
tempo real para guiar
a insercdo de
cateteres centrais a
fim de aumentar a
proporgado de
cateteres situados
corretamente na
primeira tentativa;
revisdao breve

Comum/
Baixa a
moderada

Alta

Insignificantes

Baixo a
moderado

Muitos/Moderada

Praticas de seguranga para pacientes idosos internados

Intervengoes
multicomponentes
para prevenir quedas
intrainstitucionais;
revisdo aprofundada

Comum/
Baixa

Alta

Moderadas
(maior uso de
contensdo fisica
e/ou sedagdo)

Moderado

Moderados/ Moderada

Intervengdes
multicomponentes
para prevenir o delirio
intrainstitucional;

Comum/
Baixa

Moderada

Baixas

Moderado

Moderados/ Moderada
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revisdo aprofundada |

Topicos clinicos gerais

Iniciativas
multicomponentes
para prevenir Ulceras
por pressao; revisao
aprofundada

Comum/
Moderada

Moderada

Insignificantes

Moderado

Moderados/ Moderada

Estratégias intensivas
de controle glicémico
em pacientes
internados para
reduzir 6bitos e
infecgOes; revisao
aprofundada

Comum/
Moderada

Evidéncias
moderadas
a altas de
que nao
produz
beneficio

Altas
(hipoglicemia)

Baixo a
moderado

N&o disponiveis

Intervencgdes para
prevenir lesdes renais
agudas induzidas pelo
uso de contraste;
revisdo aprofundada

Comum/
Baixa

Baixa

Insignificantes

Baixo

Poucos/N3o dificil

Sistemas de resposta
rapida para prevenir a
falha no resgate;
revisdo aprofundada

Comum/
Alta

Moderada

Baixas

Moderado

Moderados/ Moderada

Reconciliagdo de
medicamentos
apoiada por
farmacéuticos clinicos;
revisdo aprofundada

Comum/
Baixa

Moderada

Baixas

Moderado

Moderados/Moderada

Identificagdo de
paciente com risco de
suicidio; revisdo breve

Rara/Alta

Baixa

Baixas

Moderado

Poucos/Moderada

Estratégias para
prevenir o
sangramento
gastrointestinal
relacionado ao
estresse (profilaxia das
Ulceras de estresse);
revisdo breve

Rara/
Moderada

Moderada

Moderadas
(pneumonia)

Moderado

Poucos/N3o dificil

Estratégias para
aumentar a profilaxia
adequada contra o
tromboembolismo
venoso; revisdo breve

Comum/
Moderada

Alta

Moderadas
(sangramento)

Baixo

Poucos/Moderada

Prevengdo do ébito de
pacientes ou de danos
graves associados a
exposicdo a radiagdo
durante a fluoroscopia
e a tomografia
computadorizada por
meio de intervengGes
técnicas, da utilizagdo
adequada e do uso de
algoritmos e
protocolos; revisdo
breve

Rara/Alta

Moderada

Insignificantes

Baixo

Moderados/N3o dificil

Assegurar a
documentagdo das
preferéncias do

Comum/
Moderada

Moderada

Baixas

Baixo

Moderados/ Moderada
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paciente sobre o
tratamento de suporte
a vida, como
instrugGes avangadas;
revisdo breve

Aumentar a proporg¢ado
enfermeiros/pacientes
para prevenir o ébito;
revisdo aprofundada

Comum/
Alta

Moderada

Baixas

Alto

Muitos/N3o dificil

Praticas destinadas

a melhorar o sistema como um todo/diversos objetivos

Aumentar a propor¢do | Comum/ Baixa Baixas Alto Muitos/N3o dificil
enfermeiros/pacientes | Alta
para prevenir quedas,
Ulceras por pressao e
outros resultados
afetados pelas praticas
de enfermagem
(exceto a
mortalidade); revisdao
aprofundada
Integracdo de fatores Potencial- N3o Insignificantes Moderado Muitos/Moderada
humanos e da mente avaliada
ergonomia na aplicavel a sistematica
concepgao das todos os mente;
praticas de saude pela | problemas evidéncias
contratagdo de um de moderadas
especialista ou pelo segurancga a altas para
treinamento de do paciente | algumas
profissionais da linha aplicagdes
de frente na drea dos especificas
fatores humanos;
revisdo aprofundada
Promocgdo do Comum Pratica Incertas Baixo Poucos/Moderada
envolvimento dos emergente
pacientes e de suas - poucos
familias para reduzir a estudos
ocorréncia de eventos disponiveis
adversos (p.ex., fazer
com que os pacientes
estimulem os
profissionais a lavar as
maos); revisdo
aprofundada
IntervengOes para Comum/ Baixa Incertas Baixo a Moderados/N3o dificil
promover uma cultura | Baixa a alta moderado a moderada (varia
de seguranga; revisao (varia) segundo a intervengdo)
aprofundada
Praticas de seguranga Comum/ Pratica Incertas Varia Varia
do paciente destinadas | Alta emergente
a reduzir os erros de - poucos
diagnéstico; revisdo estudos
aprofundada disponiveis
Monitoramento dos Comum/ Baixa Insignificantes Alto Moderados/Dificil
problemas de Baixa a alta
seguranca do
paciente; revisao
aprofundada
IntervengOes para Comum/ Baixa Insignificantes Moderado a Poucos/Dificil
melhorar as transicdes | Moderada alto
de cuidado durante a
18
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alta hospitalar; revisao
aprofundada

Uso de treinamentos e | Comum/ Moderada Incertas Moderado Moderados
exercicios baseados Moderada aaltaem
em simulagdo; revisdo | a alta topicos
aprofundada especificos

Obtengdo do Comum/ Moderada Insignificantes Baixo Moderados/N3o dificil
consentimento Moderada
informado dos
pacientes para
melhorar sua
compreensdo sobre os
possiveis riscos de
procedimentos
meédicos; revisdo breve

Treinamento de Comum/ Moderada Baixas Moderado Moderados/ Moderada
equipes de saude; Alta a dificil
revisdo breve

Uso de prescrigdes Comum/ Baixa a Baixas a Alto Moderados/Dificil
computadorizadas Moderada moderada moderadas
com sistemas de apoio
a decisdo clinica;
revisdo breve

Intervengdes para Comum/ Baixa Baixas Baixo Moderados/N3o dificil
prevenir conexoes Moderada
incorretas de tubos;
revisdo breve

Limitacdo das horas de | Comum/ Baixa Moderadas (no Alto Moderados/Dificil
trabalho de Moderada minimo);
profissionais em incluem a
formacado; revisao auséncia de
breve tempo de
treinamento

ACS NSQIP = American College of Surgeons National Surgical Quality Improvement Program; PSP = Pratica de
Seguranca do Paciente

*Em alguns casos, o texto da coluna PSP é ligeiramente diferente do titulo do capitulo dessa mesma PSP. Isso se
deve a intengdo, por parte do TEP, de incluir na tabela o problema de seguranca visado pela PSP (quando a PSP visa
resolver um problema de seguranga especifico), apresentar especificagdes adicionais ou dar um exemplo da PSP
(p.ex., o texto “como um painel central para a visualizagdo de dados consolidados” foi acrescentado a PSP chamada
“integragdo do centro cirurgico e sistemas de visualizagdo”).

Observagao:

Escalas de qualificagdo:

Escopo do problema visado pela PSP (frequéncia/gravidade): frequéncia = rara ou comum; gravidade = baixa,
moderada ou alta.

Forga das evidéncias sobre a efetividade das PSPs: baixa, moderada ou alta.

Evidéncias sobre o potencial de consequéncias inesperadas danosas: insignificantes, baixas, moderadas ou altas.
Estimativa de custo: baixo, moderado ou alto.

Questdes ligadas a implementagdo: Conhecimentos = poucos, moderados ou muitos; Dificuldade = ndo dificil,
moderada ou dificil.

Discussao
Desde a publicacdo do relatdrio “Making Health Care Safer” de 2001, surgiram muitas
novas informacdes sobre PSPs. Em comparacdo com uma década atrds, temos agora

um maior consenso sobre os dados que constituem evidéncias de efetividade e sobre a
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importancia da implementacdo e do contexto. Nesta revisdo, determinamos que a
forca das evidéncias era, no minimo, moderada no caso de 20 PSPs, isto é, cerca da
metade das PSPs revistas. Em 26 das PSPs, consideramos que as evidéncias ligadas a
implementacgado tinham forga, no minimo, moderada.

Assim, tendo em vista as evidéncias existentes sobre a efetividade e a implementacao,
os membros do TEP concluiram que a adogdo das PSPs por prestadores do cuidado de
saude ja pode ser “fortemente recomendada”. A avaliacdo pelos membros do TEP
baseou-se explicitamente na combinacdo das evidéncias disponiveis com seu
julgamento especializado sobre a interpretacdo das evidéncias. As 10 PSPs

“fortemente recomendadas” estdo listadas na Tabela C.

Tabela C. Praticas de seguranca do paciente fortemente recomendadas

e Listas de verificagdo pré-cirurgicas e de anestesia para prevenir eventos operatorios e pds-operatorios.

e Conjuntos de medidas que incluem listas de verificagdo para prevenir as infecgdes da corrente sanguinea
associadas a cateteres centrais.

¢ Intervengdes para reduzir o uso de cateteres urindrios, incluindo o uso de lembretes, ordens de interrupgdo ou
protocolos de remogdo iniciados pelos enfermeiros.

e Conjuntos de medidas que incluem a elevagdo da cabeceira do leito, as "férias" de sedagdo, o cuidado oral com
clorexidina e os tubos endotraqueais com sucgdo subgldtica para prevenir a pneumonia associada a ventilagdo
mecanica.

e Higienizagdo das maos.

e Listas de abreviagOes perigosas a "Ndo Utilizar".

¢ Intervengdes multifacetadas para reduzir a ocorréncia de Ulceras por pressdo.

® PrecaugOes de barreira para prevenir as infecgdes relacionadas a assisténcia a saude.

¢ Uso de ultrassonografia em tempo real para a insergdo de cateteres centrais.

¢ Intervengdes para melhorar a profilaxia do tromboembolismo venoso.

Os membros do TEP concluiram que varias outras PSPs ja apresentam evidéncias
suficientes quanto a efetividade e a implementacdo e que sua adogdo deve ser

“recomendada”. As 12 PSPs “recomendadas” estdo listadas na Tabela D.

Tabela D. Praticas de seguranga do paciente recomendadas

¢ Interveng¢des multifacetadas para reduzir a ocorréncia de quedas.
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® Uso de farmacéuticos clinicos para reduzir a ocorréncia de eventos adversos relacionados a medicamentos.

¢ Documentacao das preferéncias do paciente para o tratamento de suporte a vida.

¢ Obtengdo do consentimento informado para melhorar a compreensdo dos pacientes sobre os possiveis riscos de
procedimentos.

¢ Treinamento de equipes.

¢ Reconciliagdo medicamentosa.

® Praticas para reduzir a exposigdo a radiagdo em fluoroscopias e tomografias computadorizadas.

e Uso de indicadores de resultados cirdrgicos e cartdes de notificagdo, como o American College of Surgeons
National Surgical Quality Improvement Program.

e Sistemas de resposta rapida.

¢ Utilizacdo de métodos complementares para detectar eventos adversos/erros no cuidado de salde, a fim de
monitorar problemas de seguranca do paciente.

® Prescrigdes computadorizadas.

¢ Uso de exercicios de simulagdo em iniciativas de seguranga do paciente.

As 22 PSPs das Tabelas C e D representam praticas cuja adogdo ja pode ser
considerada pelos prestadores de cuidado de saude. Essa recomendacdo aplica-se
particularmente as 10 praticas “fortemente recomendadas”. No caso dessas praticas,
ao menos na avaliacdo do nosso TEP, ja existem conhecimentos suficientes para
implementa-las, e sua implementacdo provavelmente resultard num cuidado mais
seguro. Avaliagdes futuras provavelmente aumentardao nossos conhecimentos sobre a
melhor maneira de implementar as praticas, a fim de torna-las mais efetivas.
Entretanto, nesse meio-tempo, nosso TEP acredita que os prestadores de cuidado de
saude ndo devem postergar a consideracdo sobre a adocdo dessas praticas, pois ja

temos conhecimentos suficientes para permitir que os sistemas de saude progridam.

Limitagoes

Devido a limitacdes em termos de recursos e tempo, este relatério ndo cobre toda a
area da seguranca do paciente, que cresceu exponencialmente desde o Uultimo
relatdrio, tanto no nimero de possiveis PSPs como na quantidade de dados sobre cada
PSP. Por isso, usamos um processo explicito e transparente para selecionar as PSPs a
serem avaliadas, e a nossa lista final de 41 PSPs (dentre mais de 150 candidatas) incluiu
as praticas que consideramos mais prioritarias para os formuladores de politicas e

prestadores de cuidado de saude.
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Em segundo lugar, ndo realizamos revisdes aprofundadas para todas as 41
PSPs. Para maximizar o uso do tempo e dos recursos disponiveis, adaptamos 0s nossos
métodos as necessidades das partes envolvidas. Em particular, centramos nosso
trabalho nas 18 PSPs de maior interesse para as partes envolvidas ou naquelas para as
guais tinhamos um maior nimero de informacdes novas que permitissem revisdes
aprofundadas. As 23 PSPs restantes receberam revisdes breves. E importante observar
gue a decisdo sobre o nivel de andlise dedicado a cada PSP foi feita por um comité de
partes envolvidas amplamente representativo.

Em terceiro lugar, as revisdes aprofundadas, apesar de serem abrangentes, nao
estavam em conformidade com todos os critérios para a realizacdo de revisdes de
evidéncias apresentados no relatério do Institute of Medicine, “Finding What Works in
Health Care: Standards for Systematic Reviews”,> nem com todos os critérios do
“Methods Guide for Effectiveness and Comparative Effectiveness Reviews”® da AHRQ.
Por exemplo, ndo publicamos um protocolo para cada uma das revisdes. Usamos a
nossa experiéncia coletiva como membros dos EPCs para adaptar os métodos
existentes do EPC que mais preservavam a esséncia de uma revisao sistematica,
permitindo, assim, a realizacdo de 18 revisGes aprofundadas em nove meses e dentro
do orcamento disponivel.

Além disso, com o tempo, é provavel que melhoremos os nossos métodos de
avaliacao das evidéncias sobre a influéncia das intervenc¢des de seguranca do paciente
nos processos e nos resultados do cuidado. Os métodos que usamos neste relatério
integram novas perspectivas ligadas a importancia da implementacdao e do contexto,
qgue foram o foco do relatério “Context Sensitivity”. Da mesma forma, no futuro,
esperamos aumentar a nossa compreensao sobre a interacao entre diversas varidveis
ligadas as intervencbes, a implementacdo e as organizacdes e sobre como as variaveis
influenciam os resultados de seguranca. Se a pesquisa futura revelar que essas
varidveis interagem de maneiras que ndo podem ser explicadas pela nossa
compreensao atual dos modelos tedricos e logicos, teremos que modificar novamente
os métodos de avaliacdo das PSPs.

Por ultimo, confiamos na avaliacdo do nosso TEP em todas as etapas

importantes do projeto. Portanto, os resultados sdo ao mesmo tempo um produto
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dessas avaliagcOes e dos nossos métodos de revisdao sistematica. Assim, os resultados
talvez sejam afetados pela escolha de certos especialistas em nosso TEP. Entretanto,
mitigamos esse possivel viés incluindo mais que o dobro do nimero de especialistas no
TEP do que geralmente utilizariamos numa revisdao feita por um EPC, o que nos
permitiu incluir um conjunto variado de participantes dos Estados Unidos, do Canada e
do Reino Unido. Dentre as partes envolvidas estavam profissionais ligados ao
desenvolvimento e a avaliacdo de PSPs, formuladores de politicas em seguranca do
paciente e especialistas em design e em métodos de avaliacdo. Em vez de enxergar a
estreita ligacdo entre as necessidades das partes envolvidas e o trabalho dos EPCs
como uma limitacdo, vemos tal ligacdo como uma vantagem que aumenta a
probabilidade de que os resultados da revisao sejam significativos para os prestadores,
os pagadores e os pacientes, que fard com que os resultados do relatério levem a

mudancas significativas.

Futuras necessidades de pesquisa

Apesar de mais de uma década de esforcos, existem poucas evidéncias de que os
resultados do cuidado (medidos de forma ampla) tenham melhorado
significativamente, embora tenha havido algum éxito (em geral nas iniciativas
destinadas a reduzir um Unico tipo de dano, frequentemente baseadas num sé método
de melhoria). Por exemplo, houve iniciativas voltadas a reducdo das infec¢Ges da
corrente sanguinea, a um melhor trabalho em equipe ou a promoc¢ado do envolvimento
do paciente.

Para que ocorram melhorias significativas na seguranca do paciente, é preciso
gue a pesquisa fundamente e oriente essas iniciativas. J& aprendemos muito sobre
como melhorar a seguranca, mas ainda temos muito mais a aprender. Para
adquirirmos esse conhecimento, serdo necessarios investimentos na pesquisa em
seguranca do paciente, incluindo investimentos na pesquisa metodolégica “bdsica”.
Até o presente, os investimentos na pesquisa sobre seguranca do paciente ndo

corresponderam a magnitude do problema.
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Para avancarmos na melhoria da seguranca do paciente, é necessdrio fazer

pesquisa numa série de areas, dentre elas:

Pesquisa “basica” em seguranca do paciente para desenvolver novos
instrumentos e indicadores e pesquisa para assegurar que os instrumentos
correspondam ao problema.

e Um maior niumero de indicadores validos de seguranga do paciente.

e Melhores métodos para medir o contexto e a implementacdo de uma

intervencgao.

e Meétodos para identificar e suprir as necessidades em termos de habilidades,
recursos e responsabilizacdo (p.ex., uma infraestrutura de gestdo da seguranca)

em todos os niveis do sistema de saude.

e Métodos mais efetivos e menos onerosos de melhoria, para que os
profissionais envolvidos no cuidado, os pesquisadores e os administradores
possam trabalhar na redugao de todos os possiveis danos aos pacientes, em vez

de selecionar somente alguns poucos.
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