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Sumario Executivo

Aolongo da década de 90,aumentaram as evi-
déncias sobre os problemas relacionados a pres-
tacdo de cuidados de saude inseguros e tornou-
-se publica a necessidade de se adotar medidas
para garantir a seguranga do paciente. Grande
parte dessas evidéncias é proveniente dos hos-
pitais, onde os riscos associados ao cuidado sdo
mais elevados e as estratégias para a melhoria do
cuidado sao mais bem documentadas. Dentre as
estratégias internacionais adotadas para garan-
tir cuidados de satide mais seguros, destaca-se
a criagdo de programas para o monitoramento
da qualidade e seguranga com base em indica-
dores. O monitoramento através de indicadores
de seguranca do paciente permite a avaliagdo do
desempenho dos servicos de saude e a progra-
macdo de acdes de melhoria. No Brasil, as inicia-
tivas e as pesquisas nessa drea ainda sao limita-
das e ndo existe um conjunto de indicadores de-
finidos e validados para monitorar a seguranga
do paciente internado.

A elaboragdo do presente Relatdrio tem dois
objetivos: (1) apresentar um conjunto de indi-
cadores de seguranca do paciente para hospitais
brasileiros de pacientes agudos, validados por
especialistas de todas as regides do Pais, nas se-
guintes areas: uso de medicamentos; prevengao
e controle de infec¢ao; clinica geral; anestesia e
cirurgia; ginecologia-obstetricia e terapia inten-
siva de adultos; (2) incentivar a cultura de avalia-
¢do e monitoramento da qualidade e seguranca
do paciente através de indicadores.

Os indicadores de seguranca do paciente aqui
apresentados foram desenvolvidos apds revisao
sistematica da literatura (Gouvéa &Travassos,
2010; Travassos et al., 2014); a sele¢do e a adap-
tagdo dos indicadores ao contexto brasileiro por

especialistas de diferentes setores — profissionais,
gestores e académicos da area de satude -, através
do Método Delphi em duas rodadas e da Técnica
de Grupo Nominal, ambos realizados utilizando
recursos de comunicagao a distancia através da
internet (Gouvéa, 2011; Travassos et al., 2014);
e divulgagdo pelo Portal Proqualis (Travassos et
al,, 2014).

Inicialmente, foram desenvolvidos indica-
dores relacionados ao uso de medicamentos e
ao controle de infeccdo que integram a Tese de
Doutorado “Desenvolvimento de indicadores
de seguranca do paciente para hospitais de pa-
cientes agudos’, apresentada a Escola Nacional
de Satuide Publica Sergio Arouca (ENSP/Fiocruz)
(Gouvéa, 2011).1 Em uma segunda fase, foram
desenvolvidos indicadores de seguranga relacio-
nados as areas de clinica geral, anestesia e cirur-
gia, ginecologia-obstetricia e terapia intensiva
de adultos, resultantes da pesquisa “Desenvolvi-
mento de indicadores para monitoramento da
seguranca do paciente em hospitais de pacientes
agudos” (Travassos et al., 2014).2 Um grupo de
786 especialistas foram convidados a avaliar e
selecionar indicadores de seguranga do paciente,
através do Método Delphi, dos quais 176 (22%)
aceitaram o convite e concluiram a primeira
rodada. Dentre o total de participantes da pri-
meira rodada, 156 (89%) concluiram a segunda
rodada de questionarios. Dez especialistas par-
ticiparam de trés Grupos Nominais realizados
para discutir e dirimir as duvidas acerca de in-
dicadores nao selecionados nos grupos de uso
de medicamentos e controle de infec¢ao. Foram

1 Nesta primeira fase, a pesquisa contou com recursos
financeiros do CNPq (Processos n° 471685/2007-0; e n°
403559/2008-1) e foi aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
(CEP/ENSP/FIOCRUZ), protocolo n° 121/10, de 09/07/2010.

2 Na segunda fase, a pesquisa foi financiada com recursos
do CNPq (Processo n° 481066/2011-0) e aprovada pelo
CEP da Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio (CEP/
EPSJV/FIOCRUZ), CAAE n° 0070.0.408.000.11.
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selecionados 96 indicadores de seguranca do pa-

ciente para hospitais de pacientes agudos foram
selecionados por consenso, classificados nos se-
guintes grupos:

1.

26 indicadores relacionados ao contro-
le de infeccoes;

. 26 indicadores relacionados ao uso de

medicamentos;

11 indicadores clinicos;

. 8 indicadores relacionados a terapia in-

tensiva de adultos;

. 15 indicadores relacionados a anestesia

e cirurgia; e

10 indicadores relacionados a ginecolo-
gia e obstetricia.

A criagao da Pagina de Indicadores de Segu-
ranca do Paciente do Portal Proqualis foi elabo-
rada para divulgagdo das Fichas Técnicas dos 96
indicadores selecionados, além de outras infor-

magdes sobre o tema.

>

>

Principais contribuigdes

Aplicagdo e aprimoramento de méto-
dos de consenso para desenvolvimento
de indicadores de qualidade no pais,
utilizando recursos de comunicac¢io a
distancia através da internet, racionali-
zando o emprego de fontes financeiras
e ampliando a participag¢do de especia-
listas das diferentes regides brasileiras.

» Desenvolvimento de aplicativo Web,

hospedado no servidor do Instituto de
Comunica¢io e Informagdo Cientifica
e Tecnologica em Satde da Fundagéo
Oswaldo Cruz (Icict/Fiocruz), para apli-
cagdo do método de consenso Delphi
utilizando a internet, que pode ser
adaptado a diferentes necessidades de
pesquisas.

Produgdo de indicadores de seguran-
¢a do paciente em ambiente hospita-
lar que sdo validos e de reconhecida
relevincia, selecionados por consenso
de especialistas para uso no Brasil. O
monitoramento através de indicadores
¢ etapa fundamental no processo de
melhoria da qualidade do cuidado em
saude, mas essa pratica ainda estd insu-
ficientemente incorporada em nossos
servicos e é pouco reconhecida por ges-
tores e profissionais de satide. A equipe
de pesquisa desconhece a existéncia em
nosso pais de outro projeto que tenha
desenvolvido indicadores de seguranga,
o que confere ao estudo um carater pio-
neiro no tema.

Divulga¢do dos resultados através do
portal na internet do Proqualis (http://
proqualis.net/indicadores-de-seguran-
¢a-do-paciente), voltado para grande
disseminagao de informagdes sobre
qualidade e segurancga do paciente
entre profissionais de saude.
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1. Qualidade e seguranca
do paciente

A qualidade do cuidado em satde ou ‘o grau
em que os servicos de saide para individuos e
populagdes aumentam a probabilidade de re-
sultados desejados e sdo consistentes com o co-
nhecimento profissional atual’ (Runcimam et al.,
2009) é um conceito multidimensional. A descri-
¢do de suas dimensoes constitui um arcabougo
importante para a sua mensuragao. Os cuidados
de saude, segundo o Institute of Medicine (IOM)
dos EUA, devem ser seguros, efetivos, centrados
no paciente, oportunos, eficientes e equanimes
(IOM, 2001). A seguranca do paciente é uma im-
portante dimensdo da qualidade do cuidado ao
propor a redu¢ao, a um minimo aceitavel, do ris-
co de dano desnecessario associado ao cuidado
de saude. O dano associado ao cuidado de saude
¢ aquele decorrido ou relacionado a planos ou
acoes realizadas durante o cuidado de saide, ao
invés de uma doenga de base ou lesao (Runci-
mam et al., 2009).

No contexto da area de seguranga do pacien-
te, um incidente é um evento ou circunstincia
que poderia ter resultado ou resultou em danos
desnecesséarios (Runcimam et al., 2009). O even-
to adverso ¢ o resultado de um incidente que
ocasionou dano ao paciente. Erros, violagdes e
falhas no processo de cuidado aumentam o risco
de incidentes que causam danos aos pacientes.
O erro é descrito como um ato ndo intencional
e representa uma falha em executar um plano
de agdo como pretendido ou a aplicagdo de um
plano incorreto (Runcimam et al., 2009). Grande
parte dos erros nao resulta, necessariamente, em
eventos adversos, porque, dentre outras razoes,
eles foram identificados a tempo ou o paciente
foi resistente (Grober & Bohnem, 2005).

A seguranca do paciente ganhou destaque
mundial e passou a ser reconhecida como com-
ponente critico para a melhoria da qualidade do
cuidado de satude. Leape (2008) avalia que o mo-
derno movimento pela seguranca do paciente se
iniciou com a publicacdo do Harvard Medical
Practice Study (Brennan et al., 2004), em 1991,
que mediu a ocorréncia de eventos adversos
em hospitais de pacientes agudos no estado de
Nova York, embora reconheca que esses resulta-
dos foram essencialmente ignorados a época. A
publica¢ao do livro To Err is Human: Building a
Safer Health System (Kohn et al., 2000), do IOM,
em 1999, deu, definitivamente, visibilidade a alta
incidéncia dos eventos adversos em hospitais e
conferiu a seguranga do paciente reconhecimen-
to publico e status de grave problema de saude
publica. De acordo com a American Society for
Healthcare Risk Management (ASHRM, 2006),
esse ‘moderno movimento pela seguranga do
paciente’ da énfase a valores como a franqueza
e a transparéncia com os pacientes e suas fami-
lias; a ndo punic¢do dos profissionais em virtude
do relato de erros; a uma cultura orientada por
dados; a emissdo de relatdrios precisos; a um
foco direcionado as falhas do sistema e ndo do
individuo; ao aprendizado com os erros; e a uma
cultura flexivel, capaz de se recuperar das crises.

Neste contexto, em que a demanda pela me-
lhoria da seguranca dos cuidados de saude au-
menta a cada dia, diferentes iniciativas desen-
volvidas vém se destacando. Dentre elas, pode-
mos citar: a criagdo nos paises desenvolvidos de
agéncias voltadas especificamente para agdes de
seguranca do paciente, a exigéncia de notificagdo
de eventos adversos e o uso de indicadores de
qualidade especificos para mensurar a seguran-
¢a do paciente (Kazandjian et al. 2005; Catalano,
2006; Allegranzi et al., 2007).
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1.1 Indicador de seguranca do pa-
ciente

Um indicador de qualidade pode ser defini-
do como uma medida sobre algum aspecto do
cuidado ao paciente (Mainz, 2003). Embora nio
sejam medidas absolutas da qualidade, os indi-
cadores permitem o monitoramento das agoes
desencadeadas em funcio de sua analise. Neste
contexto, expressam as agoes de um servico ou
de um sistema de satide em dire¢do a melhoria
da qualidade (Scobie et al., 2006).

Usualmente os indicadores de qualidade tém
sido estabelecidos a partir dos trés niveis de in-
formacdo propostos por Donabedian: estrutura,
processo e resultado (Donabedian, 1988). Para ser
util, um indicador deve conter alguns atributos,
como: (a) validade (o grau em que ele mede aqui-
lo a que se propde), que pode ser classificada em
quatro tipos — validade de face; contetido; cons-
truto e critério; (b) confiabilidade (a capacidade
de reproduzir resultados semelhantes em diferen-
tes condigoes); e (¢) viabilidade (disponibilidade e
custos para obtencido dos dados necessarios para
a constru¢ao do indicador) (McGlynn & Asch,
1998; Campbell et al., 2002; Mainz, 2003).

Em 2002, a Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ), dos EUA, desenvolveu
indicadores construidos com base nos dados
administrativos hospitalares e cunhou o termo
indicador de seguranca do paciente (patient sa-
fety indicator — PSI). Os PSIs sao definidos como
(Romano et al., 2003):

Indicadores de qualidade especificos que
refletem a qualidade do cuidado nos hospitais,
mas focam em aspectos da seguranga do pacien-
te. Especificamente, os PSIs rastreiam problemas
que os pacientes vivenciam como resultado da
exposi¢do ao sistema de saude e que sdo susce-
tiveis a prevencao, através de mudancas no nivel

do sistema ou do prestador.
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O extenso processo de trabalho de desen-
volvimento dos indicadores incluiu: revisao da
literatura; andlises empiricas a partir da aplica-
¢do de candidatos a indicadores em bancos de
dados administrativos; revisao por codificadores
especialistas na Classificagdo Internacional de
Doencas, 9* Revisio, com Modificacio Clinica
(CID-9-CM); e validagdo por painéis de espe-
cialistas. O objetivo era identificar condi¢des que
refletissem de modo mais provavel a ocorréncia
de erros que provocaram eventos adversos evita-
veis, como, por exemplo, em grupos de pacien-
tes que se submeteram a cirurgias eletivas. Vinte
indicadores foram considerados ‘aceitaveis’ para
o uso pelos painéis de especialistas e podem
ser utilizados para analise no ambito do hospi-
tal. Esses indicadores incluem, em geral, casos
identificados a partir de cédigos da CID-9-CM
registrados nos diagnosticos secundarios. Mais
recentemente, 10 PSIs foram adaptados para a
populagdo infantil (McDonald et al., 2008).

O trabalho da AHRQ, considerado pioneiro,
influenciou significativamente o desenvolvi-
mento dos PSIs da Organizagdo para Coope-
racdo e Desenvolvimento Econdémico (OCDE)
(McLoughlin et al., 2006) e do projeto europeu
Safety Improvement for Patients in Europe (Sim-
PatIE) (Kristensen et al., 2007). Um total de 44
indicadores de seguranca foi desenvolvido pelos
dois projetos, sendo que 13 indicadores origi-
narios do estudo da AHRQ foram selecionados
pela OECD e pelo SimPatIE.

Outra iniciativa de desenvolvimento de indi-
cadores de seguranca ¢ a da agéncia canadense
Canadian Patient Safety Institute (CPSI), cuja
publicacao de 2007 ¢é voltada especificamen-
te para a drea de medicamentos (Nigam et al,,
2008).

A segurancga ¢é, também, uma das dimensdes
da qualidade mais presente nos modelos con-
ceituais dos programas de avaliacdo de desem-
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penho de paises e organizagdes internacionais e
nos projetos de desenvolvimento de indicadores,
refletindo a crescente preocupagdo com essa
area (Berenholtz et al., 2002; Berg et al., 2005;
CIHI, 2005; Veillard et al., 2005; Kristensen et al.,
2007; WHA, 2007; ACHS, 2007; Scanlon et al.,
2007; ATHW, 2008; Nigam et al., 2008 ). No Bra-
sil, a segurancga ¢ também uma das dimensoes de
avaliacdo do desempenho dos servicos de saude
proposta pelo Projeto de Avaliacao de Desempe-
nho do Sistema de Saude — Proadess (2012).

1.2 Desenvolvimento de indicado-
res de seguranca do paciente

A despeito do crescente interesse pela men-
sura¢do da qualidade dos cuidados de satde ba-
seada em indicadores, esta nao ¢ uma atividade
de facil implantacdo. Um passo importante no
processo de avaliagdo da qualidade dos cuida-
dos de satde ¢ a identificacio de indicadores
adequados. Cada indicador vai refletir diferentes
aspectos da qualidade e a sua selecao dependera,
dentre outros, dos objetivos da analise, dos dados
disponiveis e para quem se destina. Os pacientes,
por exemplo, podem estar mais interessados em
medidas de resultado, porque estas analises pa-
recem refletir mais prontamente a qualidade dos
cuidados de saude.

Quando se trata do desenvolvimento de indi-
cadores para monitorar a seguranca do paciente,
¢ importante observar que caracteristicas especi-
ficas dessa area aumentam as dificuldades para o
desenvolvimento de tais indicadores. Os termos
qualidade e seguranca do paciente ainda nao estao
claramente diferenciados na literatura e os seus
limites permanecem pouco claros (Cooper et al.,
2001; Pronovost et al., 2005). As varias defini¢oes
utilizadas para ambos os termos apontam a fal-
ta de padronizacdo e dificultam a comparagio
entre resultados de estudos. Do mesmo modo,
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a definicdo de ‘complicagdes’ frequentemente
varia e a compreensdo do que seja evitabilidade
de um evento adverso também nio é unanime
entre médicos e pesquisadores (Pronovost et al.,
2005). A polissemia tem caracterizado a termi-
nologia da area de seguranga do paciente, o que
levou a OMS a criar um grupo de trabalho, em
2005, para desenvolver uma taxonomia abran-
gente (Runciman et al., 2009). Esfor¢os paralelos
nesse sentido vém sendo empreendidos, como o
desenvolvimento de um vocabulario para a drea
de seguranca do paciente pelo projeto SimPatIE,
liderado pelo ESQH-office for Quality Indicators,
em Aarhus, Dinamarca (Kristensen et al., 2007).

Além dos aspectos anteriores, a ocorréncia
de eventos relacionados a seguranca do paciente
geralmente ndo é notificada, muitas vezes por re-
ceio de agdes punitivas. Por sua vez, institui¢des
com melhores sistemas de registro de incidentes
podem ser rotuladas equivocadamente como de
“baixa qualidade” em fungdo de suas inespera-
das “altas taxas” (Berenholtz & Pronovost, 2007).
A mudanga desse contexto requer a existéncia
de sistemas de notificacdo efetivos aliados a uma
cultura voltada para a melhoria continua.

O processo de desenvolvimento de indicado-
res inclui varias etapas. Dentre elas, a delimita-
¢do clara do que se quer medir, a padronizagao
de definicoes e das especificagoes dos indicado-
res e a realizagdo de testes sobre a sua validade,
confiabilidade e viabilidade (McGlynn, 1998;
Mainz, 2003). Sempre que possivel um indica-
dor deve ser desenvolvido com base em evidén-
cia cientifica, ser factivel em funcido dos dados
disponiveis e estar relacionado a situagdes que
tém impacto sobre a saude e podem ser influen-
ciadas por agdes do sistema de saude (Campbell
et al.,, 2002; Marshall et al., 2006). Entretanto,
como na area da saude a evidéncia cientifica é
frequentemente insuficiente, a opinido de espe-
cialistas consolidada através de métodos de con-
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senso é frequentemente utilizada na construcao
de indicadores. Esses métodos podem fornecer
informagao valiosa quando o conhecimento so-
bre um determinado tema ainda ¢ limitado, ine-
xistente ou até mesmo contraditorio (Bourrée et
al,, 2008).

1.2.1 METODOS DE CONSENSO

As técnicas de abordagem de grupo, utilizadas
em muitos casos para a obtengdo de consenso,
surgiram da necessidade de se tratar problemas
complexos levando em consideragiao a opinido
de todos os afetados pelas decisdes tomadas. A
principal premissa ¢ a de que um grupo chega
a melhores conclusdes do que individuos isola-
damente (Dalkey, 1969; Jones & Hunter, 1995;
Fitch et al., 2001; Bourrée et al., 2008).

Na drea da satude ¢ possivel combinar a opi-
nido de especialistas com a evidéncia cientifica
disponivel para o desenvolvimento de indicado-
res de qualidade. Iniciativas recentes de paises
como Canadd, Australia e EUA e organizagdes
internacionais, como a Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) e a OECD, utilizaram algum
processo formal de consenso para a selegdo de
indicadores, tais como o Grupo Nominal (Bere-
nholtz et al., 2002), o método Delphi (Nigam et
al.,2008), 0o método Delphi Modificado (RAND/
UCLA Appropriateness Method) (Romano et al.,
2003) e as Conferéncias de Consenso (CIHI,
2005).

A Técnica de Grupo Nominal (TGN), desen-
volvida no final dos anos 1960 nos EUA, tem
como principio basico o levantamento de in-
formagdes sobre um tema especifico, através de
uma série de questdes colocadas aos especialis-
tas, em reunido presencial liderada por um co-
ordenador (Jones & Hunter, 1995; Bourrée et al.,
2008; Minayo, 2009). De modo geral, pequenos
grupos sdo organizados, com seis a oito pesso-
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as. Os passos nesse método incluem um brains-
tormig individual; a comunicagdo e a discussao
das ideias individuais no grupo, resguardando o
anonimato; a pontuagdo individual dessas ideias
e a sua classificacdo para estabelecimento das
prioridades do grupo; e a compilagao dos resul-
tados. O método é considerado democrdtico e
participativo, de rapida implementagao e gera-
dor de um ndmero expressivo de ideias. Como
limitagdes sdo apontados: o custo para reunir os
especialistas, a abordagem de apenas um pro-
blema em um tnico momento e a possibilidade
de as ideias levantadas nao serem aprofundadas
(Cassiani & Rodrigues, 1996).

O método Delphi é utilizado para a solicita-
¢do e comparagdo de opinides de especialistas
e ¢é aplicavel a praticamente qualquer processo
de tomada de decisao (Dalkey, 1969). Foi em-
pregado inicialmente por Dalkey & Helmer em
pesquisa tecnoldgica no inicio da década de 60,
na empresa estadunidense RAND Corporation.
A realizagao do método transcorre a partir de
sucessivos questionamentos a um grupo de es-
pecialistas. Suas caracteristicas basicas sdo: o
anonimato, a realizacio de sucessivas rodadas
iterativas através da resposta a questionarios e a
retroalimentacgao (Dalkey, 1969; Kayo & Secura-
to, 1997; Campbel et al., 2002). O Delphi facilita
a consulta a um grupo maior de especialistas,
possibilitando a participacdo de pessoas que se
encontram dispersas em grandes dreas geogra-
ficas, diminuindo os custos com deslocamento
de pessoal e outros. A retroalimentagdo permite
que cada especialista reavalie suas posi¢oes ou
argumente livremente suas posigdes. O anoni-
mato evita situagdes como a tendéncia de per-
sonalidades dominantes influenciarem o grupo,
estimula o pensamento independente e a evolu-
¢do gradual das opinides e do consenso. A au-
séncia de encontros presenciais propicia que o
preenchimento dos questionarios seja realizado
nos momentos mais adequados aos especialis-
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tas. A introdugdo das tecnologias relacionadas
ao uso da internet agiliza a implementagdo do
método, permitindo que ele seja aplicado de for-
ma dindmica e rdpida a um custo relativamente
baixo e, em alguns casos, com a disponibilizacao
dos resultados em tempo real (Yao & Liu, 2006).
Ha, entretanto, limitagées do método apontadas
na literatura, tais como: a néo realizacio de en-
contros presenciais, o que para alguns autores
permitiria o aprofundamento de algumas ques-
toes; a demora excessiva para a realizagdo de to-
das as rodadas, principalmente quando o correio
tradicional é utilizado - o tempo usual para fina-
lizagdo do processo é estimado entre quatro me-
ses a um ano, na dependéncia do tema tratado,
dos recursos disponiveis, entre outros (Wright
& Giovinazzo, 2000); as eventuais ndo respostas
aos questiondrios enviados; e a possibilidade de
introdugdo de vieses em fun¢ido da escolha dos
especialistas (Kayo & Securato, 1997; Wright &
Giovinazzo, 2000).

O método Delphi Modificado (RAND/UCLA
Appropriateness Method), desenvolvido inicial-
mente na década de 1980 pela RAND Corpo-
ration como um instrumento para mensurar o
uso apropriado de procedimentos médicos e ci-
rurgicos (Fitch et al., 2001), associa aspectos dos
métodos Delphi e de Grupo Nominal. Sua légica
combina evidéncias cientificas disponiveis com
o julgamento coletivo de especialistas. As etapas
do método incluem uma revisio bibliogréfica
detalhada para sintetizar a evidéncia cientifica
disponivel e avaliagdes do objeto sob estudo pe-
los especialistas em duas rodadas. Na primeira,
as avaliagOes sdo feitas por cada especialista indi-
vidualmente; na segunda, sdo realizadas através
de reunides presenciais e, atualmente, através de
conferéncias telefonicas ou outros meios audio-
visuais que permitam a interag¢ao do grupo, sob
a lideranga de um moderador. Uma vantagem
do método Delphi Modificado é o encontro pre-
sencial, o que possibilita as discussoes em gru-
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po. Para auxiliar as avaliacdes, cada especialista
recebe informacdes sobre a evidéncia cientifica
coletada (Campbell et al., 2002). Isso aumen-
ta as oportunidades de que eles fundamentem
suas opinides nessa evidéncia. As limita¢oes a
serem consideradas sdo: a possibilidade de ocor-
rer intimidagdes em fungdo de personalidades
dominantes, o que torna necessdria a presenca
de coordenadores experientes; a necessidade de
organizarem-se grupos menores, em fungao dos
custos; e o raro envolvimento de pacientes e ou-
tras representacdes (Campbell et al., 2002).

A Conferéncia de Consenso, desenvolvida
pelo National Institute of Health (NHI) dos EUA,
na década de 70 (Bourrée et al., 2008), tem como
objetivo levantar os pontos de concordéancia e
divergéncia da comunidade sobre questdes rela-
cionadas a uma intervencao, a um procedimento
diagnostico, a uma estratégia terapéutica, ou de
aspectos relacionados a organizagdo do sistema
de saude. O método ¢ o mais utilizado na drea de
satde, na maioria das vezes para a defini¢do de
diretrizes clinicas (Bourrée et al., 2008).

1.2.2 GRUPOS DE ESPECIALISTAS

A credibilidade da aplicacdo de uma técnica
de consenso depende fortemente da composi-
¢do dos grupos de especialistas (Campbel et al.,
2004). Multiplos painéis, cada um deles formado
por diferentes representacdes, podem produzir
resultados diversos ao avaliarem uma mesma
questdo; porém, o conhecimento ainda é escasso
sobre a dindmica das técnicas de consenso e so-
bre como os especialistas tomam suas decisoes
(Campbell et al., 2004).

Uma forma de minimizar fontes potenciais
de vieses ¢ a composigdo criteriosa dos grupos,
realizada nas etapas iniciais de organizagdo do
método, que deve refletir os objetivos a serem
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alcancados. Para a identificacdo dos participan-
tes dos grupos € necessario definir-se quem serd
considerado um ‘especialista. No passado, a no-
¢ao de especialista restringia-se aquelas autori-
dades com reconhecido saber cientifico, premis-
sa que estd em mudancga no contexto mais atual.
Conforme definido por Bourrée et al. (2008), “o
especialista é qualquer pessoa com bons conhe-
cimentos praticos, legais ou administrativos so-
bre um assunto bem definido e com legitimida-
de suficiente para expressar uma opinido repre-
sentativa do grupo de atores ao qual pertence”.
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Em outras palavras, individuos cuja situagdo e
recursos pessoais lhes possibilitam trazer contri-
buig¢des importantes sobre o objeto que motivou
a aplicacdo do método (IPEA, 2001).

Em projetos recentes de desenvolvimento de
indicadores de qualidade observa-se a estratégia
de incluir a participa¢do de multiplas instincias,
tais como agéncias privadas e governamentais,
pesquisadores, gestores, consumidores e pacien-
tes, através de suas organizagdes representativas
(Kristensen et al., 2007; CIHI, 2005).

C

PROQUALIS



2. Métodos

O principal objetivo das pesquisas apresenta-
das neste relatorio foi o desenvolvimento e a di-
vulgacao de um conjunto de indicadores de se-
guranca do paciente para hospitais de pacientes
agudos validados por especialistas brasileiros.
Buscou-se, desse modo, incentivar a cultura de
avaliacdo e monitoramento da qualidade e segu-
ranga do paciente através de indicadores.

Inicialmente, foram desenvolvidos indica-
dores relacionados ao uso de medicamentos e a
prevencao e controle de infeccdo que integram
a Tese de Doutorado “Desenvolvimento de indi-
cadores de seguranca do paciente para hospitais
de pacientes agudos’, apresentada a Escola Na-
cional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP/
Fiocruz) (Gouvéa,2011).! Em uma segunda fase,
foram desenvolvidos indicadores de seguranga
relacionados as areas de clinica geral, anestesia e
cirurgia, ginecologia-obstetricia e terapia inten-
siva de adultos, resultantes da pesquisa “Desen-
volvimento de indicadores para monitoramento
da seguranca do paciente em hospitais de pa-
cientes agudos” (Travassos et al., 2014).>

2.1 Revisdo Sistematica da Literatura

Uma revisdo sistematica da literatura sobre
estratégias utilizadas no desenvolvimento de
indicadores de seguranca do paciente para hos-
pitais de pacientes agudos foi realizada com a

1 Nesta primeira fase, a pesquisa contou com recursos
financeiros do CNPq (Processos n° 471685/2007-0; e n°
403559/2008-1) e foi aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
(CEP/ENSP/FIOCRUZ), protocolo n® 121/10, de 09/07/2010.

2 Na segunda fase, a pesquisa foi financiada com recursos
do CNPq (Processo n° 481066/2011-0) e aprovada pelo
CEP da Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio (CEP/
EPSJV/FIOCRUZ), CAAE n° 0070.0.408.000.11.
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finalidade de se obter uma lista de potenciais in-
dicadores a serem adaptados ao contexto brasi-
leiro. O periodo inicial da pesquisa abrangeu os
anos de 2002 a 2008 (Gouvéa & Travassos, 2010).
Posteriormente, a revisdo foi atualizada até o ano
de 2012 (Travassos et al., 2014).

A busca eletronica utilizou as seguintes fontes:
MEDLINE, por meio da interface do PubMed, e
EMBASE. Na atualiza¢ao da revisao, a equagdo
de busca utilizada para o MEDLINE foi a mesma
empregada por Gouvéa & Travassos (2010), mas a
do EMBASE foi modificada, tendo em vista a sua
baixa sensibilidade e especificidade (Tabela 1).

Os critérios de selegao dos artigos incluiram
aqueles que: (a) descreveram o processo utili-
zado no desenvolvimento dos indicadores e (b)
realizaram desenvolvimento de indicadores es-
pecificos de seguranga do paciente ou mencio-
naram a seguranga como uma das dimensdes de
avaliacdo. Nao foram feitas restricdes quanto a
idade dos pacientes, problema de saude ou se-
tor do hospital. Os critérios de exclusdo foram:
(a) apresentar unicamente indicadores para uni-
dades de cuidados prolongados ou cuidados a
pacientes externos e (b) apresentar indicadores/
eventos referidos a sistemas de notificacdo e de
vigilancia. Nao foram selecionados textos no for-
mato de cartas, editoriais, noticias, comentarios
de profissionais, estudos de caso e artigos sem
resumo. Apenas documentos com versao para o
portugués, inglés ou espanhol foram incluidos
na revisao.

Para complementar a pesquisa eletronica, foi
feita busca manual de documentos em sites na
internet. Também foi realizada verificagdo das
referéncias bibliograficas dos artigos e dos do-
cumentos incluidos na revisdo. Diversos artigos
e documentos referiam-se a um unico projeto
de desenvolvimento de indicadores. Este projeto
foi considerado como a unidade de andlise desta
revisao.
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Os sites pesquisados restringiram-se aqueles
citados pelos projetos incluidos na revisdo, que
representassem organizagdes de ambito nacional
ou internacional (Tabela 2). No interior dos si-
tes, foi feita uma busca direcionada nas segoes de
publicagdes ou nas paginas dirigidas a seguranga
do paciente e a indicadores. Nao foram utilizados
os campos de busca nem a se¢do de links. Infor-
magio complementar sobre os projetos incluidos
também foi pesquisada nos seus respectivos sites
na internet.

Os titulos e os resumos dos artigos recupera-
dos na busca eletrénica foram avaliados de for-
ma independente por dois revisores, aplicando
os critérios de inclusao e exclusdo. As divergén-
cias foram resolvidas por consenso. A pesquisa
nos sites da internet, a verificagdo das referéncias
bibliograficas e a leitura completa dos textos se-
lecionados foram feitas exclusivamente por um
dos autores, utilizando os mesmos critérios de
inclusdo e exclusao.

TABELA 1- ESTRATEGIA DE BUSCA PARA O MEDLINE E EMBASE.

MEDLINE (2002-2012)

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

EMBASE (2002-2008)

(((quality AND indicators OR 'quality indicator’ OR
'safety indicator' OR 'performance indicator'’ AND
[humans]/lim AND [humans]/lim AND [2002-2008]/
py) OR (‘performance measurement system'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR ('clinical in-
dicator'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/

Search "pilot projects"[MeSH Terms] OR "program

py)) AND (('validation study'/exp AND [humans]/
lim AND [2002-2008]/py) OR ('pilot study'/exp AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR ('program
development'/exp AND [humans]/lim AND [2002-
2008]/py) OR ('danger, risk, safety and related phe-

#2 development"[MeSH Terms] Limits: Publication
Date from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans
#3 Search (#1) OR (#2) Limits: Publication Date

from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

nomena'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/
py) OR (iatrogenic disease'/exp AND [humans]/lim
AND [2002-2008]/py) OR (‘medical error'/exp AND

Search safety indicator*[Title/Abstract] OR per-
formance indicator*[Title/Abstract] OR safe-
ty measure*[Title/Abstract] OR performance
measure*[Title/Abstract] OR "quality indicators,
health care"[MeSH Terms] Limits: Publication
#4 Date from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans
Search (#3) AND (#4) Limits: Publication Date
from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans

Search "hospitals"[MeSH Terms] OR "hos-

pital administration"[MeSH Terms]
#5 OR  'hospitalization"[MeSH Terms] OR
#6 "inpatients"[MeSH Terms] OR hospital*[Title/ Abs-
tract] Limits: Publication Date from 2002/01/01
to 2008/12/31, Humans
#7 Search (#5) AND (#6) Limits: Publication Date
#8 from 2002/01/01 to 2008/12/31, Humans
#9 Search #7 Limits: Publication Date from
2002/01/01 to 2008/12/31, Humans, Editorial,
Letter, Case Reports

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

[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR ('quality con-
trol'/exp AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py)))
AND ((('hospital care'/exp OR ‘'hospital care’) AND
[humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR (('hospital'/
exp OR 'hospital) AND [humans]/lim AND [2002-
2008]/py) OR (('hospital patient'/exp OR 'hospital pa-
tient'’) AND [humans]/lim AND [2002-2008]/py) OR
('hospital management'/exp AND [humans]/lim AND
[2002-2008]/py))

EMBASE (2009-2012)

'clinical indicator'/exp AND 'patient safety'/exp AND
[humans]/lim AND [abstracts]/lim AND [embase]/
lim AND [2009-2012]/py
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As variaveis do estudo foram: pais(es) onde
o projeto foi desenvolvido, organizagao(des)
envolvida(s), ano do estudo e descri¢ao/
objetivo(s); modelo conceitual, métodos e cri-
térios para selecdo e validagdo dos indicadores;
titulo do indicador, fonte dos dados, nivel da
informacao e dimensao(6es) da qualidade. Para
a coleta dos dados, foi desenvolvido um formu-

lario padrao, elaborado com base na andlise da
literatura sobre desenvolvimento de indicadores,
que foi pré-testado em trés projetos.

Com o proposito de quantificar o total de in-
dicadores obtidos, estes foram agregados quan-
do nio foi identificada diferenga nas especifica-

TABELA 2- SITES NA INTERNET ACESSADOS E ENDERECOS ELETRONICOS.

Nome Endereco eletronico

Agency for Healthcare Research an Quality (AHRQ) Patient
Safety Indicators (PSIs)

http://www.qualityindicators.ahrq.gov/psi_over-

view.htm

Australian Commission on Safety and Quality in Health Care
(ACSQ)

http://www.safetyandquality.gov.au/

Australian Institute of Health and Welfare (AIHW)

http://www.aihw.gov.au/

Canadian Institute for Health Information (CIHI)

http://secure.cihi.ca/

Canadian Patient Safety Institute (CPSI)

http://www.patientsafetyinstitute.ca/

National Association of Childrens Hospitals and Related Ins-
titutions (NACHRI)

http://www.childrenshospitals.net/

National Quality Forum (NQF)

http://www.qualityforum.org/

Organisation for Economic Co-operation and Development
(OECD) - HCQI

http://www.oecd.org/health/hcqi

Performance Assessment Tool for Quality Improvement in
Hospitals (PATH)

http://www.pathqualityproject.eu/

Quality Indicator Project® (QiP)

http://www.qiproject.org/

Safety Improvement for Patients in Europe (SIMPATIE)

http://www.simpatie.org/Main

The Australian Council on Healthcare Standards (ACHS)

http://www.achs.org.au/

The Danish National Indicator Project

http://www.nip.dk/

The Joint Commission

http://www.jointcommission.org/

The Netherlands Health Care Inspectorate (NHCI)

http://www.igz.nl/uk/

The Royal Australasian College of Physicians

http://www.racp.edu.au/

The Royal Australian and New Zealand College of Obstetri-
cians and Gynaecologists (RANZCOG)

http://www.ranzcog.edu.au/

World Health Organization (WHO) Regional Office for Eu-
rope

http://www.euro.who.int/publications
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¢oes (numerador, denominador, populagao-alvo
e periodo de tempo para a medida). Quando
houve variacoes, foram contabilizados indivi-
dualmente. Os indicadores também foram clas-
sificados por dreas clinicas ou setor de cuidado,
a saber: clinicos; cirurgia/anestesia; unidade de
cuidados intensivos (UTI) para adultos; UTI
pediatrica; obstetricia/ginecologia; controle de
infec¢ao; uso de medicamentos; outros (inclui
indicadores nédo classificados nos itens anterio-
res). Buscou-se agrupar os indicadores de acor-
do com a populagdo abrangida: criancas (meno-
res de 18 anos) e adultos. Quando o indicador se
referia a préaticas ou processos aplicaveis as duas
faixas etarias, eles foram agrupados na categoria
"ambos". No caso de indicadores que podiam ser
agrupados em mais de uma area, optou-se por
classifica-los naquela onde os processos clinicos
fossem mais especializados. Por exemplo: o in-
dicador "Infec¢des relacionadas a cateter veno-
so central em UTI de adulto” foi classificado na
categoria UTI adulto e ndo na de infec¢des. Os
indicadores também foram classificados segun-
do o nivel da informacao (estrutura, processo e
resultado) fornecida pela organizagiao desenvol-
vedora. Quando essa informagdo nio estava dis-
ponivel, os critérios desenvolvidos por Donabe-
dian (1988) foram utilizados para classificar os
indicadores.

2.1.1 LisTA DE INDICADORES DE SEGURANCA DO Pa-
CIENTE

A primeira revisdo da literatura gerou uma
lista de potenciais indicadores de seguranca, uti-
lizada no desenvolvimento de indicadores rela-
cionados ao uso de medicamentos e a preven¢do
e controle de infeccdo (Gouvéa, 2011). Antes do
inicio da consulta aos especialistas através do
método Delphi, a informacio coletada sobre es-
ses indicadores foi revista e atualizada, o que re-
sultou: na retirada de alguns indicadores, por es-
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tes terem sido excluidos pela(s) organizagao(des)
desenvolvedora(s) ou por ndo estarem mais clas-
sificados na dimenséo seguranga do paciente; na
inclusao de um novo indicador, proposto mais
recentemente pela(s) organizagdo(des); e no
agrupamento de um ou mais indicadores simi-
lares.

Para o desenvolvimento dos indicadores dos
demais grupos, foram utilizados os critérios de
atualizacdo descritos abaixo (Travassos et al.,
2014).

2.1.1.1 Inpicabores pos Grupos CLiNico, GINE-
COLOGIA-OBSTETRICIA E TERAPIA INTENSIVA

A lista de indicadores iniciais (Gouvéa, 2011)
foi revista com base na atualiza¢do da revisdo
sistematica da literatura. Posteriormente a atu-
alizagdo, a equipe de pesquisa revisou a lista de
indicadores e promoveu a retirada e/ ou inclusao
de indicadores, de acordo com os seguintes cri-
térios:

a. Inclusdo dos indicadores propostos
pelo Programa Nacional de Seguran-
¢a do Paciente do Ministério da Saude
(Brasil, 2013);

b. Exclusdo de indicadores voltados para
eventos/condigoes clinicas especificas,
tais como: Avalia¢do do risco de suici-
dio em pacientes esquizofrénicos.

2.1.1.2 InDIcADORES DO GRUPO ANESTESIA-CIRURGIA

Ao longo do desenvolvimento da tese de dou-
torado supracitada (Gouvéa, 2011), foi realizada
uma primeira rodada do método Delphi para
avaliacdo dos indicadores do grupo de aneste-
sia-cirurgia. Na segunda fase do projeto referido
anteriormente (Travassos et al, 2014), realizou-
-se a segunda rodada do Delphi para este grupo
de indicadores. A lista de indicadores inicial-
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mente avaliada foi atualizada considerando-se
os seguintes critérios:

c. Os indicadores excluidos
organizagao(oes)
ou que nao estao mais classificados na
dimensao seguranga do paciente e que

nao alcangaram critérios estabelecidos

pela(s)
desenvolvedora(s)

de consenso na primeira rodada do
método Delphi (75% ou mais das res-
postas com pontua¢ao igual ou acima
de 7) foram excluidos definitivamente;

d. Os
organizagao(oes)
ou que ndo estdo mais classificados na
dimensdo seguranca do paciente, mas
que alcancaram critérios estabelecidos
de consenso na primeira rodada do
método Delphi foram reavaliados em

indicadores excluidos

pela(s)
desenvolvedora(s)

uma segunda rodada;

e. Osindicadores que permanecem como
indicadores de seguranca do pacien-
te, segundo a(s) organizagdao(des)
desenvolvedora(s), e que alcangaram
critérios estabelecidos de consenso na
primeira rodada do método Delphi fo-
ram reavaliados em uma segunda roda-

da.

Também foram aplicados os critérios referi-
dos no item 2.1.1.1 para retirada e/ou inclusdo
de indicadores:

f. Inclusio dos indicadores propostos
pelo Programa Nacional de Seguran-
¢a do Paciente do Ministério da Saude

(Brasil, 2013);

g. Exclusdo de indicadores voltados para
eventos/condigdes clinicas especificas,
tais como: Fistula biliar ap6s colecistec-
tomia.
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2.1.2 APLICACAO DO METODO DELPHI

Apés a andlise dos diferentes métodos de con-
senso disponiveis, escolheu-se o Delphi por este
possibilitar a participagdo de um niimero maior
de especialistas representativos dos profissionais
de saude, da Academia e da gestao das diferentes
regides do Brasil a um custo exequivel. Buscou-
-se compor um painel que ndo so refletisse as
diversidades da pratica clinica, do perfil de hos-
pitais e a pluralidade cultural e politica, como
também pudesse ser aplicado com a utilizagao
de recursos de comunicagdo a distancia através
da internet.

Para organizar os grupos de especialistas fo-
ram identificados profissionais de saude de dis-
tintas formagoes: médicos, enfermeiros e farma-
céuticos; pesquisadores/professores e profissio-
nais em cargo de gestdo inseridos em distintos
ambitos hospitalares (direcdo geral e setorial) e
de esferas governamentais (estadual e federal).
A selecdo dos participantes foi orientada pelos
seguintes critérios: cinco ou mais anos de gradu-
acao, pratica hospitalar, académica ou de gestao
relacionada as areas especificas de cada grupo de
indicadores. Para identificar os especialistas das
varias regides do pais foram realizadas consultas
a: informantes-chave; plataforma de curriculos
Lattes; base de publicagdes cientificas scielo.br;
sitios na internet de associa¢des profissionais, se-
cretarias estaduais de saide, Ministério da Saude,
eventos cientificos de ambito nacional (congres-
sos, seminarios e afins) e instituicdes hospitala-
res universitarias, acreditadas ou em processo de
acreditagdo. O aceite para participar do estudo foi
firmado através de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e de um Termo de ‘Autoriza-
¢do para Divulgagdo do Nome, no cado daqueles
que concordavam com a divulgagdo de seus no-
mes como participantes da pesquisa.

Um questiondrio (Quadro 1) foi desenvol-
vido com base em outros estudos semelhan-
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tes (McDonald et al., 2002; Shield et al., 2003),
contendo dez perguntas fechadas e trés pergun-
tas abertas. Trés critérios foram utilizados para
avaliacdo e selecdo dos indicadores: (i) validade
de face e de contetido: o indicador “faz sentido’,
apresenta coeréncia clinica e identifica algum

ramento. Além do questionario, os especialistas
também puderam avaliar o modelo de Ficha de
Indicador elaborado através de quatro perguntas
abertas, de resposta nao obrigatdria, de modo a
subsidiar o aprimoramento desse instrumento.

QUADRO 1 — QUESTIONARIO DELPHI — PRIMEIRA RODADA. METODO DELPHI, 2011.

Questoes — Validade

Questdes — Relevancia/ Importancia

sultados deste indicador.

indicador.

Questoes — Viabilidade

Questoes — Abertas

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

O indicador ¢ ttil para orientar agdes para melhorar a seguranga do paciente.
Existem ag¢oes que podem ser implementadas nos processos clinicos/administrativos para melhorar os re-

Considerando a sua pontuagdo em cada pergunta anterior, como vocé avalia a importancia/relevincia deste

Os dados para a constru¢io do indicador estdo disponiveis.

Os dados disponiveis para a construgdo do indicador sdo adequados.

Os custos associados a obtengao dos dados para a constru¢do do indicador sio justificaveis.
Considerando a sua pontuagio em cada pergunta anterior, como vocé avalia a viabilidade deste indicador.

Vocé sugere alguma modifica¢do na definigdo e/ou especificagdes deste indicador? Sempre que possivel,
descreva as evidéncias que apoiam as mudangas sugeridas.

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

Vocé sugere algum outro indicador? Sempre que possivel, descreva as evidéncias que apoiam a constru¢io

do indicador.

aspecto importante da seguranca do paciente;
(ii) relevancia e importancia: o monitoramento
do indicador subsidia melhorias na satde e os
hospitais e sistema de satide sdo capazes de atuar
de modo a alterar a situacdo observada; e (iii)
viabilidade: disponibilidade de dados para cons-
trugao dos indicadores, ou de recursos necessa-
rios para o desenvolvimento de novas fontes de
dados e manutengdo dos sistemas de monito-

Definiu-se uma escala de nove pontos para
a avaliagdo de cada pergunta fechada, cujo va-
lor maximo indicaria que a medida é altamente
recomendada, e a realizagdo do método Delphi
em duas rodadas. Parametros foram estabeleci-
dos como pontos de corte para a defini¢do de
consenso e na identifica¢do dos indicadores pas-
siveis de serem reavaliados na segunda rodada,
utilizados na primeira fase quando do desen-
volvimento de indicadores sobre o uso de me-
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dicamentos e prevengdo e controle de infeccido
(Quadro 2). Na segunda rodada do método, os
especialistas tiveram acesso as médias, media-
nas, nivel de consenso obtido nas dez pergun-
tas fechadas e aos seus comentérios e dos outros
especialistas, para cada um dos indicadores se-
lecionados. Apenas as questdes de nimero 3, 6
e 10 do questionario da primeira rodada foram
mantidas e os especialistas foram orientados a
manter ou modificar suas opinides com base nos
resultados apresentados.

Com base nos resultados da aplicagdo do mé-
todo Delphi na primeira fase (Gouvéa, 2011), a
equipe de pesquisa julgou necessario mudar os

critérios de consenso e nota adotados, listados
no Quadro 2. Esta mudanca teve o intuito de
permitir aos especialistas reavaliar e aprofundar,
na segunda rodada, a discussdo sobre os indi-
cadores ndo selecionados na primeira rodada,
buscando-se reduzir a ocorréncia de duvidas ao
final do Delphi sobre os indicadores nao selecio-
nados. Com isto, evitar-se-ia a necessidade de
adogdo de uma nova técnica de consenso.

Os novos critérios de consenso e nota utiliza-
dos para um indicador ser considerado “SELE-
CIONADO? na primeira rodada do método Del-
phi estao descritos no Quadro 3. Tendo atendido a
estes critérios, o indicador ndo precisou ser reava-
liado na segunda rodada. Apds a primeira rodada,

QuaDRO 2 — PARAMETROS DE CONSENSO ESTABELECIDOS PARA O METODO DELPHI, PRIMEIRA FASE (GOUVEA,

2011).

Niveis de consenso satisfatorios estabelecidos

Primeira rodada

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

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

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

Com qualquer outro resultado o indicador néo foi considerado para reavaliagéo.

Segunda rodada

75% ou mais da pontuagio igual ou superior a 7 (Grupos de 5 a 7 especialistas — somente 1 especialista
pontuou o indicador com nota inferior a 7; Grupos de 8 a 11 especialistas — até 2 especialistas pontuaram o
indicador com nota inferior a 7) (Shield et al., 2003; McDonald et al., 2002).
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QUADRO 3 — PARAMETROS DE CONSENSO E NOTA ESTABELECIDOS PARA O METODO DELPHI, SEGUNDA FASE

(TRAVASSOS ET AL., 2014).

ou mais dos especialistas;

1. Questdes 3 (validade), 6 (importancia) e 10 (viabilidade) pontuadas com nota 7 ou maior por 75%

2. Questdes 3 (validade) e 6 (importancia) pontuadas com nota 7 ou maior por 75% ou mais dos
especialistas; questdo 10 (viabilidade) pontuada com nota 7 ou maior por menos de 75% dos
especialistas, mas questao 9 (‘custos para obtencéo dos dados para construgédo do indicador sdo
justificaveis’) pontuada com nota 7 ou maior por 75% ou mais dos especialistas.

ATENDIDOS OS CRITERIOS 1 OU 2:

SAO CONSIDERADOS SELECIONADOS OS INDICADORES QUE OBTIVERAM NOTA 8 OU
MAIOR NAS QUESTOES 3, 6, 10 (OU 9) POR 75% OU MAIS DOS ESPECIALISTAS.

todos os indicadores foram revisados pela equipe
de pesquisa com base nas sugestoes e na literatu-
ra indicadas pelos especialistas, particularmente
para melhor adequa-los ao contexto brasileiro.
Na segunda rodada do método, os especialistas
tiveram acesso as médias, medianas, nivel de con-
senso obtido em cada pergunta, aos comentarios
de todos os especialistas acerca de cada um dos
indicadores, conforme preconizado pelo método
Delphi. Com base nessas informagdes, os especia-
listas foram solicitados a manter ou alterar suas
pontuagdes nas questdes de nimero 3, 6 e 10 do
questiondrio, apenas para os indicadores “NAO
SELECIONADOS”. Ao término, os indicadores
reavaliados na segunda rodada do Delphi e que
continuaram ndo atendendo aos critérios defini-
dos na primeira rodada (Quadro 3) foram consi-
derados ‘NAO SELECIONADOS.

2.1.3 DESENVOLVIMENTO DE APLICATIVO WEB PARA
EXECUCAO DO METODO DELPHI

A aplicagdo do método Delphi foi realizada
através de um aplicativo web em linguagem PHP
5.0, utilizando um banco de dados em Mysdq],
hospedado no servidor do Instituto de Comu-
nicagdo e Informacgdo Cientifica e Tecnoldgica
em Saude da Fundac¢io Oswaldo Cruz (Icict/
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Fiocruz). O aplicativo é composto por um site
na internet voltado para o usudrio final (espe-
cialista convidado) e um site de administracéo,
de uso exclusivo de dois pesquisadores, para ga-
rantir a confidencialidade das informagdes. O
site de administra¢do permite a manutengdo dos
cadastros dos especialistas, dos indicadores, dos
questiondrios e dos resultados. Apds o cadastra-
mento, o especialista é identificado e sdo espe-
cificados os indicadores sobre os quais ele deve
opinar. S6 neste momento, através do mddulo de
administra¢do, uma senha para acesso aos do-
cumentos é gerada, liberada automaticamente e
enviada ao correio eletronico do participante. O
site do projeto na internet contém uma apresen-
tagdo sucinta do projeto e seus objetivos, orien-
tagOes para acesso e resposta aos questionarios,
o artigo com a revisao sistematica da literatura
que foi a base para a inclusao dos indicadores, as
fichas dos indicadores, um glossario de termos
e os questionarios (http://www.delphipsi.icict.
fiocruz.br/site/principal.php).

O aplicativo foi desenvolvido de modo a cal-
cular os resultados das medidas estatisticas uti-
lizadas - média, mediana e os pontos de corte
para estabelecimento do consenso - e listar os
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comentarios feitos pelos especialistas. Uma con-
ta de correio eletronico (provedor Icict) exclu-
siva para o projeto foi criada, de modo a permi-
tir o envio do convite aos participantes e o ge-
renciamento de toda a comunicagdo necessaria
durante a execu¢do do estudo. Na segunda fase
desta pesquisa, houve necessidade de realizar
mudangas na programacdo do aplicativo web,
adaptando-o as novas regras e procedimentos
para obtengdo de consenso, conforme ja descrito.

O questionario e o aplicativo web foram pré-
-testados com seis profissionais de distintas for-
magoes (trés médicos dois enfermeiros e um
farmacéutico). O pré-teste teve como objetivo
avaliar a compreensdo dos especialistas sobre os
objetivos do projeto, sobre a sua participagdo e
sobre os questionarios: a clareza das perguntas, a
suficiéncia das informacdes fornecidas, o traba-
lho/tempo necessario para resposta aos questio-
narios e o manuseio do aplicativo web.

Os resultados do pré-teste ndo indicaram
problemas significativos relacionados a compre-
ensao das perguntas e ao manuseio do progra-
ma informatizado. As informag¢des fornecidas
para a compreensdo dos objetivos da pesquisa
e a atuacao do especialista foram consideradas
suficientes, embora tenha sido julgado oportuno
que os especialistas fossem informados no texto
de apresentagdo de que eles deveriam analisar os
indicadores considerando o seu conhecimento e
experiéncia .

A principal questao levantada no pré-teste foi
o quantitativo de indicadores a ser avaliado por
cada especialista. Desse modo, decidiu-se pela
classificagao dos indicadores em subgrupos e su-
bespecializagdes, de acordo com os especialistas
participantes, para diminuir a carga de trabalho
e aumentar a adesdo ao estudo (Tabela 1).

A internet foi utilizada para a comunicagio
com os especialistas. Os especialistas foram con-
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vidados por meio de mensagem padronizada
enviada para seus contatos através de correio
eletrénico. A plataforma Lattes foi utilizada nao
s6 como meio de busca de especialistas e ana-
lise de curriculos, mas também para efetuar os
convites, através do seu mecanismo de envio de
mensagens. Os convidados receberam informa-
¢Oes preliminares sobre o projeto, o método pro-
posto, o numero de rodadas, o tempo estimado
de duragdo do trabalho e a ndo remuneragio
pela participagdo. Apds o aceite, os especialistas
receberam orientagdes sobre o cadastramento
para acesso ao programa on-line.

Toda a informagdo reunida sobre os indi-
cadores avaliados foi registrada em uma ficha
padronizada - Ficha de Indicador, elaborada
com base na revisdo da literatura sobre o tema
(McDonald et al., 2002; Kristensen et al., 2007) e
contendo as seguintes informagoes: (i) titulo; (ii)
organizagao(des) desenvolvedora(s); (iii) defini-
¢do, descrigdo sucinta do indicador; (iv) nivel da
informagao - estrutura, processo ou resultado;
(v) dimensao(des) da qualidade atribuida(s) ao
indicador pela(s) organizagao(des); (vi) descri-
¢do do numerador e denominador; (vii) racio-
nalidade, justificativa e evidéncia cientifica que
suportam a implementag¢do do indicador; (viii)
defini¢ao de termos; (ix) ajuste de risco, o mé-
todo e/ou as varidveis utilizadas para controlar
possiveis variagdes nos resultados, em fungdo de
diferentes perfis de pacientes; (x) estratificagdo,
categorias de classificagao dos dados do indica-
dor com o intuito de aumentar sua capacidade
de comparagdo; (xi) interpretagdo/limitagdes,
explicagdo sobre o tipo de informagdo obtida,
seu significado e/ou fatores que restringem a sua
interpretacdo; (xii) fonte(s) dos dados; e (xiii) bi-
bliografia.

A informacdo a ser reunida nas Fichas de
Indicadores foi traduzida para o portugués, na
medida em que era origindria de projetos inter-
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nacionais em lingua inglesa. Esta tradu¢ao foi
realizada por profissional médico especializado
em tradugdo técnica e revisada pela pesquisado-
ra principal.

2.1.4 Gruro NomiNAL

A realizagdo de grupos nominais foi uma
nova etapa introduzida na pesquisa, realizada
para que alguns indicadores nao selecionados
durante a tese de doutorado (Gouvéa, 2011), nos
grupos de infecgdo e uso de medicamentos, fos-
sem reavaliados, dirimindo duavidas ainda exis-
tentes quanto aos motivos de sua nio selecéo.

A TGN tem como principios basicos o levanta-
mento de informagdes sobre um tema especifico,
através do questionamento a um painel de espe-
cialistas, em reunido presencial liderada por um
coordenador. Busca-se com essa técnica a criagdo
e a discussdo de ideias, bem como a obtengdo de
consenso quanto a solu¢io (Jones & Hunter, 1995;
Cassiani & Rodrigues, 1996; Bourrée et al., 2008).

Optou-se por realizar a TGN através de tecno-
logia de comunicagao a distancia, o que possibili-
tou a reducdo de custos; a participagdo de profis-
sionais de diferentes regides do pais sem que fosse
preciso que estes se deslocassem de seus locais de
trabalho; e 0 aumento a adesdo de especialistas ao
projeto. A realizagdo da TGN através do Skype foi
considerada factivel, em fun¢ao de sua larga utili-
zagao entre a populagido usudria de servicos da in-
ternet, de forma gratuita. Foi utilizado o Skype Pre-
mium® (http://www.skype.com/pt-br/premium/),
que permite, a partir de assinatura mensal, a con-
versagdo simultanea entre diversos participantes,
viabilizando a transmissido de dados, sons e ima-
gens.Apenas uma pessoa na chamada do Skype
Premium® necessita adquirir uma assinatura, que
oferece a possibilidade de conferéncia online com
até dez participantes. Esta assinatura foi adquirida
com recursos proprios da equipe de pesquisa, sem
nenhum 6nus para os especialistas participantes.
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2.1.4.1 IDENTIFICACAO DOS ESPECIALISTAS PARA PAR-
TICIPACAO NOS GRUPOS NOMINAIS

A selecao dos especialistas foi orientada pe-
los mesmos critérios adotados no grupo Delphi:
cinco ou mais anos de graduacao e reconhecido
conhecimento e experiéncia em pratica hospita-
lar, académica ou de gestao relacionada as areas
especificas de cada grupo de indicadores. Para
identificagdo de participantes, utilizou-se a lista-
gem ja definida durante a realizagdo do método
Delphi e informantes-chave. O aceite para parti-
cipar da TGN também foi firmado através de um
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Os especialistas foram convidados através de
email. Apds a confirmagdo do aceite, todos re-
ceberam informagoes gerais sobre o projeto de
pesquisa, as fichas técnicas dos indicadores e as
perguntas que orientaram a TGN.

2.1.4.2 PREPARACAO DOS GRUPOS NOMINAIS

A revisao dos indicadores selecionados e nao
selecionados dos grupos de infec¢do e uso de me-
dicamentos foi realizada previamente a ocorréncia
do grupo nominal. A listagem de indicadores se-
lecionados sobre uso de medicamentos foi revis-
ta com o auxilio de especialista da drea e aqueles
julgados similares e duplicados foram agrupados
em um unico indicador, resultando na redugio de
dois indicadores. A lista de indicadores do grupo
de controle de infec¢iao selecionados pelos espe-
cialistas no Delphi manteve-se sem alteragdes.

Os seguintes critérios foram utilizados para que
os indicadores nao selecionados através do méto-
do Delphi fossem reavaliados por grupo nominal:

h. Indicador que nao alcangou os critérios
de consenso e nota para ser selecionado
apenas na dimensao ‘viabilidade, mas
que alcancou os critérios de consenso
e nota para ser selecionado na questao
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9 do questionario - "os custos para ob-
ten¢ao dos dados sdo considerados jus-
tificaveis";

i. Indicador que ndo alcangou os crité-
rios de consenso para ser selecionado
em uma ou mais das trés dimensoes
avaliadas, validade, importincia e via-
bilidade, mas considerado potencial-
mente importante para a seguranga do
paciente pelo grupo de pesquisa.

Cada grupo nominal foi planejado para a
participagdo de trés a quatro especialistas e para
ocorrer em um periodo de 2 horas. Trés mem-
bros da equipe de pesquisa participaram da
TGN, sendo que um deles coordenou as reuni-
Oes. Trés perguntas orientaram a realizagdo da
TGN:

1. Como vocé avalia a validade deste indi-
cador?

2. Como vocé avalia a importancia deste
indicador?

3.  Como vocé avalia a viabilidade deste in-
dicador?

O funcionamento do Skype Premium® foi tes-
tado pelo grupo de pesquisa em trés oportuni-
dades. Todos os especialistas participantes foram
contatados por membro da equipe de pesquisa,
através de ligacdo telefonica, para agendar um
horario para a configuragao do acesso ao Skype,
a realizagdo de teste audiovisual e para dirimir
eventuais outras duvidas.
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2.1.4.3 REALIZACAO DOS GRUPOS NOMINAIS

A realizagdo dos grupos nominais seguiu os
seguintes procedimentos:

» Apresentagao da equipe e dos especia-
listas participantes;

» Apresentacdo sucinta da pesquisa e da
justificativa para realizagdo do grupo
nominal;

» Apresentacdo da sistematica de realiza-
¢do do grupo nominal - cada especia-
lista emite sua opinido sobre a valida-
de, importancia e viabilidade de cada
indicador. Na segunda fase, abre-se a
discussdo sobre se o indicador deve ser
selecionado como indicador de segu-
ranga do paciente. Caso nao haja con-
senso sobre esta premissa, o indicador
é considerado NAO SELECIONADO.

2.1.5 DIVULGACAO DOS INDICADORES SELECIONADOS
ATRAVES DO PROQUALIS

Ap0s a realizagdo do método Delphi e grupos
nominais, as Fichas de Indicadores selecionados
pelos especialistas foram preparadas para a di-
vulgagdo na internet, através do Portal Proqua-
lis (http://proqualis.net/), a fim de estimular seu
uso pelos hospitais. Todas as fichas foram atuali-
zadas em relagdo ao seu contetido, de modo a ga-
rantir a inser¢do das sugestoes dos especialistas e
a atualizagdo de referéncias bibliograficas.
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TABELA 3 — ESPECIALISTAS CONVIDADOS PARA PARTICIPAR DO METODO DELPHI, NOS GRUPOS DE INDICADORES DE
MEDICAMENTOS, CONTROLE DE INFECCAO, GINECOLOGIA-OBSTETRICIA, CLINICOS E TERAPIA INTENSIVA DE ADULTO.

s o Convidados Concluiram 1* Rodada Concluiram 22 Rodada
Ne Ne % Ne %
Medicamentos 213 63 30 55 87
Hemovigilancia 57 7 12 6 86
Prescrigoes 22 9 41 7 78
Monitoramento 24 11 46 11 100
Continuidade 1 21 6 29 5 83
Continuidade 2 17 6 35 5 83
Uso Medicamento 1 27 7 26 7 100
Uso Medicamento 2 28 9 32 7 78
Gerenciamento 17 8 47 7 88
Controle de Infec¢iao 149 34 23 32 94
Sitio Cirtrgico 1 30 7 23 7 100
Sitio Cirtrgico 2 24 5 21 5 100
Sitio Cirudrgico 3 30 5 17 5 100
Uso Dispositivos 32 7 22 6 86
Higiene Maos/ Infec¢oes 3 10 30 ? 90
Bacterianas
Ginecologia-Obstetricia 194 22 11 20 91
Pré-parto/ Recém-Nato 97 11 11 10 91
Parto 97 11 11 10 91
Clinicos 61 24 39 20 85
Quedas/ Ulceras por Pressio 29 12 41 10 83
Mortalidade/ Outros 32 12 38 10 83
Terapia Intensiva 169 33 20 29 88
Dispositivos 90 15 17 13 87
Infecgdo/ Mortalidade/ Outros | 79 18 23 16 89
Total Geral 786 176 22 156 89

26

C

PROQUALIS



3. Resultados

3.1 Aplicacao do método Delphi

Setecentos e oitenta e seis especialistas foram
convidados a participar do método Delphi nos
grupos de indicadores de medicamentos, con-
trole de infecgdo, ginecologia-obstetricia, clini-
cos e terapia intensiva. Deste total, 22% (n=176)
aceitaram o convite e concluiram a primeira ro-
dada. Dos participantes desta primeira rodada,
89% (n=156) concluiram a segunda rodada de
questiondrios (Tabela 3).

Ao longo da primeira fase deste estudo (Gou-
véa, 2011), foi realizada uma primeira rodada do
método Delphi para avaliacio dos indicadores
do grupo de anestesia-cirurgia. Porém, proble-
mas na adesdo de especialistas dificultaram o
encerramento desta primeira rodada e retarda-
ram a realizagdo da segunda. Em virtude destas
dificuldades, s6 foi computada a participagdo na
segunda rodada conforme descrito na Tabela 4.
Cento e noventa e sete especialistas foram convi-
dados na segunda rodada; destes, 23 aceitaram ao
convite e responderam aos questionarios (12%).
Sete destes especialistas também participaram
da primeira rodada do estudo Delphi (30%).

TABELA 4 — ESPECIALISTAS CONVIDADOS PARA PAR-
TICIPAR DO METODO DELPHI, GRUPO DE INDICADORES
ANESTESIA-CIRURGIA.

Subgrupos Convidados Responderam
Ne Ne %
Anestesia 57 12 21
Cirurgia Segura 67 6 9
C.o¥np.11cag(")es 73 5 -
Cirurgicas
Total 197 23 12

Nota: Dados apenas da segunda rodada.
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3.2 Aplicacao da Técnica de Grupo
Nominal (TGN)

Foram realizados trés grupos nominais, utili-
zando recurso de comunicagdo a distancia (Skype
Premium® - www.skype.com/pt-br/premium/);
dois sobre os indicadores de infec¢do e um sobre
os de medicamentos, com a participagdo de dez
especialistas (Tabela 5). No primeiro grupo nomi-
nal sobre os indicadores de infec¢ao, um dos es-
pecialistas convidados e confirmados ndo compa-
receu a reunido virtual, impedindo o aprofunda-
mento do debate. Isso implicou na exclusao deste
grupo do estudo, com a consequente realizacao de
um segundo grupo nominal sobre os indicadores
de infecgdo. Nao foi necessaria a realizagdo de
grupos nominais para reavaliacao de indicadores
de seguranga nao selecionados através do método
Delphi dos grupos de ginecologia-obstetricia, te-
rapia intensiva, clinicos e anestesia-cirurgia.

TABELA 5 — REGIAO DE ORIGEM E FORMACAO PROFIS-
SIONAL DOS ESPECIALISTAS PARTICIPANTES DOS GRUPOS
NOMINAIS.

Total de Regido de Formacio
especia- origem profissional
listas
Infec¢ao 3 Nordeste | Enfermei-
(n=2); Su- | ros (n=3)
deste (n=1);
4* Médicos
Sudeste | (n=2); En-
(n=4) fermeiro
(n=1)
Medicamentos | 3 Sul (n=1); | Farmacéu-
Sudeste | ticos (n=3)
(n=2)

* Grupo nominal cujos resultados foram incluidos nesta

pesquisa.

3.3 Indicadores Selecionados

Um total de 92 indicadores foi avaliado por
especialistas na primeira fase da pesquisa (Gou-
véa, 2011) e 64 indicadores, na segunda fase
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(Travassos et al., 2014). Dez indicadores rela-
cionados ao controle de infeccao e uso de me-
dicamentos avaliados na primeira fase, através
do método Delphi, foram reavaliados através de
Grupo Nominal (Travassos et al., 2014).

Um conjunto de 96 indicadores de seguranca
para hospitais de pacientes agudos foi seleciona-
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do por consenso pelos especialistas participan-
tes (Tabela 6). Vinte e seis indicadores referem-
-se ao uso de medicamentos; 26 ao controle de
infec¢ao; 10 a ginecologia-obstetricia; 11 aos
cuidados clinicos; 15 a anestesia e cirurgia; e 8 a
terapia intensiva de adultos.
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TABELA 6- INDICADORES DE SEGURANGA DO PACIENTE SELECIONADOS, POR GRUPO.

Grupo/ rodada Titulo do indicador

Medicamentos 1. Porcentagem de medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia prescritos
em protocolos de administra¢do, com abreviaturas de nomes, doses e via de administracao
potencialmente perigosas - Medicamentos

2. Porcentagem de medicamentos prescritos com abreviaturas potencialmente perigosas para
o nome, a unidade, a via de administragio e a frequéncia das doses - Medicamentos

3. Porcentagem de medicamentos prescritos com instru¢cdes ambiguas sobre a dose - Medica-
mentos

4. Porcentagem de medicamentos para terapia intermitente prescritos de maneira segura -
Medicamentos

5. Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina, que apresentaram uma Razido Nor-
malizada Internacional (RNI)/protrombina acima de 5 - Medicamentos

6. Porcentagem de altas de pacientes em uso de varfarina que apresentaram hemorragia cere-
bral - Medicamentos

7. Porcentagem de pacientes com Razdo Normalizada Internacional (RNI) acima de 4, cuja
dose de varfarina foi ajustada ou revista antes da dose seguinte - Medicamentos

8. Porcentagem de pacientes em uso de enoxaparina cujo esquema de doses é adequado - Me-
dicamentos

9. Porcentagem de pacientes que receberam quimioterapia citotdxica cujo tratamento ¢ orien-
tado por um protocolo de tratamento quimioterdpico aprovado pelo hospital - Medicamen-
tos

10. Porcentagem de pacientes com pneumonia comunitaria que recebem terapia antibidtica em
concordéncia com diretrizes - Medicamentos

11. Porcentagem de antibidticos de uso restrito prescritos em concordancia com critérios apro-
vados por uma "Comissdo de Farmadcia e Terapéutica" - Medicamentos

12. Porcentagem de pacientes cujo resumo medicamentoso de alta é encaminhado ao médico
do paciente em até 72 horas apds a alta hospitalar - Medicamentos

13. Porcentagem de pacientes que receberam alta em uso de varfarina e receberam informagdes
escritas sobre o gerenciamento da varfarina antes da alta - Medicamentos

14. Porcentagem de pacientes cujas reacdes adversas a medicamentos conhecidas estdo docu-
mentadas na folha de prescri¢éo atual - Medicamentos

15. Porcentagem de pacientes em uso de sedativos e hipnoéticos no momento da alta que néo os
tomavam no momento da internagdo - Medicamentos

16. Porcentagem de discrepancias ndo intencionais identificadas nas prescri¢oes de medica-
mentos

17. Taxa de concilia¢io de medicamentos - Medicamentos

18. Porcentagem de medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia diferenciados
de outros medicamentos com sinaliza¢es, alertas ou outros sistemas - Medicamentos

19. Porcentagem de prescri¢oes de medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilan-
cia que sdo duplamente checadas e documentadas pelo farmacéutico antes da administra¢ao
- Medicamentos

20. Taxa de erros na prescri¢iao de medicamentos - Medicamentos

21. Taxa de erros na dispensa¢do de medicamentos - Medicamentos

22. Taxa de erros na administracdo de medicamentos - Medicamentos

23. Taxa de eventos adversos (EA) a medicamentos em hospitais - Medicamentos

24. Porcentagem de medicamentos prescritos para criangas, que incluem a dose correta dos
medicamentos por quilograma (ou drea de superficie corporal) e uma dose de seguranca
total - Medicamentos

25. Taxa de reagdo a transfusio (graus III e IV) - Seguranca Transfusional

26. Porcentagem de reagdes hemoliticas por incompatibilidade sanguinea
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Controle de in- | 1. Densidade de incidéncia de infecgdo primdria de corrente sanguinea (IPCS) em pacientes
feccdo em uso de cateter venoso central (CVC), internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
Pedidtrica/ Neonatal
2. Densidade de incidéncia de infecgdo priméria de corrente sanguinea (IPCS) em pacientes
em uso de cateter venoso central (CVC), internados em Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
de Adulto
3. Densidade de incidéncia de infec¢io primadria de corrente sanguinea (IPCS) em pacientes
em uso de cateter venoso central (CVC), internados em Unidade de Hematologia
4. Densidade de incidéncia de infecgdo priméria de corrente sanguinea (IPCS) em pacientes
em uso de cateter venoso central de inser¢éo periférica (CCIP), em Unidade de Hematologia
5. Densidade de incidéncia de infec¢do primadria de corrente sanguinea (IPCS) em pacientes
em uso de cateter venoso central (CVC), internados em Unidade de Oncologia
6. Densidade de incidéncia de infec¢do primdria de corrente sanguinea (IPCS) em pacientes
em uso de cateter venoso central de inser¢do periférica (CCIP), internados em Unidade de
Oncologia
7. Densidade de incidéncia de pneumonia associada a ventilagdo mecanica em pacientes inter-
nados em Unidades de Terapia Intensiva
8. Taxa de infecgdo de sitio cirdrgico incisional profunda/érgao/cavidade em cesarianas
9. Taxa de infecgdo de sitio cirurgico incisional superficial em cesarianas
10. Taxa de infecgdo de sitio cirurgico incisional superficial em histerectomias abdominais
11. Taxa de infec¢do de sitio cirtrgico incisional profunda/orgio/cavidade em histerectomias
abdominais
12. Taxa de infecgdo de sitio cirurgico incisional superficial em procedimento de prétese de
joelho
13. Taxa de infecgdo de sitio cirtrgico incisional profunda/érgao/cavidade em procedimento
de protese de joelho
14. Taxa de infecgdo de sitio cirtrgico incisional superficial (incisdo no sitio doador) na revas-
culariza¢do do miocérdio
15. Taxa de infecgdo de sitio cirdrgico incisional profunda/érgao/cavidade (incisao no sitio do-
ador) na revasculariza¢do do miocardio
16. Taxa de infec¢io de sitio cirurgico incisional superficial (local da incisdo no térax) na revas-
cularizagdo do miocérdio
17. Taxa de infecgdo de sitio cirdrgico incisional profunda/érgao/cavidade (local da incisdo no
térax) na revasculariza¢ido do miocérdio
18. Taxa de infec¢do de sitio cirtrgico incisional superficial na deriva¢ao femoropoplitea
19. Taxa de infecgdo de sitio cirtrgico incisional profunda na derivagao femoropoplitea
20. Taxa de infec¢do de sitio cirdrgico incisional superficial no reparo aberto de aneurisma de
aorta abdominal
21. Taxa de infec¢do de sitio cirturgico incisional profunda/érgao/cavidade no reparo aberto de
aneurisma de aorta abdominal
22. Taxa de infec¢do de sitio cirurgico, em cirurgias limpas
23. Taxa de infecgdo neonatal precoce (nas primeiras 48 horas de vida)
24. Taxa de infecgdo neonatal precoce, em recém-natos com idade gestacional de 37 semanas
ou mais
25. Consumo de preparagio alcodlica para as maos: monitoramento do volume de preparagio
alcoolica para as maos utilizado para cada 1.000 pacientes-dia
26. Consumo de sabonete: monitoramento do volume de sabonete liquido associado ou néo a
antisséptico utilizado para cada 1.000 pacientes-dia
Ginecologia-obs-
tetricia
1. Taxa de primiparas que apresentam laceragdo de terceiro ou quarto grau durante o parto
vaginal
2. Taxa de mulheres que apresentaram perda de sangue > 1000 ml nas primeiras 24 horas apds
um parto vaginal
3. Porcentagem de pacientes que precisam de cesarea de urgéncia, cujo parto cesareo ¢é reali-
zado no tempo ideal
4. Taxa de mortalidade perinatal padronizada por gestagdo
5. Porcentagem de mulheres que realizaram histerectomia e receberam profilaxia antibiotica
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Taxa de traumatismo materno-obstétrico (laceracao de perineo de terceiro e quar-
to grau) no parto normal com instrumentacao

2. Taxa de traumatismo materno-obstétrico (laceragédo de perineo de terceiro e quar-
to grau) no parto normal sem instrumentagéo

3. Taxa de mortes maternas ou graves morbidades associadas ao trabalho de parto
ou parto

4. Taxa de cesareas, apos a exclusdo de mulheres com alto risco de necessitarem
de parto cirurgico

5. Porcentagem de mulheres que realizaram cesarea e receberam profilaxia antibi-
oGtica

Clinicos 1. Taxa de mortalidade hospitalar por infarto agudo do miocardio (IAM) no periodo de 30

dias ap6s a interna¢io (no mesmo hospital)

2. Taxa de pacientes com infarto agudo do miocardio (IAM) para os quais foi prescrita aspi-
rina na alta

3. Taxa de quedas de pacientes com mais de 64 anos de idade

4. Taxa de quedas de pacientes

5. Taxa de quedas de pacientes que resultaram em lesdo

6. Percentual de pacientes submetidos a avaliagdo de risco para ulcera por pressio (UPP) na
admissdo

7. Percentual de pacientes de risco que receberam cuidado preventivo apropriado para tlcera
por pressio (UPP)

8. Percentual de pacientes que receberam avaliac¢ao didria do risco de tlcera por pressdo (UPP)

9. Incidéncia de ulcera por pressio (UPP)

1. Taxa de mortalidade hospitalar padronizada

2. Taxa de mortalidade hospitalar por acidente vascular encefalico (AVE) no periodo de 30
dias ap6s a interna¢io (no mesmo hospital)

Terapia Intensiva | 1. Taxa de novas infec¢des por Staphylococcus Aureus Resistente a Meticilina (MRSA) associa-

das ao cuidado de saude, em sitio estéril, em Unidade de Terapia Intensiva (UTT)

2. Taxa de mortalidade na Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

3. Tempo médio de internagédo na Unidade de Terapia Intensiva (UTI)

4. Porcentagem de intervalos de 4 horas nos quais a pontuagéo da dor foi maior do
que 3

5. Taxa de novas infecgbes resistentes em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), defi-
nidas como infecgbes por Staphylococcus Aureus Resistente a Meticilina - MRSA,
ou Enterococos Resistentes a Vancomicina — VRE

6. Porcentagem de dias em ventilagdo mecanica em que a cabeceira da cama per-
maneceu elevada em um angulo >= 30 graus

7. Porcentagem de dias em ventilagdo mecéanica em que o paciente recebeu profila-
xia para trombose venosa profunda

8. Porcentagem de dias em ventilagdo mecénica em que a sedacgao foi realizada de

forma adequada
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Anestesia-cirur-
gia

OXNAN R LD

—_ —
—_— O

—
o

13.

14.

15.

Numero de itens cirurgicos ou fragmentos de dispositivos retidos no corpo do paciente
Numero de cirurgias realizadas em local errado do corpo do paciente

Nuamero de cirurgias realizadas no paciente errado

Namero de procedimentos errados

Taxa de adesdo a Lista de Verificagdo de Cirurgia Segura

Taxa de eventos adversos relacionados ao uso de equipamento médico

Taxa de embolia pulmonar ou trombose venosa profunda perioperatéria**

Taxa de sepse pds-operatdria**

Taxa de mortalidade cirurgica padronizada

Taxa de complicagdes relacionadas a anestesia**

Taxa de pacientes submetidos a um procedimento que receberam cuidados de anestesiolo-
gista para tratar bloqueio neuromuscular residual no periodo de recuperagdo

Taxa de pacientes submetidos a um procedimento que receberam cuidados de anestesiolo-
gista para tratar parada respiratdria ou cardiaca, no periodo de recuperagao**

Taxa de pacientes submetidos a um procedimento que receberam cuidados de anestesio-
logista em virtude de temperatura abaixo de 36°C, registrada no periodo de recupera¢ao**
Taxa de pacientes pds-operatorios cuja intensidade da dor é documentada e avaliada com
instrumento de avaliagdo valido e adequado**

Taxa de pacientes com depressao respiratoria grave durante o gerenciamento da dor aguda,
que requeiram administracdo de naloxone
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4. Discussao

Esta pesquisa teve como principal objetivo
desenvolver indicadores de seguranga do pa-
ciente para hospitais de pacientes agudos, atra-
vés de revisdo da literatura, do consenso de es-
pecialistas e utilizando recursos de comunicac¢io
a distdncia através da internet, estratégia usada
com a finalidade de propiciar a participagdo de
um maior nimero de especialistas das varias re-
gides do pais, reduzindo o custo financeiro.

A despeito das vantagens oferecidas pela in-
ternet, a taxa de resposta nas primeiras rodadas
do método Delphi foi baixa (22%). O grupo de
indicadores clinicos foi o que apresentou a maior
adesdo na primeira rodada (39%) e o de indica-
dores ginecoldgico-obstétricos o menor (11%).
Nao existem evidéncias conclusivas na literatura
de que pesquisas utilizando a internet obtém in-
dices de resposta maiores . Alguns autores apon-
tam que os resultados obtidos com esse veiculo
de comunica¢do podem ser semelhantes ou, as
vezes, inferiores aos de outros meios (Evans &
Mathur, 2005). Estudos internacionais, como o
de Hejblum et al. (2008), reunindo médicos in-
tensivistas, e o de Vandelanotte et al. (2010), so-
bre a implantacdo de um servigo de reabilitacao
cardiaca, que utilizaram questionarios Delphi
online, obtiveram taxas de resposta na primeira
rodada de 50% e 85%, respectivamente. Lima-
-Rodriguez et al. (2013), ao utilizar o Delphi para
verificar a validade de contetido da escala “Auto-
percepgdo da familia sobre o estado de saude’,
obteve uma taxa de resposta na primeira rodada
de 83,3%. No Brasil, estudo de Magarinos-Torres
et al. (2007) obteve uma taxa de resposta de 78%
na primeira rodada de questionarios enviados
pelo correio eletronico. O estudo de Deslandes et
al. (2010), que utilizou a TGN e o método Delphi
para a elaboragdo de indicadores sobre violéncia
contra criancas e adolescentes, obteve uma taxa
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de resposta de 22% na primeira rodada do ques-
tionario Delphi enviado pelo correio eletrénico.

Dificuldades para adesao as pesquisas através
da internet incluem: impessoalidade desse vei-
culo de comunicagido; desatualizacio e erros nos
enderecos eletronicos; o fato de os convidados
considerarem as mensagens eletronicas recebi-
das como uma invasdo a privacidade (Evans &
Mathur, 2005). Agregam-se a esses aspectos, 0s
mecanismos de seguranca implantados atual-
mente, como 0s ‘anti-spam, que aumentam as
chances de mensagens nao serem recebidas, e o
fato de que, quando as pessoas nao reconhecem
os remetentes das mensagens, haver maior pro-
babilidade de elas serem apagadas sem ser lidas.

O método Delphi ndo requer que os grupos
de especialistas sejam compostos por amostras
estatisticamente representativas da populagdo
estudada (Powell, 2003). A representatividade,
nesse caso, ¢ avaliada pela capacidade e disposi-
¢do dos especialistas em oferecer contribui¢cdes
validas (Powell, 2003). Alguns autores relatam
que grupos heterogéneos, compostos por espe-
cialistas com diferentes personalidades e pers-
pectivas variadas sobre um problema, produzem
resultados de melhor qualidade (Rowe & Wri-
ght, 2001; Powell, 2003). Para compor os grupos
de especialistas, os critérios de selecdo devem
ser definidos a priori pela equipe de pesquisa,
de acordo com os objetivos a serem alcangados.
Acredita-se que, neste estudo, foram constitui-
dos grupos heterogéneos, no que se refere a pra-
tica e insercdo profissional nas areas em estudo
(servigos de satde, Academia e gestdo) e multi-
disciplinaridade envolvida no cuidado aos pa-
cientes. Ao mesmo tempo, esses grupos podem
ser considerados homogéneos o suficiente ao
incorporar profissionais qualificados e com inte-
resse nas areas estudadas, caracteristicas que, em
conjunto com os altos indices de consenso ob-
servados, conferem credibilidade aos resultados.
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Por outro lado, um aspecto importante para
o sucesso dos resultados da aplicagdo do método
Delphi é a capacidade de manter a participagao
das pessoas ao longo de todo o processo. A taxa
de resposta na segunda rodada do Delphi pode
ser considerada alta (89%), chegando a 94% no
grupo de controle de infec¢do. Essa taxa foi su-
perior as encontradas nos estudos de Thomson
et al. (2009), Deslandes et al. (2010) e Lima-Ro-
driguez et al. (2013), que variaram entre 30% e
80%. Isso indicaria que esta pesquisa foi capaz
de manter o interesse e a participagdo dos espe-
cialistas do estudo Delphi ao longo de sua im-
plementagao.

A realizagdo dos grupos nominais com o uso
de recursos de comunicagio a distincia transcor-
reu sem problemas tecnoldgicos, permitindo a
discussdo dos principais pontos levantados pela
equipe de pesquisa e especialistas. Seu uso foi
muito bem avaliado por todos os participantes.

A utilizagdo de tecnologias de comunicagdo
a distancia através da internet mostrou ser uma
estratégia fundamental para reunir especialis-
tas das vdrias regides do pais e garantir a livre
expressdo de opinides de profissionais de vérias
formagdes e inser¢des no sistema de saude, com
um custo exequivel e bons resultados. Entretan-
to, as implicagoes técnicas e metodologicas da
utilizagdo desta tecnologia ndo devem ser su-
bestimadas e andlises mais aprofundadas devem
ser realizadas para se encontrar estratégias que
aumentem a adesdo dos profissionais, particu-
larmente de médicos, a projetos dessa natureza.

Mais de 70% dos 96 indicadores seleciona-
dos nas duas fases desta pesquisa correspondem
apenas a indicadores de seguranca, o que lhes
confere maior especificidade na avaliagcdo des-
sa dimensao de qualidade do cuidado. Cerca de
54% dos indicadores estdo relacionados ao uso
de medicamentos e ao controle de infec¢ao. Ses-
senta e trés indicadores selecionados (66%) re-
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presentam informagdes de resultado e 33 (34%)
de processo. Nenhum indicador de estrutura foi
selecionado.

Os indicadores relacionados ao uso de medi-
camentos abrangem a prescrigio medicamento-
sa; os medicamentos de alto risco para a ocor-
réncia de eventos adversos, dentre eles os anti-
tromboticos e quimioterapicos; o uso racional
de antibioticos; as fases de transicdo do cuida-
do - como a admissdo, as transferéncias e a alta
hospitalar; o uso de sangue e hemoderivados; e
o monitoramento de eventos adversos. Sdo in-
dicadores que expressam tanto a ocorréncia de
eventos adversos quanto praticas que aumentam
o risco desta ocorréncia, que pode ser prevenida
ou minimizada através de intervengdes especi-
ficas, como o uso de protocolos e o treinamen-
to das equipes de saude. Os indicadores sobre
controle de infec¢do incluem trés das principais
topografias de infeccdo no ambito hospitalar:
corrente sanguinea em pacientes em uso de ca-
teter venoso central em UTI pedidtrica, neonatal
e de adulto; respiratoria, associada a ventilagao
mecanica; e sitio cirurgico em procedimentos
ortopédicos, cardiovasculares e ginecologia-obs-
tétricos. Abrange, também, as IRAS precoces em
neonatologia, drea relevante no que se refere a
magnitude da morbidade e mortalidade no Bra-
sil (ANVISA, 2010).

Os indicadores selecionados para os grupos
de cirurgia e anestesia, ginecologia-obstetricia,
clinicos e terapia intensiva também contemplam
problemas, dareas e/ou praticas sabidamente
importantes para a seguranca do paciente, tais
como: cirurgia segura, fase de recuperagao pos-
-anestésica, alta realizagdo de cesdreas desneces-
sarias, ulceras por pressdo e quedas em ambien-
tes hospitalares, infec¢oes por MRSA e o uso de
ventilacdo mecanica em terapia intensiva.

Todos os grupos de indicadores incluem
aqueles recomendados pelo PNSP e, sempre que
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pertinente e aplicavel, suas especificagdes técni-
cas coadunam-se as recomendac¢des da ANVI-
SA, como os indicadores relacionados as cirur-
gias limpas com implante de prétese (cardiaca,
ortopédica e neurocirurgica), cesarianas (AN-
VISA, 2009) e as infeccdes neonatais precoces
(ANVISA, 2010).

A existéncia de sérios problemas na quali-
dade dos dados disponiveis, em nivel nacional,
apontados por muitos especialistas, teve um
impacto importante no conjunto final de indi-
cadores selecionados. A maioria dos indicadores
selecionados tem como fonte os prontudrios dos
pacientes — documentos que, reconhecidamente,
apresentam problemas na qualidade dos dados.
Nesse contexto, agdes de curto e médio prazo
sao necessarias para a melhoria dos prontuarios
e demais fontes de informacio, como os Bancos
de Dados Administrativos. O Sistema de Infor-
magcdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude
(SIH-SUS), por exemplo, ndo suporta, atualmen-
te, a implementacao de indicadores de seguran-
¢a do paciente, validados e utilizados em larga
escala em diferentes paises, como os desenvol-
vimentos pela AHRQ, em decorréncia do baixo
preenchimento dos diagnosticos secundarios de
internacao.

A necessidade de melhorar a qualidade dos
dados e/ou incorporar novos dados para a cons-
trucao de indicadores de qualidade e implanta-
¢do de sistemas de monitoramento é também
uma prioridade observada em outros paises.
Para fazer frente a esses desafios, projetos in-
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ternacionais de desenvolvimento de indicado-
res empregam estratégias diferenciadas, como
a classificagdo dos indicadores de acordo com a
sua validade e com os dados necessarios para a
sua constru¢ao, de modo a distinguir os hospitais
segundo a sua capacidade de implementa-los e
estabelecer metas de curto, médio e longo prazo
para o alcance de melhorias. Essa estratégia po-
deria ser adotada no Brasil, a fim de considerar
as diferentes realidades regionais e os variados
tipos de hospitais existentes, no que se refere aos
perfis de atendimento, tamanhos e capacidades
operativas.

Existe, ainda, espago para a validagdo e o re-
finamento dos indicadores aqui apresentados,
através, por exemplo, de testes pilotos e da ava-
liagao das experiéncias de institui¢des que pas-
sem a utiliza-los em sua rotina. Por outro lado,
o desenvolvimento de indicadores de qualida-
de ¢ um trabalho continuo, de modo a garan-
tir que eles permanecam relevantes e reflitam o
conhecimento e a prética atual. Acredita-se que
os indicadores aqui apresentados, cujas Fichas
Técnicas estdo disponiveis no Portal Proqualis
(http://proqualis.net/indicadores-de-segurancga-
-do-paciente), representem um passo importan-
te para a constru¢ao de um conjunto de indica-
dores de seguranca do paciente, a ser utilizado
pelos hospitais e pelos diferentes niveis de gestao
do sistema de saude, para promover a melhoria
da qualidade do cuidado, a transparéncia e a res-
ponsabiliza¢do com as ag¢des de saude.
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5. Conclusao

O estudo apresentado neste relatério apre-
senta como algumas de suas principais contri-
buicdes a aplicagdo e o aprimoramento de méto-
dos de consenso para desenvolvimento de indi-
cadores de qualidade em nosso pais, utilizando
recursos de comunicag¢ao a distdncia através da
internet, racionalizando o emprego de fontes
financeiras e ampliando a participacdo de espe-
cialistas das diferentes regides brasileiras.

O monitoramento através de indicadores
¢ uma etapa fundamental no processo de me-
lhoria da qualidade dos servicos de saude. O
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desenvolvimento e a divulga¢ao de indicadores
de seguranga do paciente validos e de reconhe-
cida relevancia subsidiam o monitoramento da
seguranc¢a do cuidado prestado em hospitais de
pacientes agudos brasileiros por diferentes usud-
rios. Deste modo, o estudo oferece instrumentos
para melhoria e d4 destaque a uma questao que,
embora critica para a efetividade do cuidado
em saude, é ainda insuficientemente incorpora-
da em nossos servigos e pouco reconhecida por
gestores e profissionais de saude. A equipe de
pesquisa nao conhece outro projeto que tenha se
voltado ao desenvolvimento de indicadores de
seguranga em nosso pais, o que confere ao estu-
do um carater pioneiro no tema.
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6. Divulgacao dos indicado-
res selecionados através do
Portal Proqualis

As Fichas dos Indicadores foram revisadas e
preparadas para disponibiliza¢ao no Portal Pro-
qualis na pagina de Indicadores de Seguranca,
langada em agosto de 2014. A pagina conta com
as secoes arroladas abaixo e seus conteudos serdo
atualizados de acordo com as regras editoriais do

Portal. Esta atualizagdo periddica é feita princi-
palmente nas se¢des que contém literatura; outros
contetdos serdo atualizados segundo necessida-
des especificas. Todo o contetido publicado tem
pelo menos um resumo em portugués e perma-
nece arquivado no Portal, podendo ser recupera-
do por sistema de busca a qualquer momento.

1. Literatura de interesse: inclui artigos atu-
ais selecionados através de revisio da literatura
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com foco nos usudrios do Portal, predominante-
mente profissionais de saude.

2. Espaco tematico: apresenta textos classi-
cos sobre um tema especifico de interesse para a
area de indicadores de seguranga. O tema inicial
¢ “abordagens para o desenvolvimento de indi-
cadores de seguranca”

3. Indicadores de Seguranca do Paciente:
contém a lista de indicadores selecionados na
pesquisa com link para as respectivas Fichas
Técnicas, que podem ser consultadas online ou
baixadas nos computadores pessoais (http://
proqualis.net/indicadores-de-seguranga-do-pa-
ciente).

4. Ferramentas: inclui guias e/ou manuais.

5. Aula: Indicadores para Monitoramento da
Qualidade em Saude - Foco na Seguranca do
Paciente

6. Links: enderegos para sites na internet que
focam em indicadores de qualidade e seguranga
do paciente.
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