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Resumo

Mendonca FCC. Impacto da implementacdo de um sistema de seguranca do paciente
cirargico na morbimortalidade hospitalar entre pacientes operados de cirurgia valvar e
coronaria [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2021.

Introducdo: A Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) foi amplamente implementada desde seu langamento em 2009 e tem sido
incorporada como politica de salde nacional em muitos paises ao redor do mundo,
fazendo parte dos programas de qualidade e seguranca do paciente cirargico. Desde a
publicacdo do artigo original da OMS, bem como a de varios outros estudos, as listas de
verificacdo de seguranca cirdrgica tém demostrado resultados significativos na reducéao
de complicacdes ap0s cirurgias. Um Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico, que
aplica listas de verificagdes em todas as fases do perioperatdrio, elaborado pelo grupo
SURPASS na Holanda, demonstrou melhorias significativa nos resultados mostrando ser
eficaz. Até o momento ndo encontramos estudos com a utilizacdo do SURPASS nas
cirurgias cardiovasculares. Objetivo: Analisar o impacto da implementacdo de um
Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico na morbimortalidade hospitalar, tempo de
permanéncia hospitalar e no retorno ndo programado ao centro cirdrgico dos pacientes
nas unidades cirdrgicas valvar e coronéria. Métodos: Trata-se de um estudo de Unico
centro; um hospital universitario, terciario na cidade de S&o Paulo; prospectivo;
longitudinal e de intervencdo administrativa, para a implementacdo de um sistema de
protecdo de seguranca do paciente cirlrgico em todas as fases do perioperatdrio, nas
unidades cirargicas de valvopatias e coronariopatias. A coleta de dados foi realizada em
2 fases distintas, antes e ap6s a implementacdo das listas de verificacdo. A fase pré
implementacao representou o grupo controle com a utilizacdo apenas do Incor Checklist
no centro cirdrgico, e a fase pds implementacédo representou a fase de intervencdo com a
aplicacdo do Sistema Cirargico de Seguranca Cardiovascular em todas as fases do
perioperatério. O estudo foi realizado entre mar¢o de 2016 e outubro 2019. Foram
incluidos pacientes maiores de 18 anos com indicacdo para cirurgia de revascularizacéo
do miocérdio ou cirurgia valvar com tempo de internagdo no pré-operatdrio menor que
48h. Os desfechos priméarios do estudo foram representados pela morbimortalidade
cirurgica. Nos desfechos secundarios, foram incluidas as variaveis: tempo de pré-
operatorio, tempo de permanéncia na unidade de terapia intensiva (UTI), tempo de pos-
operatério total (UTI + enfermaria), tempo de permanéncia hospitalar e reopera¢des néo

planejadas. Resultados: 1.293 pacientes foram incluidos no estudo, destes, 711
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compuseram o grupo controle com dados colhidos na primeira fase e 582 pacientes foram
submetidos a lista de verificacdo do presente estudo. Em relacdo a mortalidade do grupo
total houve uma reducdo de 9,0% para 3,26%, (p < 0,001). Uma diminuicdo do tempo de
permanéncia hospitalar total de 10,2 (8,3-14,6) dias para 8,8 (7,7-11,6) dias; p<0,001. Ao
separar 0s resultados das unidades cirurgicas, a aplicacdo do Sistema de Seguranca do
Paciente Cirurgico Cardiovascular nos pacientes submetidos ao tratamento de corre¢des
das doencas valvares foi associada a uma reducéo na taxa de mortalidade de 12% na fase
de pré-implementacdo para 3,90% pds-implementacdo, com uma reducdo absoluta de
8,10%. Reduzindo a chance de mortalidade em 65% quando comparado a primeira fase.
Entretanto a implementacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirlrgico
Cardiovascular ndo foi significativa para reducdo da mortalidade dos pacientes
submetidos a cirurgia de revascularizacdo do miocardio. Conclusédo: A implementagéo
de um Sistema de Seguranca do Paciente Cirlrgico foi associada com reducdo da
mortalidade e reducdo do tempo de permanéncia hospitalar nos pacientes operados de

cirurgia valvar e coronéria.

Descritores: Lista de checagem; Seguranca do paciente; Procedimentos cirdrgicos
cardiovasculares; Cirurgia toracica; Mortalidade; Doengas das valvas cardiacas;
Revasculariza¢do do miocardio; Complicagdes pds-operatorias; Comorbidade.
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Mendonca FCC. Impact of the implementation of a Surgical Patient Safety System on
hospital morbidity and mortality among patients submitted to valve surgery and Coronary
artery bypass graft surgery [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de
Sdo Paulo™; 2021.

Introduction: The World Health Organization Surgical Safety Checklist was widely
implemented since its launch back in 2009, and has been incorporated as a national
healthcare policy in several countries around the world, as part of quality and safety
programs of the surgical patients. Since the publication of the original WHO article, as
well as several other studies, the surgical safety checklists have shown significant results
in the reduction of complications after surgery. A Surgical Patient Safety System, that
applies the checklist in all stages of the perioperative period, developed by the SURPASS
group in the Netherlands, has shown significant improvements in the outcomes,
displaying its efficacy. Until the present moment, we were not able to find studies with
the use of SURPASS in cardiovascular surgeries. Objective: To analyze the impact of
the implementation of a Surgical Patient Safety System on hospital morbidity and
mortality, length of hospital stay and unscheduled returns to the operating room of
patients submitted to coronary artery bypass grafting or valve surgery. Methods: This is
a prospective, longitudinal and single center study at a tertiary teaching and academic
hospital in S&o Paulo, Brazil, for the implementation of a Surgical Patient Safety System
in all perioperative stages of patients submitted to coronary artery bypass grafting or valve
surgery. Data collection has taken place in two distinct periods, before and after the
implementation of the checklists. The collected data before implementation represented
the control group, using only the Incor Checklist in the operating room. The collected
data after implementation represented the intervention with the application of the
Cardiovascular Safety Surgical System in all stages of the perioperative period. The study
was carried out between March 2016 and October 2019. Patients over 18 years old, with
indication for coronary artery bypass grafting surgery or valve surgery with a preoperative
length of stay of less than 48 hours were included. The primary outcomes of the study
were represented by surgical morbidity and mortality. The following variables were
included in the secondary outcomes: preoperative time, length of stay in Intensive Care
Units (ICU), total postoperative time (ICU + ward), length of hospital stay and unplanned
reoperations. Results: 1.293 patients were included in the study. Out of those, 711
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composed the control group with data collected before implementation and 582 patients
were submitted to the checklist for the present study. Regarding mortality in the total
group, there was a reduction from 9.0% to 3.26%, (p < 0.001). A decrease in total hospital
stay from 10.2 (8.3-14.6) days to 8.8 (7.7-11.6) days; (p < 0.001). By separating the results
of patients submitted to coronary artery bypass grafting surgery and patients submitted to
valve surgery, the application of the Cardiovascular Surgical Patient Safety System in
patients undergone treatment for corrective of valvular diseases was associated with a
reduction in the mortality rate from 12% before implementation to 3.90% after
implementation, with an absolute reduction of 8.10%. Reducing the chance of mortality
by 65%, when compared to the period before implementation. Nevertheless, the
implementation of the Cardiovascular Surgical Patient Safety System was not significant
in reducing the mortality of patients submitted to coronary artery bypass grafting surgery.
Conclusion: The implementation of a Surgical Patient Safety System was associated with
reduced mortality and reduced length of hospital stays in patients undergone valve and
coronary artery bypass grafting surgeries.

Descriptors: Checklist; patient safety; Cardiovascular surgical procedures; Thoracic
surgery; Mortality; Heart valve diseases; Myocardial revascularization; Postoperative
complications; Comorbidity.
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Os centros cirargicos sédo considerados unidades complexas de alto
risco, suscetiveis a erros e eventos adversos, isso pode levar a morte ou

complicacdes para os pacientes?.

A Seguranca do paciente € um aspecto integrante dos centros
cirtrgicos em todo mundo. A cirurgia, no entanto, ndo é isenta de riscos?.
Estima-se que haja 234 milhGes de operagdes realizadas anualmente,
resultando em 7 milhdes de complicacdes e 1 milhdo de mortes34+

Nos Estados Unidos, mais de 40% de todos os eventos adversos
hospitalares ocorrem nas salas de cirurgias, com mais da metade destes

considerados evitaveis dentro dos atuais meios de atendimento®S.

Dois grandes estudos internacionais, recentemente publicados,
avaliaram a incidéncia de complicacdes e mortes ap0s cirurgias eletivas ndo
cardiacas. O ISOS (The International Surgical Outcomes Study group)’ com
dados de 44.814 pacientes coletados em 474 hospitais em 27 paises, dentre
eles Brasil, Canad4, China, Franca, Alemanha, Indonésia, Nigéria, Russia,
Espanha, Uganda, Reino Unido e Estados Unidos. Relatou que 7.508 pacientes
(16,8%) desenvolveram uma ou mais complicacbes pds-operatdrias e a
mortalidade geral entre os pacientes que desenvolveram complicacdes foi de
2,8%’. O EuSOS (European Surgical Outcomes Study) & incluiu 46.539
pacientes, em 498 hospitais de 28 nacdes europeias, dos quais 1.855 (4%)

morreram antes da alta hospitalar®.

Eventos Adversos (EAs) sdo ocorréncias e lesbes ndo intencionais
causadas pela atuagéo dos profissionais médicos e da equipe multiprofissional
e ndo pelos processos de doencas®. Uma auditoria Canadense revelou uma
incidéncia de 7,5 eventos adversos por 100 internacées'?, o que é concordante
com outras taxas nacionais 2111213, Quase metade ocorre em pacientes
cirargicos e 36% a 51% deles sao considerados evitaveis e causados por erros
ndo técnicos!4. Dentre os varios eventos adversos pode se observar as
seguintes falhas: paciente errado, tanto no procedimento quanto no sitio

cirdrgico; problemas nos equipamentos de anestesia; falta de algum material
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importante para a cirurgia, objetos deixados dentro do paciente, instrumentais ou
proteses ndo estéreis e perda imprevista de sangue'®. Entretanto, a causa mais

comum de erro na cirurgia é considerada a falta de comunicacdo®>16.

No Brasil, uma publicagdo do ano de 2020 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA), disponibilizou os resultados das notificagdes de
eventos adversos coletados no periodo entre setembro de 2019 a agosto de
2020'7. O relatério descreve o acontecimento de 3.872 never events, sendo 5%
destes relacionados a cirurgias 7. Este termo refere-se a eventos de grande
relevancia e impacto com poder de provocar incapacidades tempordrias ou
permanentes, mas que poderiam ser totalmente evitaveis, ou seja, que nunca

deveriam ou poderiam ter ocorrido (por isso never events)?*e.

Na sala de cirurgia, onde frequentemente atuam equipes de trabalho
multiprofissionais, com frequéncia ocorrem desajustes entre 0s VAarios
integrantes da equipe. Colaboracdo entre membros da equipe, de diferentes
disciplinas e com diferentes formacGes requer coordenacdo e cooperacao
abrangentes!®2, E importante uma estrutura de equipe com respeito mutuo,
para que os membros individuais entendam e apreciem seus préprios papéis,

bem como de outros, resultando em uma comunicagdo mais eficaz%20.

Com um namero cada vez maior de procedimentos cirdrgicos em todo
mundo, uma lista de verificacdo, também conhecida como checklist, termo
amplamente utilizado em nosso meio, que seja concisa e bem definida para

identificar e prevenir essas complicacdes torna-se imperativa?’.

Nas ultimas duas décadas, o uso da lista de verificagdo em cirurgias
ganhou destaque??. A Organizac¢édo Mundial da Saude (OMS) em 2002 adotou
a Resolucao 55.18 (WHA 55.18), dando apoio aos paises nos esforcos a
proporcionar uma politica pratica de segurancga do paciente cirdrgico e exigindo
uma padronizacdo de normas?3. Em outubro de 2004 foi lancada a campanha
“Seguranca do Paciente da Organizacdo Mundial da Saude” (WHO Patient
Safety). O grupo de trabalho (WHO Patient Safety) definiu como objetivo

melhorar a seguranca da assisténcia cirirgica ao redor do mundo atraves da

3
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definicAo de um conjunto basico de normas de seguranca a serem aplicadas
em todos os paises?®. A lista de verificacdo da OMS (Surgical Safety Checklist
- SSC) foi lancado em 2009 como parte da sua campanha “Cirurgia Segura
Salva Vidas” (“Safe Surgery Saves Lives”)*® com o objetivo de melhorar a
adesdo a padronizacdo de cuidados cirdrgicos e a comunicacdo entre as
equipes multiprofissionais. O SSC foi desenvolvido sob orientacdo da equipe
do professor Atul Gawande, que criou a hipotese que uma ferramenta de
seguranca, de natureza anéloga as utilizadas por pilotos de avia¢do, melhoraria
a comunicacdo e o trabalho em equipe, proporcionando desempenho mais

consistente nas medidas de seguranca e assisténcia ao paciente?*.

Na década de 1970, houve uma série de acidentes aéreos
considerados evitaveis, e quando analisados, foi demonstrado que uma
combinacdo de estresse, fadiga, falta de comunicacdo e erros evitaveis
causaram até 80% dos acidentes?>?%, Situacdo muito semelhante a nossa
realidade do centro cirdrgico, 0 que permitiu muitos estudiosos tracarem um
paralelismo entre esses dois universos. Através do uso de listas de verificacdo
e um processo de treinamento continuo da tripulacdo, a incidéncia de acidentes
na aviacao continuou a cair apesar dos aumentos significativos no volume do
trafego aéreo. As listas de verificacdo passaram a ser usadas antes de todos
os procedimentos complexos?>26, O uso de uma lista de verificacdo oferece
uma oportunidade de corrigir quaisquer problemas antes de prosseguir e
fornece uma responsabilidade compartilhada pela seguranca entre a

tripulacéo?°26:27,

Esta ferramenta da OMS foi testada em oito diferentes paises (Canada,
india, Jordania, Nova Zelandia, Filipinas, Tanzania, Inglaterra e Estados
Unidos) com a hipétese de que a implementacdo de uma lista de verificacao
simples, com apenas 19 itens, poderia melhorar a comunicacao das equipes e
a consisténcia dos cuidados no ambiente cirdrgico e, portanto, reduzir
complicacdes e mortes?>2829, Os resultados de 3.733 pacientes operados antes
do uso da lista de verificacdo comparado com 3.955 pacientes ap0s 0 uso da
mesma, mostraram efeitos bastante significativos?®. Neste estudo o risco de

morte nas operacgoes foi reduzido de 1,5% para 0,8% (p=0,003) e o das
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complicagdes foi reduzido em torno de 30% (p<0,001), enquanto infecgdes do
sitio cirurgico diminuiram em mais de 50% (p<0,001). Da mesma forma, houve
reducao na frequéncia das reoperacdes nao planejadas nas séries de pacientes

estudados?>:28.30,

Outros estudos subsequentes relataram melhora da mortalidade e
reducdo de eventos adversos com o uso deste instrumento3!. Além disso o SSC

também demostrou melhora na comunicagdo3?33,

Baseados nestes estudos o SSC tem se tornado um padrdao de
atendimento em cirurgia ao redor do mundo3+3%536.37.38  Entretanto o nivel de
evidéncia disponivel tem sido criticado como sendo baixo por se tratar de
estudos sem grupo controle, com falta de evidéncia sobre o efeito da duracéo do
processo e auséncia de bons estudos de efetividade econdmica sobre custos

associados3?.

Uma dificuldade em relacdo a realizacdo de ensaios clinicos
randomizados € o fato de que este instrumento ja se tornou politica de saude
nacional em muitos paisess3®36:37.38,39.4041 nhortanto estudos de grupos controles

sem aplicacédo das listas de verificacdo se tornaram dificeis de serem realizados.

A normatizacdo do processo cirargico ndo deve ser limitada ao centro
cirdrgico, pois estudos tém demonstrado que a maioria dos eventos adversos

(53 a 70%) ocorre fora da sala da cirurgia, seja antes ou apds a operagéao+?4344,

Uma abrangente lista de verificagdo de seguranca cirargica
multidisciplinar foi avaliada pelo grupo colaborativo SURPASS (Sistema de
Seguranca do Paciente Cirlrgico) na Holanda*®. Este estudo ndo apenas
implementou uma lista de verificacdo perioperatéria, mas também aplicou a lista
em todas as fases do processo cirurgico, realizando uma verificagdo uniforme
para toda a jornada do paciente cirargico, desde a internacao a alta. Assim, no
estudo SURPASS#? foram observados 3.760 pacientes antes da implementacéo
da lista de verificacdo e, em seguida, 3.820 pacientes apds a implementacdo. O
namero total de complicacdes por 100 pacientes diminuiu de 27 para 17, o que
representou uma reducdo absoluta do risco de 10% (P <0,001) e a mortalidade

5



Introducéo

hospitalar diminuiu de 1,5 para 0,8% (P = 0,003) sem altera¢cbes nos resultados

observados nos hospitais de controle?.

Atualmente, o SURPASS ¢ a unica lista de verificacdo a incluir as fases
pré e pos-operatorias de forma multidisciplinar envolvendo as diversas
especialidades de assisténcia ao paciente no processo cirlirgico*s. Poucos
estudos foram propostos para avaliar o efeito da implementacdo do SURPASS?6,
Estudos publicados recentemente descreveram reducdes nas taxas de
complicacdes pods operatdrias*® 47, reoperacdes e readmissdes hospitalares?,

porém ndo demonstraram diferencas nas taxas de mortalidade*64’.

A Influéncia do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico
(SURPASS) néo foi avaliada no cenario da cirurgia cardiotoracica. Acreditamos
que a formalizac&o destes itens de segurancga, finalidade deste estudo, de forma
rotineira e completa melhorardo a atencdo e a comunicacdo das equipes,

influenciando positivamente nos resultados.

6
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2.1 Objetivo primario

Analisar o impacto da implementacédo de um Sistema de Seguranca do
Paciente Cirargico na morbimortalidade hospitalar, tempo de permanéncia
hospitalar e retorno ndo programado ao centro cirargico nos pacientes operados

de cirurgia valvar e coronaria.

2.2  Objetivo secundério

Avaliar se este impacto da implementacao de um Sistema de Seguranca
do paciente Cirargico ocorreu de forma similar nos pacientes em cada um dos

grupos das unidades cirdrgicas valvar e corondria.
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A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) na publicacdo de suas
orientacdes para cirurgia segura (WHO Guidelines for Safe Surgery 2009)%3
da énfase a seguinte afirmacdo: “CIRURGIA SEGURA SALVA VIDAS’
(“SAFE SURGERY SAVE LIVES”). Declaracao que, que por si s0, ja causa o
impacto que o tema merece. Parece soar estranho o termo “cirurgia segura”,
pois quando definimos cirurgia ou operacdo como sendo uma intervencao
geralmente melindrosa que € objeto de um cuidadoso planejamento e
execucdo metddica*®, ndo deveria haver espaco para a situagéo antagonica

“cirurgia insegura”.

Porém baseado na literatura chegamos a conclusdo de que hospitais
nao sao locais seguros. Uma reviséo sistematica demostrou que 1 a cada 150
pacientes admitidos em hospitais morre como consequéncia de uma
complicagéo relacionada a um evento adverso e destes, quase dois tergos

sdo associados com cuidados cirtrgico®.

Complicacdes de cuidados cirdrgicos tém se tornado a maior causa
de morte e incapacidade no mundo?3. A andlise de dados de 56 paises
mostrou que em 2004 o volume anual de cirurgias consideradas de grande
porte foi estimado em 281 milhdes, ou aproximadamente uma operagéo por
ano para cada 25 seres humanos vivos#2342, E um ndmero expressivo,
embora pouco reconhecido, mas com significativas implicacbes na saude
publica mundial?®4°. Esses indices de maiores complicacdes, nos paises
desenvolvidos, chegam a 3-22% dos pacientes internados para
procedimentos cirlrgicos, com taxas de morte entre 0,4-0,8%3%'2. Relatos
consideram que aproximadamente metade dos eventos adversos destes
estudos poderia ter sido evitada e sugerem que em paises em
desenvolvimento a taxa de mortalidade associada a cirurgia de grande porte
é de 5-10%23%0. Na Africa Subsariana a taxa de mortalidade em pacientes
submetidos a anestesia geral foi relatada como sendo de pelo menos uma

morte para cada 150 individuos?352,
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Apesar de melhorias no conhecimento sobre segurangca em cirurgia,
cerca de 7 milhdes de pacientes cirargicos sofrem complicacdes significativas

a cada ano e um milhdo morrem durante ou imediatamente apds a cirurgia?3°2,

Confrontada com substanciais evidéncias mundiais de danos a saude
publica, devido a inadequada seguranca dos pacientes, a Organizacéo
Mundial de Saude (OMS) em 2002 adotou a Resolucédo 55.18 (WHA 55.18)
exortando paises filiados a refor¢ar os cuidados com a seguranca na saude e
a monitorizacéo dos sistemas publicos?3. A Resolucdo também exigiu que a
OMS liderasse uma padronizacao de normas e apoiasse paises nos esforcos
a proporcionar uma politica pratica de seguranca no paciente cirlirgico?.
Ainda em maio de 2004, foi aprovada a criagcdo de uma alianca internacional
para melhorar globalmente a seguranca dos pacientes e em outubro do
mesmo ano foi langado a campanha “Segurancga do Paciente da OMS” (WHO
Patient Safety)23. Pela primeira vez lideres das principais agéncias promotoras
de saude, representantes politicos e grupos de pacientes de todo o mundo se
uniram para o estabelecimento de metas que visavam “em primeiro lugar ndo
causar dano” e reduzir as consequéncias dos efeitos adversos produzidos

pela auséncia de cuidados aos pacientes?3.

O grupo de trabalho (WHO Patient Safety) definiu como objetivo
melhorar a segurancga da assisténcia cirdrgica ao redor do mundo através da
definicdo de um conjunto béasico de normas de seguranca a ser aplicada em
todos os paises e configuracdes?®. Grupos de trabalhos de especialistas
internacionais foram criados para revisar a literatura, absorver as experiéncias
de médicos em todo mundo e chegar a um consenso sobre as préaticas de
seguranca em quatro areas: equipe meédica (trabalho em equipe), anestesia,
prevencdo de infeccdo no sitio cirlrgico e coleta de dados dos servicos
cirdrgicos?3. Colaboradores com experiéncia em cirurgias, anestesia, nutricao,
doencas infecciosas, epidemiologia, engenharia biomédica, sistemas de
saude, melhoria de qualidade e outras areas afins, bem como grupos de
seguranca de pacientes foram recrutados a partir de cada uma das regides
da OMS?3,
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Na primeira reunido em janeiro de 2007, dificuldades em melhorar a
seguranca cirtrgica foram identificadas e revisadas?®. O conceito de cirurgia
foi definido como: “Qualquer procedimento que ocorra em sala de operagdes,
envolvendo a incisdo, excisdo, manipulagdo ou sutura de tecidos que
normalmente requerem anestesia regional, geral ou sedacao profunda para
controlar a dor”?3. Reconheceu-se que a seguranca em cirurgia é multifatorial
e requer a execucao confidvel de varias medidas necessarias no atendimento,
nao so por parte do cirurgido, mas por uma equipe de profissionais da saude

a trabalhar em conjunto para o beneficio do paciente?3.

A anestesia, por exemplo, foi por muito tempo considerada mais
perigosa que a propria cirurgia, mas uma sistematica abordagem para
identificar falhas no atendimento anestésico resultou em uma reducdo
acentuada e sustentada dos riscos nas operacbes nas Ultimas duas

décadas?3.

Especialistas em anestesia revisaram e avaliaram protocolos de
seguranca em outras areas tais como aviacao, energia nuclear e outras
industrias de alta confiabilidade®. Foram identificadas cinco qualidades para
caracterizar melhora no desempenho: preocupacao com o fracasso ou falhas;
relutdncia em simplificar interpretacdes; sensibilidade para realizar as
operagdes; compromisso com a resiliéncia e deferéncia a “expertise”S.
Pesquisadores estudaram incidentes individuais em detalhes e enumeraram
uma lista de fatores que contribuiram para o resultado negativo. Esta lista
incluia experiéncias inadequadas, escassa familiaridade com equipamentos,
a ma comunicacdo entre os membros da equipe, pressa, falta de atencéo,
fadiga e ma concepcdo de equipamentos®®. Através das sociedades
profissionais nacionais foi desenhado um sistema de melhorias de cuidados
em anestesia, inicialmente nos Estados Unidos e a seguir em toda a Europa

e outros paises industrializados?3.

Observou-se que a confiabilidade em outros campos da medicina,

poderiam ser melhoradas através da identificacdo de cuidados a serem
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prestados e a padronizacdo de rotinas empregando ferramentas como listas

de verificacdo conhecidas como Checklist?3,

Ao final do estudo o Programa da Organizacdo Mundial da Saude -
OMS (WHO Patient Safety) objetivou melhorar a seguranca das cirurgias e

reduzir o nimero de mortes e complicacdes de quatro maneiras?3;

1. Fornecendo aos médicos, administradores de hospitais e
autoridades de saude publica as informacdes sobre o papel dos padrdes de

seguranca na area cirurgica?s;

2. Por meio da definicho de um conjunto minimo de medidas
uniformes ou dados estatisticos vitais para a vigilancia nacional e internacional

dos cuidados cirtrgicos??;

3. Por meio da identificacdo de um conjunto simples de normas de
seguranca cirargica que podem ser utilizados em todos os paises e sao
compilados em uma lista de verificacdo cirlrgica para uso em sala de

operagéo?s;

4. Testando as ferramentas da lista de verificagdo em locais piloto em
todas as regifes determinadas pela OMS e, em seguida, divulgando esta

ferramenta para os hospitais de todo mundo?3.

Na cirurgia, houve alguns exemplos de melhorias sistematicas em
seguranca. Podemos citar como exemplo a introducédo, ao longo dos ultimos
anos, nos Estados Unidos e em outros paises desenvolvidos, do “Time out”
Ou pausa cirargica como um componente padrdo do atendimento
cirlrgico?®%. Isto é, uma breve pausa na atividade da sala de operacéo
imediatamente antes da incisdo da pele, momento em que todos os membros
das equipes (cirurgides, anestesistas, enfermeiros e qualquer outro
profissional envolvido), confirmam verbalmente a identidade do paciente, o
local do sitio cirGrgico e o procedimento a ser realizado. E um meio de garantir
a comunicacado clara entre os membros da equipe evitando erros de sitio

cirurgico e paciente errado. Isto se tornou obrigatorio nos Estados Unidos e



Revisdo da Literatura 14

em alguns outros paises?3°°, Mais experiéncias com este procedimento tém
resultado no que se chama “pausa prolongada” (“extended pause”) durante a
qual sdo tomadas mais medidas de protecéo®®. Isto envolve a confirmacéo
ndo somente da identidade do paciente e do sitio cirrgico, mas também
discusséo entre os membros da equipe sobre detalhes criticos da operacéo a
ser realizada®®. Comunicacdo ampla e melhor trabalho em equipe sé&o
encorajados®’®8, Em estudo de uma Unica instituicdo®°, esse periodo mais
prolongado de comunicacdo tem mostrado melhora da seguranca e esta
associado a uma melhor escolha do momento da administracdo de
antibioticos profilaticos, manutencédo apropriada da temperatura e glicemia

perioperatoria®®->9,

3.1 Lista de Verificacdo da Organizacdo Mundial da Saude

Consiste em uma lista de verificacdo de seguranca simples a qual é
dividida em trés partes ou secbes. A primeira parte é aplicada antes da
inducdo anestésica, a segunda aplicada antes da incisdo da pele e a se¢éo
final deve ser concluida quando o paciente deixa a sala de cirurgia®®28. A lista
de verificacao é constituida por itens muito basicos, tais como a identidade do
paciente, localizacao do sitio cirargico, determinacdo do procedimento a ser
realizado, itens para checar ventilacdo e monitorizacdo 2328, Incluem ainda
dados que se referem a alergias do paciente, vias aéreas, risco de

sangramento, bem como antecipacdo de eventos criticos?328 (Anexo A).

A aplicacdo da lista de verificagdo deve ser conduzida por um
responsavel, podendo ser qualquer um da equipe multiprofissional, cuja
missdo é a de conduzir o cumprimento das trés fases do instrumento 2. O
responsavel checa as etapas verbalmente, com os profissionais adequados,
para assegurar que as ag¢des-chave foram realizadas. Conforme descrito a

seguir?3:



Revisdo da Literatura 15

a) Entrada/Sign in: a checagem dos itens da entrada deve ocorrer
antes da inducdo anestésica, preferencialmente com o paciente acordado

para a verificagdo e sua participacdo nos seguintes itens:

v' confirmacao da identidade e procedimento: confirmacédo verbal
com o paciente ou membro familiar da sua identidade, o tipo de procedimento
previsto, o local ou nivel da cirurgia e a verificacdo do documento assinado
com o seu consentimento ou do seu responsavel legal para a cirurgia?3;

v" marcacao do sitio cirargico: confirmacao e marcacao do local
correto com um marcador permanente, em casos que envolvam lateralidade,
multiplas estruturas ou niveis (por exemplo, dedo, vértebra)?3;

v/ seguranca na anestesia: checagem formal com o anestesista
acerca dos equipamentos, medicamentos e riscos anestésicos do paciente.
Deve-se confirmar a disponibilidade e funcionalidade dos equipamentos para
manutencdo das vias aéreas, sistema para respiracdo (oxigénio e agentes
inalatérios), succdo, medicamentos e dispositivos de emergéncia??;

v' presenca do oximetro de pulso em funcionamento no paciente:
confirmagéo do posicionamento e funcionamento do oximetro, inclusive dos
seus alarmes sonoros. Preferencialmente, a sua leitura deve ser visivel para
a equipe cirlrgica. E considerada uma etapa fundamental para uma anestesia
segura??;

v' verificacdo de alergia conhecida pelo paciente: checagem com
0 paciente se ele possui alguma alergia conhecida e, em caso afirmativo,
solicitar-lhe que especifigue qual. Esse item deve ser feito mesmo se o
anestesista tiver ciéncia da alergia do paciente a fim de confirmar essa
informac&o??;

v' verificacao de via aérea dificil e risco de aspiracao: confirmacéo
com o anestesista se foi realizada uma avaliacdo criteriosa das vias aéreas
do paciente. Avaliacbes que indiquem via aérea dificil demandam a
preparacao da equipe e de equipamentos de emergéncia. Outro profissional
capacitado deve estar presente para auxiliar na inducao anestésica. Além da
via aérea deve ser avaliado o risco de aspiragdo. Se 0 paciente apresentar

refluxo ativo ou estiver com o estdbmago cheio, o anestesista deve se preparar
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para a possibilidade de aspiracdo. O risco pode ser reduzido, modificando-se
o plano de anestesia. Em casos de pacientes com via aérea dificil ou risco de
aspiracdo, a lista de verificacdo deve ser checada e a inducdo anestésica
iniciada apenas quando o anestesista confirmar a disponibilidade de
equipamento adequado e a presenca de auxilio profissional?3;

v' risco de perda sanguinea > 500mL/ (7mL/kg em criancas):
verificagdo com o anestesista sobre os riscos do paciente quanto a perda
sanguinea durante a cirurgia, a fim de assegurar o reconhecimento e a
preparacdo da anestesiologia para esse evento critico. Caso 0 anestesista
desconheca o risco de perda sanguinea, a informacdo deve ser confirmada
com o cirurgido antes da inducdo anestésica. Se houver risco significativo de
perda sanguinea maior que 500 ml, é altamente recomendavel instituir, pelo
menos, dois acessos intravenosos calibrosos ou um acesso venoso central
antes da incisdo. Além disso, a equipe deve confirmar a disponibilidade de

hemocomponentes e discutir o planejamento para reposicdo?3.

Apbs completar a fase de Sign In ou Entrada, a inducdo anestésica
podera ser iniciada e subsequentemente a segunda fase podera ser iniciada.

b) Pausa cirtrgica/Time Out: esse momento do checklist
compreende uma pausa momentanea da equipe, apés a inducdo anestésica
e antes da incisdo cirlrgica para checar os seguintes quesitos?3:

v' confirmacdo dos nomes e funcbes de todos os membros da
equipe: apresentacdo de cada individuo presente na sala operatdria pelo seu
nome e funcdo, com o objetivo de facilitar a abordagem eficaz em situagdes
de alto risco?;

v' confirmacdo verbal do nome do paciente, sitio cirirgico e
procedimento pelo cirurgido, anestesista e enfermeiro: o coordenador da lista
de verificagdo ou outro membro da equipe pedira a todos os presentes na sala
de operacéo para que verbalmente confirmem o nome do paciente, a cirurgia
a ser realizada, o local ou nivel e 0 seu posicionamento na mesa operatoria,
para evitar os never events. Esse passo € 0 padrdo na pausa cirargica e

cumpre as normas das agéncias reguladoras nacionais e internacionais?3;
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v previsdo de eventos criticos: o coordenador da lista de
verificacdo conduz uma rapida discussao entre o cirurgido, o anestesista e a
equipe de enfermagem sobre situacdes criticas e sobre o planejamento para
a sua conduc¢éo?3;

v' revisdo do cirurgido: comunicacdo pelo cirurgido acerca de
etapas criticas ou inesperadas a todos os membros da equipe, lembrando-se
do risco de perda sanguinea, necessidade de reposicdo, de equipamentos
especiais, estimacéo da duragéo da cirurgia ou outros fatores complicadores
para a evolucéo do paciente?3;

v revisdo do anestesista: comunicacdo pelo anestesista de
preocupacdes relativas ao paciente, o seu planejamento para possiveis
perdas sanguineas, a presenca de alguma patologia de base de relevancia,
ou outra informacdo importante?3;

v' revisdo da enfermagem: confirmacdo pela equipe de
enfermagem ou instrumentador da esterilidade dos materiais, disponibilidade
e funcionamento dos equipamentos. Nesse momento, também devem ser
levantados quaisquer problemas sobre 0 equipamento e outras preparacgoes
para a cirurgia ou quaisquer preocupacdes de seguranca que O
instrumentador ou o profissional da equipe de enfermagem possam ter,
principalmente aquelas que ndo foram enfatizadas pelas equipes cirargicas
e anestésicas??;

v' profilaxia com antibiéticos: verificacdo com o anestesista quanto
a administracdo de antibiotico profilatico nos ultimos sessenta minutos. Em
caso de ndo administracao, o anestesista devera fazé-lo antes da incisao.
Em administra¢gfes realizadas ha mais de sessenta minutos, em alguns
casos, a equipe deve considerar a necessidade de uma nova dose
dependendo do antibiético utilizado e da sua meia vida. Pacientes cujos
procedimentos nao requeiram antibidtico profilaxia, como em alguns
procedimentos limpos ou naqueles pacientes em uso de antimicrobiano
terapéutico, esse item ndo se aplica?3;

v' presenca de exames de imagem: o coordenador devera verificar
com O cirurgido se exames de imagens Serdo necessarios e, em caso

afirmativo, deve-se conferir se estdo disponiveis na sala cirargica. Caso a
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resposta seja negativa, esse item deve ser checado como “nao se aplica”.
Nos casos em que os exames de imagem forem necessarios, mas nao
estiverem disponiveis na sala operatéria, cabera ao cirurgido a decisao de
prosseguir com o procedimento ou ndo, se ndo for possivel obté-lo. Nessa

situacdo, esse item ndo devera ser preenchido?.

Ao término do Time Out ou “Pausa cirurgica” procede-se a inciséo e
o0 inicio da cirurgia. Ao final do procedimento cirdrgico, a terceira fase €

realizada conforme descrito a seguir?3:

c) Saida/Sign Out: o terceiro momento da lista de verificagdo pode
ser iniciado pela equipe de enfermagem, cirurgido ou anestesista e deve ser
finalizado antes de o cirurgido deixar a sala operatodria. Essa fase € composta
por?3;

v registro ou confirmacdo do procedimento realizado: o
coordenador do processo confirma verbalmente com o cirurgido e a equipe
o procedimento cirdrgico realizado, uma vez que modificacées ou ampliagdo
do procedimento previsto inicialmente podem ocorrer no curso da cirurgia?3;

v' conferéncia de instrumentais cirdrgicos, compressas, gazes e
agulhas: checagem e contagem correta devem ser confirmadas verbalmente
pelo instrumentador ou equipe de enfermagem, sendo realizadas apGs o
fechamento das cavidades abertas na presenca do cirurgido. A
incompatibilidade da contagem demanda a procura do objeto em locais de
descarte, campos e cavidade cirargica. Se necessario, exames de imagem
podem ser solicitados a fim de se evitar a retencéo de corpos estranhos no
organismo do paciente?3;

v'  identificacdo de amostras patologicas: confirmacdo pelo
profissional da equipe de enfermagem, em voz alta, com a equipe cirargica do
nome do paciente, descricdo da amostra e outras informacdes pertinentes
conforme rotina institucional. As falhas na identificacdo do material podem
gerar erros laboratoriais, prejudicando o paciente por falta ou troca de

diagnosticos?3.
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v' verificacdo de equipamentos com problemas: identificacdo de
equipamentos ou instrumentos com falhas que demandem reparo ou
manutencdo, a fim de evitar o seu uso em outro procedimento posterior?3;

v' revisdo de preocupacfes fundamentais para a recuperacao e
abordagem do paciente: o cirurgido, o anestesista e o profissional da equipe
de enfermagem devem revisar nesse momento a recuperacao pos-operatéria
e o plano de tratamento, focando em questdes anestésicas e transoperatérias
que possam afetar o paciente. Essa etapa visa a transferéncia eficiente e

adequada de informacdes criticas para toda a equipe?3.

Ao ser testada em oito paises, esta ferramenta da OMS composta por 19 itens
demostrou resultados positivos na reducao do risco de mortes, na ocorréncia
de complicacdes e de infeccdes no sitio cirlirgico?>2860, Ao se comparar os
dados de 3.733 pacientes operados antes do uso da lista de verificagdo com
os dados de 3.955 pacientes ap6s 0 uso da mesma, o risco de morte nas
operacoes foi reduzido de 1,5 para 0,8% (p=0,003) e das complicacdes foi
reduzido em torno de 30% (p <0,001), enquanto infec¢Bes do sitio cirargico
diminuiram em mais de 50% (p <0,001)%2. Também foi observada a reducéo

na frequéncia das reoperagdes néo planejadas?°>2830,

No periodo de janeiro a dezembro de 2009 a Agéncia Nacional de
seguranca do paciente (National Patient Safety Agency-NPSA) da Inglaterra
e Pais de Gales recebeu, a partir da divulgacéo e inicio do emprego da lista
de verificacdo da OMS, pouco mais de 155.000 relatérios relacionados a
acidentes em pacientes submetidos a cirurgia. Relatorios enviados por sua
agéncia de fiscalizagcéo (Nacional Reporting and Learning System -NRLS) que
exigiu a adaptacao e implementagcédo de um sistema de verificagdo de riscos

proprioss?.

Desta forma na sequéncia do langamento da campanha “Cirurgia
Segura Salva Vidas” da organizagdo mundial da saude, a Inglaterra langou a
campanha “Primeiro a Seguranca do Paciente” (Patient Safety First) com
adaptacao e melhorias da lista de verificagcdo da OMS onde foi adicionado os

“Cinco Passos” no processo, incluindo o “Briefing” (Resumo - Introducgéo) e o
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“Debriefing” (discussdo dos resultados)®’. Chamando atencdo para a
importancia da comunicacéo e interacdo entre os membros das equipes e

entre as equipes®.

Uma recente meta-analise forneceu evidéncias definitivas da
criticidade de compartilhamento das informacdes para o desempenho eficaz
da equipe®?. Uma revisdo sistematica da literatura indicou que a comunicacéo
é caracteristica chave do sucesso das equipes®. Uma boa comunicacéo
permite e facilita outros processos fundamentais da equipe como a:
coordenacdo, cooperagéo, cognicao, e resolucdo de conflitos®. Vale ressaltar
que uma das principais ferramentas para avaliacdo do comportamento e
habilidades néo técnicas das equipes, o “OTAS” - avaliacdo observacional das
equipes para cirurgia (Observational Teamwork Assessment for Surgery)

utiliza esses principios em seus questionarios®®.

3.2 A Lista de Verificacdo para Cirurgia Cardiotoracica

A lista de verificagdo da OMS tem sido implementada e modificada
em Varios paises e instituicdes em todo mundo?®. Modificacdes que visam a
adaptacdo em diversas especialidades, uma vez que foi desenhada
principalmente para o ambiente da cirurgia geral e ortopedia?®. Ficou claro que
houve omissdes significativas para cirurgia cardiaca e toracica perdendo-se a
oportunidade de melhorias na seguranca do paciente nestas
especialidades?>66, Em particular, inadequada atencéo foi empregada para
pontos criticos inerentes a estas especialidades, como por exemplo: a
presuncdo do risco e prevencdo de perda sanguinea; a inclusdo do
profissional da perfusdo e quesitos relacionados a circulacdo extracorporea;
comunicacdo dentro e entre as equipes no ambiente cirirgico envolvendo
cirurgides, anestesistas, enfermeiros e outros profissionais relacionados ao
procedimento; detalhes da monitorizacdo e manejo do paciente durante o

transporte a unidade de terapia intensiva®.
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No quesito comunicacao é importante 0 emprego dos termos Briefing
e Debriefing. Briefing- sumario, resumo ou terminologia utilizada na
aeronautica que significa passar instru¢bes para a tripulagdo. Debriefing-
interrogatorio, relato da missdo ou processo de passar uma resposta ou

explicacdo ap6s se completar uma tarefa?>67,

Assim foram realizadas modificacdes no “checklist” da OMS, com o
cuidado e orientagao de n&o se retirar nenhum item, e sim de se acrescentar
detalhes especificos da especialidade. Como exemplos de sociedades que
realizaram modificacbes e implementacdes citamos: Sociedade dos
Cirurgides Cardiotoracicos da Gram Bretanha e Irlanda, a Sociedade dos
Cirurgides Toracicos nos Estados Unidos da América (STS) e a Sociedade

Europeia de Cirurgides Cardiotoracica (EACTS) entre outras?®.

Verificamos que assim como o0s estudos pilotos realizados em oito
paises ao redor do mundo para avaliacéo e validacdo do checklist da OMS?8,
outros estudos subsequentes, até a presente data, relatam melhora da
mortalidade e reducdo de eventos adversos com o uso deste instrumento
252829 Além disso as listas de verificacdo para cirurgia segura também
demostraram melhora na comunicacéo3233, preparo, trabalho em equipe e
tomadas de atitudes seguras ¢7:6869 dados estes que foram corroborados por

recente revisdo sistematica’®.

3.3 Cenario Latino-Americano e Nacional

Em um estudo ‘lberoamerican Study of Adverse Events” (IBEAS)
realizado em 58 hospitais de paises sul-americanos (Argentina, Colémbia, Pe-
ru), Costa Rica e México, os autores relataram uma prevaléncia de eventos
adversos de 10,5%%, mais de 28% resultando em incapacidade e 6%, em
morte’l. Nesse estudo, quase 60% dos eventos foram considerados

evitaveis’!.
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No Brasil, Mendes e colaboradores, em um estudo realizado em trés
hospitais universitarios no Rio de Janeiro, apontaram uma incidéncia de 7,6%
de eventos adversos e destes, 66,7% foram identificados como evitaveis e
35,2% ocorreram em procedimentos cirlrgicos’>. Em 2012, esses
pesquisadores identificaram que cerca de um em cinco pacientes com
eventos adversos cirdrgicos evoluiu para incapacidade permanente ou

morte’s.

No Brasil, o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da Portaria n° 529/2013, que tem
como objetivo contribuir para a qualificacdo do cuidado em todos os servi¢os
de salude nacionais®®. A Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) n° 36, de 25 de julho de 2013,
reforca o PNSP, instituindo a¢des obrigatérias para a promoc¢éo da seguranca

do paciente e melhoria da qualidade assistencial?°.

Dentre as acdes que essas legislacbes estabelecem, ha aquelas
voltadas especificamente para a seguranca cirirgica com um protocolo
especifico 4 elaborado pelo Ministério da Saiude com base no Programa e
Manual “Cirurgia Segura Salva Vidas” da OMS?3, o qual institui a utilizacdo da
lista de verificagdo para cirurgia segura, que inclui algumas tarefas e
procedimentos basicos de seguranca e deve ser implementada em todas as

organizacdes com atendimento cirtrgico!.

Na avaliacdo da lista de verificacdo no ambito nacional, destaca-se
um estudo sobre o impacto na morbimortalidade dos pacientes, que
evidenciou manutencdo das taxas de mortalidade e complicacdes cirurgicas
(infeccdo do sitio cirdrgico, retorno ndo planejado ao centro cirdrgico,
deiscéncia da ferida, pneumonia, sepse) em ambas as fases, antes e apos a

implementacéo da lista de verificagcdo da OMS"4.

Em revisdo de literatura foi destacado, que nos paises em
desenvolvimento, como o Brasil, existe escassez de estudos em relacdo a

todos os aspectos do uso da lista de verificagdo, que precisa ser abordado 7°.
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3.4 InCor Checklist: Cinco Passos para uma Cirurgia Segura

A lista de verificacdo de seguranca cirargica da OMS foi adaptada
primeiro pelo Ministério de Saude Brasileiro para ser utilizada no territério
nacional. Posteriormente esta lista que inclui basicamente o Sign In “antes da
inducdo anestésica”, Time Out “antes da incisdo” e Sign Out “antes do
paciente sair da sala” foi adaptada e complementada com o Briefing e
Debriefing para encaixar-se as pretensdes da Unidade Cirurgica de Qualidade
e Seguranca ao Paciente do InCor/HCFMUSP. Esta lista chamada de InCor-
Checklist: Cinco passos para uma Cirurgia Segura, € composta por 36 itens e
segue os principios estabelecidos pela OMS (Anexo B).

O InCor-Checkilist foi introduzido na instituicdo em 2014 e foi difundido
a partir da utilizacdo de um programa educativo composto por aulas
padronizadas, material didatico, videos e simula¢cdes em cenarios montados
no centro cirdrgico. A cada més, duas aulas teoricas e uma de simulacao
realistica eram realizadas com a finalidade de se adequar o preenchimento do
InCor-Checklist. Ao longo deste tempo varios feedbacks foram recebidos e o
instrumento foi reformulado por diversas vezes sem perder sua esséncia para
atender as demandas da instituicdo. Atualmente podemos dizer que o InCor-

Checklist encontra se consolidado e em pleno uso na Instituigao.

Um ponto que devemos ressaltar € que a normatizacédo do processo
cirdrgico ndo deve ser limitada ao centro cirlrgico propriamente dito, pois,
varios estudos tém demonstrado que a maioria dos erros ou eventos adversos
(53 a 70%) ocorre fora da sala cirlrgica, antes ou apds a cirurgia®?444. A
partir destes dados nos parece légico que uma melhoria mais substancial na
seguranca poderia ser alcancada por gerenciamento em todo caminho do
paciente cirdrgico: admissao, enfermaria pré-cirdrgica, centro cirargico, sala
de recuperacdo anestésica, unidade de terapia intensiva, enfermaria pos
cirrgica. Com este objetivo foi idealizado o Sistema de Seguranca do
Paciente Cirargico (Surgical Patient Safety System- SURPASS collaborative

group) na Holanda 4245,
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O SURPASS foi desenvolvido em um centro de referéncia terciario e
validado em uma diversidade de procedimentos cirdrgicos, tornando-se
facilmente aplicavel em hospitais com perfis de pacientes diferentes®. A
eficicia da lista de verificagdo SURPASS com respeito a reducéo dos eventos
adversos e melhoria da seguranca do paciente foi avaliado em varios

ambientes hospitalares e demonstrados em outra publicacéo®?.

Os efeitos da lista de verificagdo sobre os resultados dos pacientes
foram avaliados em um estudo controlado, multicéntrico, prospectivo
comparando os resultados antes e apos a implementacao da intervencéo. De
outubro de 2007 a marco de 2009. A lista de verificacdo foi implementada em
dois centros académicos e quatro hospitais de ensino na Holanda. Antes da
implementagdo da lista de verificagdo, todos os hospitais utilizavam
numerosos e separados controles ou mesmo protocolos para varias partes da
via cirdrgica, incluindo protocolos para marcacdo do lado a ser tratado e
checagem das medicacdes operatérias®?>. Dentro de cada hospital
participante, uma equipe de projeto foi montada, constituida por um cirurgido,
um anestesista, e um membro do controle de qualidade*?. A implementacéo
foi apresentada a todos os departamentos como um projeto de melhoria da

qualidade, sem enfatizar seu aspecto de pesquisa*?.

A guantidade de tempo necessaria para aplicar a lista de verificacédo
foi estimada em 6 a 9 meses. O periodo de medicao da linha de base foi de 3
meses. Pacientes adultos, com uma estadia minima hospitalar de 24 horas,
submetidos a cirurgia geral foram incluidos na coorte pds implementacéo,
Pacientes que receberam alta sem terem sido submetidos a cirurgia e os
pacientes com uma internacdo de menos de 24 horas foram excluidos. ApGs
a implementacao da lista de verificacédo (periodo de 9 meses), uma avaliacédo

foi realizada durando cerca de 3 meses.*?

Uma amostra aleatoria de listas de verificagdo de cada hospital foi
coletada e enviada a um banco de dados central on-line para estimar as taxas
de conformidade*?. A adesdo (a conformidade) foi expressa como a

percentagem de artigos que tinham sido concluidos por lista de verificagéo, e
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as taxas de complicacbes foram comparadas entre 0s grupos de pacientes
cujas listas foram preenchidas acima da percentagem da mediana e 0s grupos

de pacientes cujas listas tinham sido preenchidas abaixo da mediana®?.

Foram selecionados cinco hospitais de controle - um centro
académico e quatro hospitais de ensino - todos tinham altos padrdes de
atendimento e eram qualitativamente semelhantes aos seis hospitais de
intervencdo*?. Nos hospitais de controle, dados sobre os pacientes e os
resultados foram coletados da mesma maneira durante 0s mesmos periodos

de tempos que nos hospitais de intervencédo??.

Apos a implementacdo da lista de verificagdo, nos hospitais onde
realizaram a intervencao, o numero total de complica¢des diminuiu de 27,3
por 100 pacientes (IC de 95%; 25,9 a 28,7) para 16,7 por 100 pacientes (IC
95%,; 15,6 a 17,9), correspondendo a uma redugdo absoluta de 10,6
complicacdes por 100 pacientes (IC95%; 8,7 a 12,4)*2.

A mortalidade hospitalar diminuiu de 1,5% (IC 95%; 1,2 a 2,0) para
0,8%, com valor absoluto na reducao de risco de 0,7 pontos percentuais (IC
95%; 0,2 a 1,2). A proporcédo de pacientes com incapacidade temporaria e
proporcdo de pacientes que necessitaram de uma segunda cirurgia ou
procedimento para resolver uma complicacdo também diminuiu
significativamente, 2.7 pontos percentuais (1C95%,1,5 a 4,0) e 1,1 ponto
percentual (IC 95%, 0,4 a 1,9), respectivamente??.

Nos hospitais de Controle as taxas de complicacdes e mortalidade
nao mudaram significativamente ao longo do mesmo periodo de estudo. O
namero de complicagfes foi de 30,4 por 100 pacientes durante o primeiro
periodo do estudo em comparacao com 31,2 por 100 pacientes, durante o
segundo periodo (redugdo absoluta do risco, -0,8; 1C95%, -3,2 a 1,7). A
mortalidade foi de 1,2%, contra 1,1% no segundo periodo (reducdo absoluta
do risco, 0,1%pontos; IC95%, -0,5 a 0,7)*2.

O comité da Sociedade Europeia de Cirurgia Cardiotoracica

(European Association for Cardio-Thoracic Surgery — EACTS) optou por uma
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lista de verificacdo mais parecida com a recomendado pela OMS 25
Entretanto fez referéncia ao SURPASS, onde segundo o guideline da
EACTS, esta lista de verificacdo comprovou reduzir a morbimortalidade em
estudos de coorte multicéntricos em multiplas especialidades cirurgicas e,
como tal, sdo recomendadas para uso em todos os pacientes submetidos a
cirurgia cardiaca e toracica 2°. Recomendacéo de Classe | com base em dois

estudos ndo randomizados, (Nivel B) 2°.

Atualmente, o SURPASS é a Unica lista de verificagdo a incluir as
fases pré e pos-operatoérias de forma multidisciplinar envolvendo as diversas
especialidades de assisténcia ao paciente na via cirirgica “6. Poucos estudos
foram propostos para avaliar o efeito da implementacdo do SURPASS46

como os realizados na india*’ e na Noruega®.

Na Noruega“®, o estudo teve como objetivo avaliar a associacéo da
lista de verificacdo da OMS (WHO-SSC) no intraoperatério com a
complementacdo do SURPASS no pré e pds-operatorio; na mortalidade,
complicacdes poés-operatorias e tempo de internacdo hospitalar. Neste
ensaio clinico ndo randomizado, a associacao da lista de verificacdo da OMS
(WHO-SSC) com o SURPASS evidenciou uma reducdo na taxa de
complica¢cBes pbs-operatorias (odds ratio 0,70; IC 95%, 0,50-0,98; p=0,04),
reoperacdes (OR, 0,42; IC 95%, 0,23-0,76; p=0,004) e readmissdes (OR,
0,32; IC de 95%, 0,16-0,64; p = 0,001). Nenhuma mudanca foi observada na

mortalidade ou tempo de internacéo hospitalar 4°.

O estudo indiano*’ foi um estudo clinico, prospectivo realizado no
departamento de cirurgia em um hospital terciario, para avaliar o efeito do
SURPASS. A reducdo de complicacdes pos-operatérias foi evidente (p-
0,008 em cirurgias eletivas e 0,024 em casos de emergéncia), mas nao

houve diferenca nas taxas de mortalidade®’.

Para o melhor de nosso conhecimento, a influéncia do Sistema de
seguranca do paciente cirargico (SURPASS) néo havia sido avaliada no

cenario das cirurgias cardiotoracicas. Justificamos o estudo por acreditarmos



Revisdo da Literatura 27

gue a formalizacdo destes itens de seguranca de forma rotineira e completa
melhorariam a atencdo e a comunicacdo da equipe influenciando nos
resultados. Realizamos a andlise comparativa entre um sistema de
verificacdo de seguranca (Listas de Verificagdo) para todas as fases do
processo perioperatorio versus apenas intraoperatério, em pacientes
submetidos a cirurgia valvar e coronaria no maior hospital de ensino terciario
da América Latina. Este foi um dos primeiros estudos no mundo que avaliou
o impacto de um instrumento abrangente entre os dois procedimentos mais

realizados em cirurgia cardiaca.



4 Métodos
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4.1 Etica e Termo de Consentimento

O projeto de pesquisa foi apresentado a Comissédo Cientifica do
Instituto do Coracdo (InCor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo (HCFMUSP) e para Comisséo de
Etica para analise de Projetos de Pesquisa (CASPPesq) e aprovado em 22 de
marco de 2016 sob o0s numeros SDC: 4250/15/077 e CAAE
53487416.1.0000.0068 (Anexo C). O estudo foi isento do termo de
consentimento livre e esclarecido por se tratar de estudo observacional, que
visa 0 uso de dados ja coletados rotineiramente dos pacientes de forma
andnima e que servirdo para melhoria do servi¢o clinico. Portanto, néo foi
necessaria a aprovacdo ou consentimento do paciente. (isentada a
necessidade do termo de consentimento livre e esclarecido pelo tipo de

desenho aplicado).

4.2 Delineamento

Trata-se de um estudo unicéntrico, prospectivo, longitudinal e de
intervencdo administrativa, para adaptacdo e implementacdo do sistema de
verificacdo de seguranca do paciente cirdrgico cardiovascular nas diversas

fases do processo cirdrgico em um hospital terciario de ensino.

4.3 Critérios de inclusao

- Pacientes maiores de 18 anos com indicacdo para cirurgia de

revascularizagdo do miocardio ou cirurgia valvar.
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-Foram incluidos pacientes com tempo de internacdo no pre-

operatorio menor que 48h.

4.4 Critérios de excluséo

-Foram excluidos pacientes submetidos a cirurgias de emergéncia e

salvamento.

-Impossibilidade de acesso a variaveis pertinentes ao estudo.

45 Amostra

Para o estudo foram observados dados obtidos a partir de
informagdes quando das internagOes de pacientes que foram tratados em
duas das unidades cirtrgicas da divisao de cirurgia cardiovascular: Unidade

Cirargica de Coronariopatia e Unidade Cirargica de Valvopatia (figura 1).
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ORGANOGRAMA DO INSTITUTO DO CORAGAO

Divisdo de Cirurgia
Cardiovascular
Assisténcia Coordenagdo de
Técnica Divisio
. . " G dade Cirdirgica de| | Unidade Cirirgica de | | Unidade Cirdrgica | | Unidade Cirdrgicade | | Unidade Cirirgicade| [Unidade de Pesqui Unidade de
Unidade Cirirglca) |Unidade Cinirgica || 3 o e (ransplne Caniacot] | de Cardiopatias | [Perfushoe Cirulagho| |  Cargiopatias | |Qualidade em Cirurgi| - Recuperagio Cirigica
de Coronariopatia| | de Valvopatia ‘e Marca-passo | [Asisténcla Circulatdri Gerals Extracorpbrea Congénitas Cardiovascular ¢ Emergéncia

Figura 1: Amostra

O estudo foi composto por atividades realizadas em trés fases
sequenciais distintas, chamadas de periodos e que serdo apresentadas a

sequir:

- Primeira fase, chamada de periodo de observacédo ou controle, com
duracdo de 15 meses, onde unicamente foram coletadas as variaveis de
interesse do estudo (complicacdes, eventos adversos etc.), obtidas durante a
internacao cirdrgica de pacientes. A lista completa dessas varidveis encontra-
se no anexo D. Deve-se ressaltar que neste periodo todos os pacientes
tratados rotineiramente no servico eram submetidos a aplicacdo do InCor
Checklist: Cinco Passos para uma Cirurgia Segura. Esse instrumento de
seguranca do paciente, encontra-se no anexo B e a sua aplicacdo conforme
a rotina do servico era realizada apenas durante o periodo intraoperatorio, dos

pacientes, no ambiente cirargico.

- Segunda fase, chamada de periodo de adaptagcdo e

desenvolvimento do Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico
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Cardiovascular. Teve a duracao de seis meses. O sistema desenvolvido neste
periodo foi empregado na proxima fase do estudo (terceiro periodo) e nesta

fase ndao houve coleta das variaveis.

- Terceira fase, chamada de periodo de intervengdo administrativa,
teve a duracdo de 9 meses. Nesta fase, a equipe de pesquisa composta por
cirurgides e auxiliares de pesquisas aplicaram o Sistema de Seguranca do
Paciente Cirurgico Cardiovascular em todas as etapas do processo cirlrgico

e colheram as variaveis de interesse.

Na figura 2 estdo representadas de forma resumida as trés fases ou
periodos do estudo realizado junto as Unidades Cirurgicas de Coronariopatias

e Valvopatias.

Primeira fase Segunda fase Terceira fase
15 meses 6 meses 9 meses

» fase de observagdo (controle) * Adaptagdoe ¢ fase de intervengdao Administrativa-

¢ Sem intervengio Desenvolvimento do Sistema auditoria

+ Utilizagdo do InCor checklist na de seguranca Paciente * Acompanhamentoe
rotina da institui3o, Cirdrgico cardiovascular preenchimento do Sistema de
exclusivamente no Centro ¢ Treinamento da equipe Seguranga do Paciente Cirtrgico
cirargico ¢ Sem Coleta de Dados Cardiovascular em todas as fases

do processo cirdrgico ( Pré, trans,
Pds operatorio) pela equipe de
pesquisa

¢ Coletade Dados

* Coleta de dados

Figura 2: Fases ou periodos do estudo em todas as etapas do processo
cirdrgico.

Posteriormente foi realizada analise para comparacdo dos dados
colhidos na primeira fase e na terceira fase, ou seja, pré implementacéo
(primeira fase) onde apenas o InCor Checklist: Cinco Passos para uma
Cirurgia Segura era aplicado e o periodo de implementacédo (terceira fase)

onde o Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico foi aplicado.
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4.6 O Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico Cardiovascular

O Sistema de Seguranca do Paciente Cirlargico Cardiovascular,
desenvolvido na fase dois e aplicado na terceira fase do nosso estudo, foi
adaptado do SURPASS: Surgical Patient Safety System (http://www.surpass-

checklist.nl/home.|sf?pageld=home_en&lang=en) e esta apresentado no

anexo E. E dividido em partes que correspondem as fases do cuidado na via
cirargica (pré-operatorio, intraoperatorio, cuidados intensivos e pos-
operatorio) e € multidisciplinar, com participacéo de cirurgides, anestesistas,
intensivistas e enfermagem. O sistema é composto por um conjunto de 10
listas de verificacfes. Quatro listas sdo referentes a fase pré-operatéria:
convocacao e orientacdo dos pacientes eletivos para a cirurgia programada
(pré-internacdo); admissdo pela equipe cirargica; admissdo pela equipe
anestésica e admissao pela enfermagem. A quinta lista de verificacdo refere-
se a fase intraoperatoria, foi realizada no ambiente cirargico, onde era
aplicado o InCor-Checklist: Cinco passos para uma Cirurgia Segura (em
anexo B) ja aplicado rotineiramente no servico. A sexta e sétima listas
referem-se ao transporte e transferéncia do paciente do centro cirdrgico para
unidade de terapia intensiva, respectivamente preenchidas pelas equipes
cirirgica e anestésica. As trés Ultimas listas séo relacionadas ao pos-
operatorio: a oitava lista era preenchida pelo intensivista, quando da alta do
paciente da UTI: a nona e décima eram respectivamente preenchidas pela
equipe médica e da enfermagem quando da alta hospitalar do paciente. Esta

dindmica pode ser observada na figura 3.


http://www.surpass-checklist.nl/home.jsf?pageId=home_en&lang=en
http://www.surpass-checklist.nl/home.jsf?pageId=home_en&lang=en

Métodos 34

SISTEMA DE SEGURANCA DO PACIENTE CIRURGICO CARDIOVASCULAR

PRE-OPERATORIO POS-OPERATORIO

ENFERMARIA
PRE

ALTA

# Lista 5 (INCOR CHECKLIST) slistas 9E10- NO
slista 1 » Listas :2,3E4 oListas 6 E 7- NA TRANSFERENCIA MOMENTO DA ALTA
RE *PRE OPERATARIO (Total PARA UTI: slista 8 +POS-OPERTGRIO

INTERNAGAO de 3 listas) +TRANS-OPERATORIO (total de 3 INTENSIVISTA NA (Total de 2 listas)
*EQUIPE CIRURGICA listas) ALTA DA UTI *EQUIPE MEDICA
+EQUIPE ANESTESICA EQUIPE CIRURGICA E ANESTESICA +EQUIPE
*EQUIPE ENFERMAGEM ENFERMAGEM

ADMISSAO CENTRO ENFERMARIA
\ ) CIRURGICO POS

Figura 3: Dinamica de aplicacdo do Sistema de Seguranca do Paciente
Cirargico Cardiovascular em todas as etapas do processo cirlrgico.

4.7 Desfechos

Os desfechos foram analisados em relacdo as fases do estudo
(primeira versus terceira fase), de duas diferentes maneiras: inicialmente
com todos os pacientes incluidos, sem separacao por unidades cirdrgicas, e

em seguida analisando-se os pacientes das diferentes unidades cirurgicas.
4.7.1 Desfechos primarios

Os desfechos primarios do estudo foram representados pela
morbimortalidade cirargica. Como morbidades foram considerados os
seguintes eventos adversos cirlrgicos: pneumonia, derrame pleural,
derrame pericardico, deiscéncia de ferida operatdria, infeccédo superficial de
ferida operatéria, mediastinite e infec¢do superficial de ferida operatdria em
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membro inferior (safenectomia), registradas até 30 dias apds a cirurgia
(Anexo F). Mortalidade foi definida como o 6bito por qualquer causa ocorrido
durante a internacdo para o procedimento ou até 30 dias apds o

procedimento cirdrgico.

4.7.2 Desfechos secundarios

Nos desfechos secundarios, foram incluidas as variaveis: tempo de
pré-operatorio, tempo de permanéncia na unidade de terapia intensiva (UTI),
tempo de permanéncia na enfermaria, tempo de pés-operatério total (UTI +
enfermaria), tempo de permanéncia hospitalar e retorno ndo planejado ao

centro cirurgico.

Os eventos adversos cirurgicos escolhidos para o estudo foram
definidos utilizando a Classificacdo Internacional de Doencas da OMS,
Décima Revisdo (CID-10). Para reduzir o viés das informacdes, somente 0s
pesquisadores principais foram informados a respeito dos desfechos
avaliados e medidos durante o estudo. A conformidade da aplicagdo do
Sistema de Seguranca Cardiovascular foi monitorada pelo comité
responsavel pelo estudo, formado por dois cirurgides e quatro assistentes de
pesquisa. Todas as variaveis do estudo foram tabuladas em planilhas Excel®
confeccionada junto ao servico de informéatica do INCOR para esta

finalidade.

4.8 Coleta, definicdo e organizacdo dos dados

Os dados foram coletados ao longo dos periodos do estudo pela equipe
de pesquisa no momento das aplicacdes das listas de verificagdo e no sistema

eletrénico de prontuarios do InCor-HC/FMUSP (SI3) e validados no registro
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prospectivo da Divisdo Cirargica. Ap0s a exportacdo para a planilha do

Excel®, todas as variaveis em estudo foram analisadas.

4.9 Analise estatistica

Na andlise descritiva, as variaveis continuas foram expressas em
termos de medidas de resumo (média, mediana, desvio padrdo e quartis),
enquanto as variaveis categoricas foram expressas em termos de frequéncias

e porcentagens.

Para a comparacdo de dois grupos nas variaveis continuas foi
utilizado o teste t para variaveis que seguiam a distribuicdo normal (teste de
Anderson-Darling) e para as demais foram utilizados os testes néo
paramétricos de Mann-Whitney e Brunner-Munzel, respectivamente, para as
variaveis homogéneas e heterogéneas (teste de Bartlett). Para as variaveis

categoricas, foi utilizado o teste Exato de Fisher.

Para analisar as associacbes entre as variaveis de desfecho
categoricas/binarias e as explicativas foi utilizado o modelo de regressao

logistico.

Para analisar as associacfes entre as variaveis de desfecho e as
explicativas, considerando o fator tempo até o desfecho, foi utilizado o modelo
de regresséo de Cox. Para fazer o grafico de sobrevida foi utilizado o método

de Kaplan-Meier.

O nivel de significancia adotado nos testes foi de 0,05. Foram
consideradas hipoteses bicaudais. Aléem disso, os intervalos de confianca

construidos sdo de 95%.

O software R verséo 4.0.2 foi utilizado para a realizacéo de todas as

analises e os graficos foram construidos com o pacote ggplot2.



5 Resultados
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Um total de 1.293 pacientes preencheram os critérios e foram incluidos
no estudo. Os 711 pacientes da primeira fase apresentaram datas de internacao
entre 31/03/2016 e 30/06/2017 (15 meses) e como ja previamente apresentado,
compuseram o grupo controle. Os 582 pacientes da terceira fase, apresentaram
datas de internacdo entre 31/01/2019 e 31/10/2019 (9 meses), nos quais foram
aplicados o Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico Cardiovascular.

Quanto aos pacientes submetidos a cirurgia de revascularizacdo do
miocardio tivemos 312 (312/711; 43,88%) na primeira fase e 247 (247/582,
42,44%) na terceira fase. Quanto aos pacientes submetidos ao tratamento
cirtrgico para correcao de doencas valvares tivemos 399 (399/711; 56,12%) na
primeira fase e 335 (335/582; 57,56%) na terceira fase, sendo essa distribuicdo
homogénea (p=0,612), (Tabela 1).

Tabela 1- Distribuicdo quanto a modalidade de cirurgia realizada nas fases do
estudo

Fases do Estudo
Primeira fase terceira fase P valor
Cirurgia realizada
Cirurgia Valvar n(n/N%) 399 (56,12%) 335 (57,56%) 0612 «
Revasc. do Miocardio n(n/N%) 312 (43,88%) 247 (42,44%) '
* Teste Exato de Fisher
5.1 Caracteristicas Pré-Operatorias demogréficas e clinicas

Foram avaliadas caracteristicas clinicas e demograficas de todos os
pacientes das duas unidades cirurgicas divididos entre a primeira e terceira, e
expostas em variaveis continuas e categoricas. As variaveis continuas foram:

idade, risco operatério (EuroSCORE II), superficie corporea, fracdo de ejecéo,
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peso, e indice de massa corpérea (Tabela 2). As variaveis categoricas foram:
insuficiéncia renal croénica, diabetes, doenca pulmonar obstrutiva cronica,
cirurgia cardiaca prévia, infarto agudo do miocéardio, sexo, classificagédo de
estado fisico ASA (Sociedade Americana de Anestesiologistas), presenca de

dislipidemia e obesidade (Tabela 3).

Tabela 2 - Caracteristicas pré-operatérias (demograficas e clinicas) dos
pacientes, segundo as fases. Variaveis Continuas.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (n=711)  TERCEIRA FASE (n=582) P
Idade (anos) (Mediana -1Q) 60 (52-67) 60 (51-66) 0,283 *
EuroSCORE Il (Mediana-1Q) 1,11 (0,80-1,82) 1,13 (0,80-2,00) 0,889 *
FEVE %(Mediana-1Q) 60 (55-65) 61 (55-65) 0,45 *
Peso(kg) (Mediana-1Q) 72 (63-82) 71,50 (62-81) 0,97 *
IMC (kg/m?2), média + DP 27 (+3,1) 26,77 (+3,9) 0,736 *

* Teste de Mann-Whitney. DP: desvio padrao; 1Q: intervalo interquartilico; SC: superficie
corporal; FEVE: fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo; IMC: indice de massa corporea

Tabela 3 - Caracteristicas pré-operatorias (demograficas e clinicas) dos

pacientes, segundo as fases. Varidveis Categoricas.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (N=711) TERCEIRA FASE (N=582) p*
Sexo masculino n(n/N%) 405 (56,96%) 320 (54,98%) 0,499
ASA 2 n(n/N%) 14 (1,97%) 27 (4,72%)
ASA 3 n(n/N%) 437 (61,46%) 365 (63,81%) 0,004
ASA 4 n(n/N%) 260 (36,57%) 180 (31,47%)
DM n(n/N%) 204 (28,69%) 192 (32,99%) 0,102

IRC n(n/N%) 53 (7,45%) 38 (6,50%) 0,585
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Tabela 3 - Caracteristicas pré-operatérias (demograficas e clinicas) dos pacientes,

segundo as fases. Variaveis Categoricas (continuacao).

VARIAVEL PRIMEIRA FASE(N=711) TERCEIRA FASE (N=582) p*
HAS n(n/N%) 448 (63,00%) 344(59,10%) 0,206
DPOC n(n/N%) 20 (2,81%) 28 (4,81%) 0,075
Obesidade n(n/N%) 60 (8,44%) 46 (7,90%) 0,761
Dislipidemia n(n/N%) 318 (44,70%) 272 (46,74%) 0,400
Cir. Cardiaca prévia 93 (13,1%) 57 (9,79%) 0,067

n(n/N%)

IAM n(n/N%) 74 (10,40%) 54 (9,27%) 0,152
Fibrilagdo Atrial n(n/N%) 132 (18,57%) 93 (15,98%) 0,238

* Teste Exato de Fisher; ASA: classificacao de estado fisico ASA (Sociedade Americana de
Anestesiologistas; DM: diabetes mellitus; IRC: insuficiéncia renal crénica; HAS: hipertensao
arterial sistémica; DPOC: doenca pulmonar obstrutiva crénica; IAM: infarto agudo do
miocardio.

Os grupos foram homogéneos quanto a maioria das caracteristicas pré-

operatorias.

A Unica variavel que apresentou diferenca estatisticamente significante
entre as duas fases foi a classificacdo de estado fisico ASA (Sociedade

Americana de Anestesiologistas), (p = 0,004).

5.2 Caracteristicas Pré-Operatérias de Acordo com as Unidades
Cirargicas

Como havia interesse em analisar o impacto da aplicacdo do Sistema de

Seguranca do Paciente Cirargico Cardiovascular nas unidades cirdrgicas
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(Unidade Cirurgica de Coronariopatia e Unidade Cirdrgica de Valvopatia)

separadamente, fez-se as mesmas avalia¢des para cada uma das unidades.

5.2.1 Unidade Cirurgica de Coronariopatia

Foram avaliadas caracteristicas clinicas e demograficas de todos os
pacientes da unidade cirtrgica de coronariopatia divididos entre a primeira e

terceira fases e expostas em varidveis continuas e categoricas (Tabelas 4 e 5).

Tabela 4 - Caracteristicas pré-operatorias (demograficas e clinicas) dos

pacientes da Unidade Cirurgica de Coronariopatia. Variaveis Continuas.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (N=312) TERCEIRA FASE (N=247) P
Idade (Mediana -1Q) 63 (57-68) 63 (57-68) 0,726 *
EuroSCORE Il (Mediana-1Q) 0,91 (0,68-1,46) 0,90 (0,70-1,20) 0,487 *
Superficie Corporal (Mediana-IQ) 1,82 (1,71-1,95) 1,84 (1,72-1,97) 0,779 **
FEVE % (Mediana-1Q) 59 (50-64) 60 (52-64) 0,508 *
Peso (Mediana-IQ) 75 (66-85) 75 (65,5-85) 0,86 *
IMC (kg/m?), média + DP 28(+3,1) 27(£3,6) 0,726 **

* Teste de Mann-Whitney; ** Teste T-Student; DP: desvio padrao; IQ: intervalo interquartilico;
FEVE: fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; IMC: indice de massa corporea.
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Tabela 5 - Caracteristicas pré-operatoérias (demograficas e clinicas) dos pacientes
da Unidade Cirargica de Coronariopatia. Variaveis Categoricas.

VARIAVEL

PRIMEIRA FASE (N=312) TERCEIRA FASE (N=247) P *

Sexo masculino n(n/N%)
ASA 2 n(n/N%)
ASA 3 n(n/N%)

ASA 4 n(n/N%)
Diabetes Mellitus n(n/N%)
IRC n(n/N%)

HAS n(n/N%)

DPOC n(n/N%)
Obesidade n(n/N%)
Dislipidemia n(n/N%)

IAM n(n/N%)

Cirurgia Cardiaca prévia n(n/N%)

Fibrilagdo Atrial n(n/N%)

233 (74,68%)
8 (2,56%)
213 (68,27%)
91 (29,17%)
148 (47,44%)
32 (10,26%)
250 (80,13%)
3(0,96%)
25 (8,01%)
215 (68,9%)
72 (23,07%)
4 (1,28%)

4 (1,28%)

188 (76,11%)
8 (3,32%)
148 (61,41%)
85 (35,27%)
131 (53,04%)
16 (6,50%)
170 (68,80%)
12 (4,86%)
14 (5,70%)
193 (78,14%)
54 (21.86)
0 (0%)

8 (3,24%)

0,767

0,226

0,202
0,129
0,002
0,007
0,318
0,013
0,152
0,134

0,144

* Teste Exato de Fisher; ASA: classificacdo de estado fisico ASA (Sociedade Americana de
Anestesiologistas; IRC: insuficiéncia renal cronica; HAS: hipertensdo arterial sistémica; DPOC:

doenca pulmonar obstrutiva crénica; IAM: infarto agudo do miocérdio.

Considerando somente 0s pacientes submetidos a cirurgia de

revascularizacdo do miocardio, ndo foram encontradas diferencas significativas

entre as caracteristicas clinicas e demograficas da primeira e terceira fases, para

as variaveis continuas. Entretanto, nas variaveis categodricas, encontramos

diferencas significativas entre a primeira e terceira fases para hipertensao arterial

sistémica, dislipidemia e doenca pulmonar obstrutiva crénica.
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5.2.2 Unidade Cirargica de Valvopatia

Foram avaliadas as caracteristicas clinicas e demogréficas de todos os
pacientes da unidade cirtrgica de valvopatia divididos entre a primeira e terceira

fases e expostas em variaveis continuas e categoricas (Tabela 6 e 7).

Tabela 6- Caracteristicas pré-operatérias (demograficas e clinicas) dos pacientes da
Unidade Cirurgica de Valvopatia. Variaveis Continuas.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (N=399) TERCEIRA FASE (N=335) P
Idade (Mediana -1Q) 58 (46-67) 56 (47-64) 0,262 *
EuroSCORE Il (Mediana-IQ) 1,30 (0,92-2,86) 1,40 (0,94-2,78) 0,623 *
Superficie Corporal (Mediana-1Q) 1,73 (1,60-1,89) 1,73 (1,63-1,86) 0,796 **
Fracdo de Ejecdo % (Mediana-1Q) 62 (57-65) 62 (56-65) 0,647 *
Peso (Mediana-1Q) 68 (60-80) 68 (60,-78) 0,841 *
IMC (kg/m?), média + DP 26,3 (£ 2,9) 25,7 (£ 3,1) 0,788 **

* Teste de Mann-Whitney; **Teste T-Student; DP: desvio padrdo; IQ: intervalo interquartilico;
FEVE: fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo; IMC: indice de massa corpérea.

Tabela 7-Caracteristicas pré-operatérias (demograficas e clinicas) dos pacientes da
Unidade Cirurgica de Valvopatia. Variaveis Categoricas.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (n=399) TERCEIRA FASE (N=355) P *
Sexo feminino n(n/N%) 227 (56,89%) 203 (60,6%) 0,329
ASA 2 n(n/N%) 6 (1,5%) 19 (5,74%)
ASA 3 n(n/N%) 224 (56,14%) 217 (65,56%) <0,001
ASA 4 n(n/N%) 169 (42,36%) 95 (28,7%)
Diabetes mellitus n(n/N%) 56 (14,04%) 61 (18,21%) 0,130

IRC n(n/N%) 21 (5,26%) 22 (6,60%) 0,093
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Tabela 7-Caracteristicas pré-operatorias (demogréficas e clinicas) dos pacientes da
Unidade Cirdrgica de Valvopatia. Variaveis Categoricas (continuacao).

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (n=399) TERCEIRA FASE (N=355) P *
HAS n(n/N%) 198 (49,62%) 174(51,90%) 0,459
DPOC n(n/N%) 17 (4,26%) 16 (4,78%) 0,858
Obesidade n(n/N%) 35 (8,77%) 32 (9,60%) 0,701
Dislipidemia n(n/N%) 103 (25,8%) 79 (23,58%) 0,101
IAM n(n/N%) 02 (0,50%) 00 (00) 0,503
Cirurgia Cardiaca prévia n(n/N%) 89 (22,31%) 57 (17,01%) 0,078
Fibrilagdo Atrial n(n/N%) 128 (32,08%) 85 (25,37%) 0,060

* Teste Exato de Fisher; ASA: classificacdo de estado fisico ASA (Sociedade Americana
de Anestesiologistas; IRC: insuficiéncia renal cronica; HAS: hipertensao arterial sistémica;
DPOC: doencga pulmonar obstrutiva cronica; IAM: infarto agudo do miocardio.

Para os pacientes submetidos ao tratamento de corre¢cdes das doencas
valvares, verificamos diferenca significativa apenas para a variavel categorica,

classificacédo de estado fisico ASA (Sociedade Americana de Anestesiologistas).

Nesta unidade cirurgica, houve predominio no sexo feminino em ambas

as fases, com distribuicbes homogéneas, como verificado na Tabela 7.

53 Desfechos

Os desfechos foram analisados em relacéo as fases do estudo (primeira
versus terceira fase) de duas maneiras: inicialmente com todos os pacientes
incluidos, sem separacao das unidades cirdrgicas, e em seguida analisando-se
os pacientes das diferentes unidades cirdrgicas separadamente (Unidade

Cirargica de Coronariopatia e Unidade Cirdrgica de valvopatia).
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5.3.1 Desfechos priméarios

5.3.1.1 Desfechos primarios sem separacdo entre as unidades cirurgicas

Na tabela 8 estdo apresentados os desfechos priméarios em relacdo ao

grupo total de pacientes, sem separacao entre as unidades cirurgicas.

Tabela 8 - Comparacéo entre as duas fases para mortalidade e presenca de eventos
adversos.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (n=711) TERCEIRA FASE (n=582) P *
Obito n (n/N %) 64 (9%) 19 (3,26%) <0,001
Pneumonia n (n/N %) 41 (5,76%) 48 (8,24%) 0,075
Derrame Pleural n (n/N %) 6 (0,84%) 12 (2,06%) 0,093
Derrame Pericardico n (n/N %) 6 (0,84%) 4 (0,69%) 1,000
Infecgdo S. do Sitio Cirargico n (n/N %) 45 (6,33%) 29 (4,98%) 0,336
Mediastinite n (n/N %) 41 (5,77%) 31 (5,33%) 0,808
Infecgdo Sitio Cirdrgico MMII n (n/N %) 15 (2,11%) 10 (1,72%) 0,688
Deiscéncia Ferida n (n/N %) 17 (2,39%) 8(1,37%) 0,225

* Teste Exato de Fisher; Infec¢do S. do Sitio Cirurgico: Infec¢do Superficial do Sitio
Cirargico; MMII: membro inferior.

Quanto a mortalidade, houve uma reducéo de 9,0% para 3,26%, (p <
0,001).



Resultados 46

As infeccOes de feridas operatérias, deiscéncia e mediastinite
apresentaram uma tendéncia a reducdo, porém sem diferenca estatisticamente

significativa.

5.3.1.2 Desfechos priméarios avaliando separadamente as unidades
cirdargicas

Na tabela 9 estdo apresentados os desfechos priméarios comparando-
se a primeira e terceira fase, apenas com os pacientes da Unidade Cirurgica

de Coronariopatia.

Tabela 9 - Comparacao entre as duas fases para mortalidade e presenca de
eventos adversos. Unidade Cirargica de Coronariopatia.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (n=312) TERCEIRA FASE (n=247) P *
Obito n (n/N %) 16 (5,13%) 6 (2,43%) 0,127
Pneumonia n (n/N %) 5(1,60%) 14 (5,67%) 0,013
Derrame Pleural n (n/N %) 3 (0,96%) 4 (1,62%) 0,705
Derrame Pericardico n (n/N %) 1(0,32%) 2 (0,81%) 0,586
Infecgdo S. do Sitio Cirurgico n (n/N %) 19 (6,09%) 16 (6,48%) 0,862
Mediastinite n (n/N %) 23 (7,37%) 15 (6,07%) 0,614
Infecgdo Sitio Cirdrgico MMII n (n/N %) 14 (4,49%) 9 (3,64%) 0,673
Deiscéncia Ferida n (n/N %) 10 (3,21%) 4 (1,62%) 0,284

* Teste Exato de Fisher; Infeccéo S. do Sitio Cirurgico: Infecgdo Superficial do Sitio
Cirargico; MMII: membro inferior.
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Para os pacientes submetidos a cirurgia de revascularizacdo do
miocardio houve uma reducdo da mortalidade de 5,13% para 2,43%, porém sem
significancia estatistica (p=0,127). O desfecho que apresentou diferenca
significativa foi pneumonia, com aumento de 1,60% para 5,47%; p=0,013 entre

a primeira e terceira fase respectivamente.

A seguir, na tabela 10 estéo apresentados os desfechos primarios comparando-
se a primeira e terceira fase, apenas com os pacientes da Unidade Cirdrgica de

Valvopatia.

Tabela 10- Comparacao entre as duas fases para mortalidade e presenca de
eventos adversos. Unidade Cirargica de Valvopatia.

VARIAVEL PRIMEIRA FASE (n=399) TERCEIRA FASE (n=332) p*
Obito n (n/N %) 48 (12,0%) 13 (3,9%) < 0,001
Pneumonia n (n/N %) 36 (9,02%) 34 (10,24%) 0,616
Derrame pleural n (n/N %) 3(0,8%) 8(2,39%) 0,124
Derrame pericardico n (n/N %) 5(1,3%) 2 (0,6%) 0,465
Infec¢do S. do Sitio Cirurgico n (n/N %) 26 (6,5%) 13 (3,88%) 0,137
Mediastinite n (n/N %) 18 (4,5%) 16 (4,8%) 0,862

Infecgdo Sitio Cirargico do MMII n (n/N %) 1(0,3%) 1(0,3%) 1
Deiscéncia Ferida n (n/N %) 7 (1.75%) 4 (1,19%) 0,284

* Teste Exato de Fisher; Infec¢do S. do Sitio Cirurgico: Infec¢do Superficial do Sitio Cirargico;
MMII: membro inferior.
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Para os pacientes submetidos ao tratamento de correcdes das doencas
valvares, houve reducdo estatisticamente significativa na mortalidade da

primeira para a terceira fase (de 12,0% para 3,9%, p < 0,001).

5.3.2 Desfechos secundarios

5.3.2.1 Desfechos secundérios sem separacdo entre as unidades
cirargicas

Nas tabelas 11 e 12 estdo apresentados os desfechos secundarios em

relacdo ao grupo total de pacientes, sem separacdo entre as unidades

cirdrgicas.

Tabela 11- Distribuicdo das reabordagens ndo programadas por numero de

pacientes nas diferentes fases do estudo.

PRIMEIRA FASE (n=711) TERCEIRA FASE (n=582)
(67 Pacientes com reabordagem (48 Pacientes com reabordagem p
nao programada) ndo programada)

Reabordagens n(n/n%) 67 (9,43%) 48(8,24%) 0,236**
Tratamento cirurgico Mediastinite n(n/n%) 51/67 (76,11%) 38/48 (79,16%) 0,298*
Revisdo de hemostasia em POl n(n/n%) 08/67(11,94%) 4/48 (8,33%) 0,264*
Drenagem pericardica 5/67 (7,46%) 3/48 (6,25%%) 0,21*
Drenagem pleural 3/67(4,47%) 3/48 (6,25%) 0,19*

* Teste Exato de Fisher, ** Teste de Mann-Whitney. DP: desvio padrao
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Quanto a reabordagem ou retorno a sala cirdrgica, de modo nao
programado, estas ocorreram para aproximadamente 9,43% dos pacientes da
primeira fase e 8,24% na terceira fase, ndo apresentando diferenca significativa
(p = 0,236).

O principal motivo para o retorno a sala cirargica, de modo nao
programado, dos pacientes foi o tratamento cirirgico da mediastinite onde eram
realizadas desbridamentos, ressuturas do esterno, curativos oclusivos com

aspiracdo continua, utilizacao de retalhos musculares ou epiploo.

Tabela 12- Distribuicdo dos tempos de permanéncia hospitalar entre primeira e
terceira fase.

Variavel (Dias) Primeira Fase Terceira Fase 5
Tempo em dias (Mediana-IQ)  Tempo em dias (Mediana-1Q)

Pré Operatério 1,09 (0,82-2,93) 0,88 (0,69-1,07) <0,001
Permanéncia UTI 3,27 (2,17-5,31) 3,07 (2,14-4,76) 0,035 **
Permanéncia Enfermaria 4,82 (3,13-6,36) 5,02 (3,91-8,01) <0,001 **
P6s-operatério 8,15 (6,92-12,17) 8,51 (6,92-13,15) 0,074 **
Permanéncia Hospitalar 10,12 (8,06-15,93) 8,97 (7,86-14,85) 0,048 **

* Brunner-Munzel T test ** Mann-Whitney; Pés-operatério =UTI + Enfermaria
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Comparando a distribuicdo dos tempos de permanéncia hospitalar,
verificamos reducédo dos periodos, com diferencas significativas entre as duas
fases, para: pré-operatério, permanéncia na uti e tempo de permanéncia
hospitalar total.

5.3.2.2 Desfechos secundérios avaliando separadamente as unidades
cirargicas

Na tabela 13 observamos a distribuicdo dos tempos (dias) nas diferentes

unidades cirurgicas.

Tabela 13- Distribuicdo dos tempos de permanéncia hospitalar entre primeira e

terceira fase, por tipo de procedimento cirurgico.

REVASCULARIZAGAO DO MIOCARDIO

Variavel Primeira fase Terceira fase lor®
-valor@
tempo em dias: mediana [1Q] tempo em dias: mediana [1Q] e
Pré-operatdrio 1,0 [0,7; 3,6] 0,71[0,7; 1,0] < 0,001
Permanéncia na uti 3,2 [2,2; 5,1] 2,9[2,1;4,2] 0,006
Permanéncia na enfermaria 5,0[3,9; 6,8] 4,9[3,9; 6,1] 0,762
Pés-operatério 8,1[7,1; 11,1] 7,81[6,9; 10,1] 0,005
Permanéncia hospitalar 10,2 [8,3; 14,6] 8,8 [7,7; 11,6] < 0,001
CIRURGIA VALVAR
Variavel Primeira fase Terceira fase
p-valor(
tempo em dias: mediana [1Q] tempo em dias: mediana (1Q]
Pré-operatorio 1,1[0,9; 2,8] 0,910,7;1,2] < 0,001
Permanéncia na uti 3,4 12,2, 6,1] 3.212,2;51] 0,58
Permanéncia na enfermaria 41102,9;6,9] 5813,9;91] < 0,001
P6s-operatdrio 8,116,1; 13,4] 99[7,1;152] <0,001
Permanéncia hospitalar 10,1 1[7,9; 17,3] 11,118,2; 17,2 0,174

p-valores dos testes ndo paramétricos de Wilcoxon-Mann-Whitney.
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Comparando a distribuicdo dos tempos (dias) de permanéncia
hospitalar, entre as duas fases, nas diferentes unidades cirurgicas, verificamos
uma reducdo significativa no tempo pré-operatorio nas duas unidades. A redugao
na permanéncia hospitalar total foi observada apenas na Unidade Cirurgica de
Coronariopatia. Na Unidade Cirargica de Valvopatia ocorreu aumento tanto na
permanéncia na enfermaria quanto no pos-operatério (UTI + enfermaria). Esses

dados estéo detalhados nos gréaficos abaixo (Gréficos 1,2,3,4,5).

No gréafico 1, detalhamos a distribuicdo dos tempos do pré-operatoério

nas diferentes unidades cirurgicas.

Grafico 1: Medianas com intervalos interquartis dos tempos pré-operatério,
para as duas unidades cirargicas e fases.
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No pré-operatorio, além da reducdo da mediana, houve uma grande
mudanca na distribuicdo dessa variavel, com uma consideravel reducédo do

intervalo interquartil (menor variagao).

No gréfico 2, detalhamos a distribuicdo dos tempos de permanéncia na

UTI nas diferentes unidades cirurgicas.

Gréfico 2: Medianas com intervalos interquartis dos tempos de permanéncia
na UTI, para as duas unidades cirurgicas e fases.
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A reducao mais importante do tempo de permanéncia na UTI (p = 0,006)
ocorreu para 0s pacientes submetidos a cirurgia de revascularizagdao do

miocardio.

No gréfico 3, detalhamos a distribuicdo dos tempos de permanéncia na

enfermaria nas diferentes unidades cirurgicas.
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Gréfico 3: Medianas com intervalos interquartis dos tempos de permanéncia na
enfermaria, para as duas unidades cirurgicas e fases.
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O tempo de permanéncia na enfermaria para os pacientes submetidos
ao tratamento de correcfes das doencas valvares apresentou aumento na
mediana de 4,1 para 5,8 dias (p < 0,001); enquanto para 0s pacientes
submetidos a cirurgia de revascularizacdo do miocéardio praticamente foi o

mesmo.

No grafico 4, detalhamos a distribuicdo dos tempos de permanéncia pos-

operatorio total (UTI + enfermaria) nas diferentes unidades cirurgicas.
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Grafico 4 - Medianas com intervalos interquartis dos tempos de pds-operatorio,
para as duas unidades cirargicas e fases.

204

m
©
=2
o
= _ 1
‘0
-
o
3 99[7,1; 152
O 101 /
w) " g
S 810611341 | | 7.8[6,9;10,1]
81[71-11117 1 —&
(ih} 1
o
a
£ -
g e |
Rt p=0,005
p=< 0,001
O -
Primeira fase Terceira fase

Periodo

* CARDIOPATIAS VAI VARFS * CORONARIA

Para pos-operatério total (UTlI + enfermaria), houve diferenca
significativa entre a primeira e a segunda fase para as duas unidades cirargicas.
Para os pacientes submetidos a cirurgia de revascularizacdo do miocardio,
houve diminui¢cdo do tempo (8,1 para 7,8, p = 0,005), mas para os pacientes
submetidos ao tratamento de correcdes das doencas valvares houve aumento

(tempo mediano subiu de 8,1 para 9,9 dias, p < 0,001).

No grafico 5, detalhamos a distribuicdo dos tempos de permanéncia

hospitalar total nas diferentes unidades cirurgicas.
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Gréfico 5 - Medianas com intervalos interquartis dos tempos de permanéncia
hospitalar, para as duas unidades cirdrgicas e fases.
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No tempo de permanéncia hospitalar total, houve diferenca significativa
entre a primeira e a terceira fase para os pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizacdo do miocardio, com diminuicdo do tempo (10,2 para 8,8; p
<0,001). Entretanto, para os pacientes submetidos ao tratamento de correcdes

das doencas valvares ndo houve diferenca estatisticamente significativa.

5.4 Analise de regresséo

Foram realizadas analises de regressao para avaliar associacdo da
aplicacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico Cardiovascular nos

desfechos, em relagéo as fases do estudo (primeira versus terceira fase) de duas
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maneiras: inicialmente com todos os pacientes incluidos, sem separacdo das
unidades cirurgicas, e em seguida analisando-se os pacientes das diferentes
unidades cirdrgicas (Unidade Cirargica de Coronariopatia versus Unidade

Cirargica de Valvopataia).

5.4.1 Analise de regressdo sem separacao entre as unidades ciruargicas

Para analisar a associacao e estimar o efeito do Sistema de Seguranca
do Paciente Cirurgico Cardiovascular na terceira fase com o desfecho
mortalidade ajustaram-se modelos logisticos, (modelo simples e modelo

multiplo).

Para analisar a associacao e estimar o efeito do Sistema de Seguranca
do Paciente Cirtrgico Cardiovascular na terceira fase com o desfecho tempo de
permanéncia hospitalar ajustou-se um modelo de regressao linear generalizado

com distribuicdo gama.

N&o realizamos uma analise de regressdo nos eventos adversos de
interesse do estudo (pneumonia, derrame pleural, derrame pericardico,
deiscéncia de ferida operatoria, infeccdo superficial de ferida operatoria,
mediastinite e infeccdo superficial de ferida operatéria em membro inferior),
assim como nas reoperacdes néo planejadas, pois ndo apresentaram diferenca
significativa associada a aplicacdo do Sistema de Seguranca do Paciente

Cirargico Cardiovascular.

A taxa de mortalidade ao aplicar o Sistema de Seguranca do Paciente
Cirargico Cardiovascular (terceira fase) foi de 3,26%, enquanto na primeira fase
(sem a aplicacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico
Cardiovascular) essa taxa resultou em 9%, ou seja, a reducdo absoluta foi de
5,74%. Este resultado é reforcado com a significancia do uso do Sistema de
seguranca do Paciente Cirdrgico Cardiovascular no modelo da regresséo
logistica (p<0,001), na qual a OR foi de 0,35; IC 95% (0,20-0,61); indicando que
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0s pacientes da primeira fase tiveram, em média 2,91 vezes mais chances de

Obito que os pacientes da terceira fase.

Quanto ao tempo de permanéncia hospitalar total, com a aplicagéo do
Sistema de Seguranca do Paciente Cirlrgico Cardiovascular, a terceira fase
apresentou em média reducdo de 1,01 dia (p=0,036) quando comparado a

primeira fase.

5.4.2 Analise de regressdo avaliando separadamente as unidades
cirargicas

Com o objetivo de verificar e estimar o efeito do Sistema de Seguranga
do Paciente Cirdrgico Cardiovascular na terceira fase, controlando outras
variaveis coletadas e que podem influenciar nos resultados, ajustaram-se
modelos para mortalidade e tempo de permanéncia hospitalar para cada uma
das unidades cirargicas.

Assim como na analise univariada, a aplicacdo do Sistema de Seguranca
do Paciente Cirargico Cardiovascular na terceira fase nao foi significativa [OR
0,44; 1C 95% (0,17-1,15); P = 0,094) para mortalidade nos pacientes da unidade

de coronariopatia submetidos a cirurgia de revascularizacdo do miocardio.

A taxa de mortalidade ao aplicar o Sistema de Seguranca do Paciente
Cirargico Cardiovascular (terceira fase) na Unidade Cirargica de Valvopatia foi
de 3,90%, enquanto na primeira fase (sem a aplicacao do Sistema de Seguranca
do Paciente Cirargico Cardiovascular) essa taxa resultou em 12%, ou seja, a
reducao absoluta foi de 8,10%. Este resultado é reforcado com a significancia do
uso do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico Cardiovascular no modelo
da regressao logistica (p=0,001), na qual a OR foi de 0,30; IC 95% (0,15-0,61);
indicando que os pacientes da primeira fase tiveram, em média 3,4 vezes mais
chances de 6bito que os pacientes da terceira fase. A terceira fase diminuiu em

70% a chance de 6bito quando comparada a primeira fase.
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No tempo de permanéncia hospitalar total, houve diferenca significativa
entre a primeira e a terceira fase para os pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizacdo do miocéardio, com diminui¢do do tempo de 10,2 (8,3-14,6) dias
para 8,8 (7,7-11,6) dias; p<0,001. Controlando outras variaveis coletadas e que
poderiam influenciar nos resultados, ajustaram-se modelos para tempo de
permanéncia hospitalar total, sendo que na terceira fase o tempo médio estimado

é de 2,61 (+0,68) dias a menos, quando comparada a primeira fase.

Para os pacientes submetidos ao tratamento de corre¢des das doencas
valvares, assim, como ja constatado na andlise univariada, ndo identificamos
diferenca da aplicacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico

Cardiovascular no tempo de permanéncia hospitalar.



6 Discussao
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A realizacdo deste estudo se deu em unico centro (InCor HCFMUSP),
um hospital publico universitario de alta complexidade, especializado em
cardiologia, pneumologia e cirurgias cardiacas e torécicas. Avaliou-se a
implementagcdo de um Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico
Cardiovascular, onde foi observada uma reducédo na mortalidade de 9,0% antes
da implementacdo para 3,26% posteriormente a implementacdo, com uma

reducdo absoluta de 5,74%.

Comparando a distribuicdo dos tempos de permanéncia hospitalar,
verificamos reducdo dos periodos, com diferencas significativas entre as duas
fases, para: pré-operatério, permanéncia na uti e tempo de permanéncia
hospitalar total. Todavia o Unico que apresentou significancia clinica com
reducdo maior ou igual a 1 dia, apds a implementacéo do Sistema de Seguranca
do Paciente Cirurgico Cardiovascular na terceira fase, foi o tempo de
permanéncia hospitalar total, que apresentou em meédia reducédo de 1,15 dia

quando comparada a primeira fase.

6.1 Programa de Melhoria Continua da Qualidade (PMCQ) em Cirurgia
Cardiovascular

Em Recente artigo de Ramsay G. et al®’, observamos a experiéncia
escocesa com a implementacéo da lista de verificacdo da OMS (SSC WHO),
por meio de um programa nacional de colaboracao para melhorar a seguranca
dos servicos de salide hospitalares®’. O Programa Escocés de Seguranca do
Paciente (Scottish Patient Safety Programme -SPSP), uma iniciativa nacional
que visava melhorar as taxas de mortalidade hospitalar na Escécia 3776, foi
iniciado em 2008 e incluiu a implementacéo da lista de verificacao cirargica da
OMS, como um de seus quatro principais fluxos de trabalhos iniciais. Este
programa ofereceu uma abordagem sistematica para melhorar a seguranca do
paciente em todos os hospitais da Escocia. A lista de verificacao cirargica nao

era uma intervencdo autbnoma, no entanto, era a unica medida especifica
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direcionada aos pacientes cirdrgicos durante o intervalo estudado 3777, Assim,
a adicéo da lista de verificagao para os outros parametros dentro do SPSP pode
ter contribuido para a melhoria dos resultados observados no estudo referido.
A implementacédo da lista de verificacdo, como parte de uma estratégia de
seguranca nacional geral, foi associada a reducdo na mortalidade

perioperatéria®’.

Quando comparamos nosso estudo com a experiéncia escocesa no que
se refere a implementacdo da lista de seguranca para o paciente cirdrgico,
encontramos evidéncias que demonstram que os pacientes submetidos a uma
lista de verificacdo de seguranca cirdrgica apresentam melhores resultados poés-
operatoérios quando comparados aos pacientes que néo foram submetidos a lista
de verificacdo. No entanto, permanece incerto se essas associacdes sao um
efeito causal direto, ou se simplesmente refletem uma qualidade do atendimento

em hospitais onde o uso de listas de verificacéo é rotineiro’®.

Este pensamento € corroborado por uma recente reviséo sistematica e
meta analise realizada pelo grupo ISOS (The International Surgical Outcomes
Study group)’®, o grupo observou que apesar das listas de verificacdo serem
amplamente utilizadas internacionalmente, enfrentam a impossibilidade de
atribuicdo aleatéria de pacientes para seu uso devido a legislacdo local e
guestdes éticas. Os autores chegam a afirmar a improbabilidade de que algum
dia seja possivel provar a causalidade de melhores resultados associados ao

uso da lista de verificagdo’®.

Em 2014, foi criada dentro da Divisdo de Cirurgia Cardiovascular, a
Unidade Cirurgica de Qualidade e Seguranca do Paciente (UCQSP) do Instituto
do Coracédo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da universidade
de Séo Paulo (InCor-HCFMUSP), com a misséo inicial de reduzir a mortalidade
na cirurgia cardiovascular’®. Essa unidade, desde sua origem teve como
objetivos apoiar a construcéo da cultura de seguranca por meio da padronizagéo
de treinamentos, melhora da integracdo do trabalho das equipes e

monitoramento do desempenho, além da transparéncia nos resultados’. Para
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convergir essas e outras atividades, a UCQSP elaborou e desenvolveu o
Programa de Melhoria Continua da Qualidade (PMCQ) em Cirurgia

Cardiovascular®o.

O pacote de medidas iniciais do PMCQ foi constituido da seguinte

forma’®:
1) estabelecimento de metas anuais de volume e resultados cirargicos;
2) apresentacao publica e mensal dos resultados;

3) implantacdo do Checklist cirargico e sua propagacéao para 100% das

cirurgias;

4) estabelecimento dos ambulatérios clinico-cirargicos para todos os
grupos;

5) monitorizacdo da aderéncia aos protocolos perioperatorios

estabelecidos;

6) abordagem multidisciplinar para todas as cirurgias e/ou pacientes de
alto risco;

7) avaliacdo da causa de mortalidade cirdrgica através do POCMA

(Phase of Care Mortality Analysis)8?;

8) solicitacdo de métricas de melhoria da qualidade para cada area

envolvida no cuidado;
9) desenvolvimento de pesquisas em qualidade e segurancga;

10) precisdo na indicacdo e no momento cirargico dos pacientes da

urgéncia/emergéncia.

Dentre as varias acdes do programa de melhorias da qualidade na
instituicdo, seguindo as recomendacdes da OMS e das Sociedades Americana

e Europeia de Cirurgia Cardiotoracica (Grau de recomendacéo 1) 252882 o InCor
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adaptou e estruturou seu sistema de verificacdo de seguranca, Incor Checklist 5

passos para uma cirurgia segura.

Desta forma essas a¢fes ocorreram concomitantemente com 0 NOSSO
trabalho a partir de 2016 e podem ter influenciado na reducdo da mortalidade

cirdrgica encontrada na terceira fase.

Por esta razdo ndo podemos ser assertivos em afirmar que houve
causalidade, mas sim, acreditar que a associacdo de fatores refletiu nos
resultados. Entretanto, € impossivel desconsiderar ou minimizar a correlacao
entre a adesao progressiva e sustentavel ao Sistema de Seguranca do Paciente
Cirurgico Cardiovascular e a reducdo da mortalidade.

6.2 Delineamento e Confiabilidade dos dados

Varios estudos subsequentes ao trabalho original da OMS, relataram
diminuicdo da mortalidade e reducdo de eventos adversos com o uso deste
instrumento?>2829, Aproximadamente 02 anos apds o referido trabalho, um
estudo persuasivo da Holanda (grupo SURPASS)*? demonstrou melhorias nos
resultados das cirurgias ap6s a introducdo de um sistema de seguranga por meio
da lista de verificagcéo*?.

Baseados nestes estudos?®4?, a lista de verificacdo foi adotada
rapidamente por milhares de hospitais em varios paises e tem se tornado um
padrdo de atendimento em cirurgia em muitos sistemas de satde 8. Entretanto
o nivel de evidéncia disponivel tem sido criticado como sendo baixo, por se tratar
de estudos sem grupo controle e falta de evidéncias sobre o efeito da duragéo

do processo3*.

A dificuldade em relacéo a realizacéo de ensaios clinicos randomizados

€ o fato de que este instrumento ja foi incorporado como politica de saude
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nacional em muitos paises°36:37.3840 portanto, estudos de grupos controles sem

aplicacdo da lista de verificacdo se tornaram dificeis de serem realizados®’.

No Brasil, o Ministério da Saude ao constituir o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da Portaria n°® 529/2013, desenvolveu
varias acles voltadas especificamente para a seguranca cirlrgica*!. Foi
instituida a utilizagdo do checklist de cirurgia segura, que incluiu algumas tarefas
e procedimentos basicos de seguranca, e deve ser implementado em todas as

organizacdes com atendimento cirlrgico!.

Desta forma, desenvolvemos este trabalho seguindo a legislacdo
nacional e mantivemos o checklist padronizado ja utilizado no ambiente do centro
cirdrgico do servigo. Este primeiro grupo foi determinado como grupo controle,
ou seja, a primeira fase ainda sem a implementacao do Sistema de Seguranca

do Paciente Cirurgico Cardiovascular.

A conformidade das listas de verificagbes, bem como a coleta dos dados
de interesse foram colhidas ao longo das diferentes fases do estudo, de forma
prospectiva, pela equipe de pesquisa no momento de suas aplicacdes e por meio
do sistema eletrénico de prontuarios do InCor-HC/FMUSP (SI3). Apds a
exportacao para as planilhas do Excel®, todas as variaveis em estudo foram
analisadas.

A fim de reduzir o viés das informacbes, somente 0s pesquisadores
principais foram informados a respeito dos desfechos avaliados e medidos

durante o estudo.

Em caso do nédo preenchimento de cada lista, ou itens de cada lista, os
responsaveis ou membros das equipes eram abordados pela equipe de pesquisa
e informados sobre as questdes em aberto, funcionando como uma auditoria.
Um trabalho muito semelhante, com esse perfil de auditoria foi realizado em
Queensland, Australia®*. Neste caso, tratava-se de uma revisdo retrospectiva
realizada em dois hospitais regionais de atendimento terciario, utilizando bancos

de dados administrativos para coleta de dados®. Paralelamente a
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implementacéo da lista de verificacdo, uma adaptacdo do SSC da OMS (SSC-
WHO), uma auditoria mensal era realizada pelo gerente de enfermagem para
verificacdo de conformidade da lista em procedimentos cirlrgicos aleatérios®*. A
maior preocupacao era em relacéo a conformidade dos itens de cada lista. Nos
casos de ndo completude, o observador abordava as questdes e as trabalhava
com a equipe cirargica para garantir a conformidade. Desta forma, embora a
conformidade relatada tenha sido de 100%, nao foi possivel avaliar a taxa de
intervencao do gerente da unidade de enfermagem. Sendo assim essa auditoria
pbde ser visualizada como uma iniciativa de coaching para ajudar a impulsionar
0 uso da lista de verificacdo, ao invés de uma medida precisa da conformidade
da lista de verificagéo®.

Tivemos vantagens por se tratar de um ensaio prospectivo, com a coleta
de dados ao longo da propria internagao do paciente, o que € reconhecidamente
superior quando comparado aos estudos com desenhos retrospectivos, com
coleta em banco de dados 88% comumente usada em trabalhos que envolvem
listas de verificacdo. Entretanto, apresentamos a desvantagem da perda do
efeito ao longo do tempo uma vez que os meédicos assistentes e equipes
envolvidas nas cirurgias passaram a notar os pesquisadores e tomaram ciéncia
da existéncia do estudo. Desta forma ficando sujeitos aos efeitos relacionados a
Hawthorne, ou seja, a tendéncia de algumas pessoas apresentarem um melhor
desempenho ao perceberam que estavam sendo avaliadas ou submetidas a

auditorias®*.

Portanto, na auséncia de ensaios randomizados, desenhos como o do
nosso trabalho bem como as metas analises, podem representar o0 mais alto
nivel atualmente atingivel de evidéncia que descreve os efeitos do uso de lista

de verificacdo de seguranca cirtrgica’®.
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6.3 Resultados incongruentes

A utilizacdo da lista de verificacdo no paciente cirargico da OMS (SSC
WHO) visa reduzir o erro cirdrgico evitavel, diminuindo assim as taxas de
complicagBes pés-operatdrias especificas e as taxas de complicacdes totais,
juntamente com a reducdo observada na mortalidade pds-operatoria e duragéo

da permanéncia hospitalar.

O mecanismo pelo qual a lista de verificacdo melhora os resultados
cirargicos pode estar associado a fatores diretos e indiretos. Como fatores
diretos podemos citar como exemplos a garantia da administracdo oportuna de
antibiéticos profilaticos, os quais podem reduzir as taxas de infeccdes poés-
operatorias; a garantia da marcacao correta do local a ser operado, que poderia
influenciar diretamente nas complicacdes e a verificacdo da interrup¢éo oportuna
de anticoagulantes, a qual esta correlacionada a prevencdo direta de
sangramento perioperatério. Entre os fatores indiretos, podemos citar a melhora
da comunicacdo, da lideranca e do trabalho em equipe, proporcionando a
construcdo de uma cultura de seguranca nas salas de cirurgia e a diminuicédo de
erros cirdrgicos nao técnicos, o que resulta em um efeito positivo sobre todos os

eventos adversos?38:4269.84.86.87,88.89,

Ao analisar o efeito da lista de verificacdo na mortalidade e nos eventos
adversos cirurgicos, observamos que ha uma grande incongruéncia na
literatura®®. Percebemos que ndo ha conformidade dos resultados encontrados,
sendo este fendmeno observado tanto na revisdo da literatura quanto nos
estudos multicéntricos, nos quais o efeito da lista de verificacdo variava entre 0os

hospitais ou paises pertencentes do proprio estudo3e.

Hayes et al.?8, encontraram diminuicbes significativas nas taxas de
eventos adversos pos-operatorios em trés dos oito hospitais do seu estudo; os

cinco hospitais restantes nao tiveram quaisquer mudancas significativas nos



Discusséao 67

resultados. Os beneficios relatados da lista de verificacao se referem aos dados
agrupados dos oito hospitais?.

Da mesma forma, Urbach et al. 36, examinaram os efeitos da lista de
verificacdo em 101 hospitais em Ontario Canada, destes, seis tiveram uma
diminuicdo significativa nas taxas de eventos adversos, trés tiveram aumento
significativo nas taxas de eventos adversos e 92 hospitais n&do tiveram mudancas

nos resultados?6.

JA o recente Estudo Internacional de Resultados Cirargicos
(International Surgical Outcomes Study -ISOS Group), realizou uma analise
prospectiva dos efeitos da exposicdo a lista de verificacdo nos resultados
cirirgicos em 27 paises’’®. Posteriormente, para contextualizar os resultados
deste primeiro trabalho e descrever as evidéncias para esta intervencéo, os
mesmos autores (ISOS Group), incluiram esses achados em uma revisdo

sisteméatica e meta analise da literatura’®.

O uso da lista de verificacdo de seguranca cirlirgica na coorte 1ISOS 778
Incluiu 44.814 participantes de 497 hospitais em 27 paises. Cerca de 7.508/44.
814 (16,8%) sofreram pelo menos uma complicacdo pos-operatéria e 207/44.
814 (0,5%) morreram antes da alta hospitalar”’8. A exposicdo a lista de
verificagdo de seguranca cirdrgica foi associada a uma reducédo na mortalidade
[OR 0,42 (0,33-0,58); P <0,01], que permaneceu estatisticamente significativa
apds o ajuste para fatores de confusdo [OR 0,49 (0,32-0,77); P <0,01]’8. A
exposicdo a lista de verificacdo ndo foi associada a uma reducdo na incidéncia
de complica¢cbes pds-operatorias [OR 0,99 (0,91-1,07); p=0,74] e permaneceu
nao estatisticamente significativa apds as analises ajustadas [OR 1,02 (0,88 -
1,19); p=0,75]""8,

Na revisdo sistematica e meta andlise da literatura do grupo 1ISOS’8, que
descreveu os efeitos do uso da lista de verificagcdo na seguranca dos pacientes
cirdrgicos, foram selecionados os resultados de 11 estudos (incluindo o primeiro

estudo do grupo ISOS) para a meta anélise’®.
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Um total de 419.799 pacientes foram incluidos para a analise da taxa de
mortalidade. Cerca de 2.624/230.929 (1,1%) dos pacientes expostos a lista de
verificacdo morreram, em comparacao a 2.466/188.870 (1,3%) ndo expostos ao
checklist. Na meta analise, a exposicado da lista de verificacdo foi associada a
reducdo da mortalidade [OR 0,75 (0,62-0,92); P <0,01]78.

Cerca de 12.054/161.858 (7,4%) dos pacientes ndo expostos a lista de
verificacdo desenvolveram complicacbes pés-operatorias, em comparacao a
6.043/123.329 (4,9%) de pacientes expostos a lista de verificacdo’8. Na meta-
andlise, a exposicdo da lista de verificagdo foi associada a uma reducédo da
incidéncia de complicacdes pds-operatérias [OR 0,73 (0,61e0,88); P <0,01]8.

Os resultados do artigo inicial do grupo ISOS’-’8, que apresentou uma
associacao positiva da lista de verificacdo e uma reducdo da mortalidade, mas
nao das complicacdes pos-operatorias, contrasta com os resultados da sua
propria meta analise, a qual sugere que em uma gama de estudos, em muitos
hospitais, o uso da lista de verificagdo foi associado a menores taxas de

complicacdes pos-operatdrias e mortes 8.

Quando analisamos os desfechos primarios do nosso estudo, a
implementacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico foi associada a
uma reducdo na mortalidade, porém sem impacto nos eventos adversos
cirdrgicos. Nossos resultados foram semelhantes ao resultado da analise inicial
do estudo ISOS (ISOS Group)”-’8, por conseguinte, contrasta também com os

resultados da meta andlise do grupo ISOS™8,

Da mesma forma, em recente trabalho na Australia de Jager et al. 8, que
tinha o objetivo de avaliar o efeito da SSC WHO sobre complicacdes pos-
operatorias, mortalidade e tempo de internacdo hospitalar por um periodo de
cinco anos, também ndo demonstrou congruéncia entre os resultados de
eventos adversos cirurgicos. As taxas de readmisséo, deiscéncia da ferida e
choque séptico aumentaram significativamente, apesar das taxas de
complicagBes pos-operatorio totais terem aumentado sem significancia. Ja a

taxa de mortalidade pés-operatéria diminuiu significativamente®+.
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O efeito da lista de verificacdo de seguranca cirdrgica nas taxas de
quaisquer complicacbes em pacientes cirurgicos foi descrito em uma revisdo
sistematica e meta analise realizada por Gillespie et al.®°. Todos os estudos
foram observacionais, e a maioria desses, empregou uma coorte prospectiva
usando grupos controles das séries historicas, com excecao do estudo de Van
Klei et al®® que wusou uma coorte retrospectiva. Cinco estudos
publicados?886:92.93.94 com 9.747 pacientes combinavam quaisquer complicacées
que incluiam até 18 complicacdes individuais (embolia pulmonar, trombose
venosa profunda, infeccéo de sitio cirargico, pneumonia, retorno ndo planejado
para sala de cirurgia, perda de sangue, morte, deiscéncia da ferida,
cerebrovascular acidente, infarto do miocardio, falha do enxerto vascular, coma,
sepse, intubacdo nao planejada, inflamacao sistematica sindrome de resposta,
choque séptico, parada cardiaca e insuficiéncia renal aguda)®. O agrupamento
de estudos indicou que 381 de 4.922 (7,7%) pacientes no grupo de intervencéo
e 592 de 4.835 (12,2%) pacientes do grupo controle desenvolveram quaisquer
complicacBes. A ARR (reducéao do risco absoluto) foi de 3,7% (IC de 95%, 2,6 a
4,8%), e o NNT (numero necesséario para tratar) foi de 27 (IC de 95%, 21 a 38).
Ou seja, uma complicacao principal a menos pode ser prevenida para cada 27
pacientes quando a lista de verificacéo é usada®. Quanto a mortalidade, quatro
estudos publicados?886.91.94 com 34.642 pacientes avaliaram este resultado. O
agrupamento de estudos revelou que 356 de 15.840 (2,3%) pacientes no grupo
de intervencao e 520 de 18.807 (2,8%) pacientes no grupo controle morreram.
O ARR (reducéo do risco absoluto) foi de 0,44% (IC de 95%, 0,12 a 0,76%), e 0
NNT (numero necessério para tratar) foi 229 (IC de 95%, 131 a 867), sugerindo
gue uma morte a menos pode ser evitada para cada 229 pacientes quando a
lista de verificagdo é usada °. No entanto, em trés dos quatro estudos incluidos,
os intervalos de confianga cruzaram a linha de nenhuma diferenca, o que sugere
que o uso de uma lista de verificagdo ndo esta associado a uma reducdo na

mortalidade®°.

Ainda na meta andlise de Gillespie et al.?%, em relacédo a infec¢édo do sitio
cirtrgico, cinco estudos publicados 2886929394 com 9,747 pacientes avaliaram

este resultado. O agrupamento dos estudos individuais indicou que 188 de 4.912
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(3,8%) pacientes no grupo de intervencao e 344 de 4.835 (7,1%) pacientes no
grupo de controle desenvolveram uma Infeccao de ferida operatoria. A ARR foi
de 2,9% (IC de 95%, 2,1 a 3,8%), e o NNT foi de 34 (95% Cl, 26 a 47)°. Ou seja,
uma infeccdo a menos de ferida operatdria pode ser evitada para cada 34

pacientes quando a lista de verificacéo é usada .

Em relacdo a ocorréncia de pneumonia, quatro estudos
publicados?886.9293, 20-23 com 9.266 pacientes avaliaram este resultado. O
agrupamento de estudos indicou que 69 de 4.663 (1,5%) pacientes no grupo de
intervencao e 70 de 4.603 (1,5%) pacientes no grupo controle desenvolveram
pneumonia®. A ARR foi de 0,04% (95% IC, 0,4 a 5,0%), e o NNT foi de 2.512.
Neste caso, o numero de pacientes necessarios no grupo da lista de verificacao
€ maior de 190, em comparacdo com o grupo de tratamento padréo, que excede
224 (95% de confianca). Nestes quatro estudos, os intervalos de confiancas
cruzam a linha de nenhuma diferenca, sugerindo que o uso de uma lista de

verificacdo ndo esta associado a reducdo da pneumonia®.

O retorno néo planejado para sala de cirurgia, foi encontrado em dois
estudos publicados?®® com 8.653 pacientes. O agrupamento dos estudos
indicou que 76 de 4.440 (1,7%) pacientes no grupo de intervencao e 95 de 4.213
(2,3%) pacientes do grupo de controle tiveram um retorno ndo planejado ao
centro cirdrgico em até 72h apéds a cirurgia. O ARR era 0,52% (IC de 95%, -0,5
a 1,1%), e o NNT foi de 192, sugerindo que o retorno ndo planejado ao centro
cirdrgico pode ser evitado para cada 192 pacientes quando a lista de verificacdo
é usada®. Nos dois estudos incluidos para este resultado, os Intervalos de
confianca cruzam a linha de nenhuma diferenca, sugerindo que o uso de uma
lista de verificacdo ndo esta associado a uma reducao no retorno ndo planejado

ao centro cirargico .

Uma revisédo sistematica da literatura, elaborada por Jager et al.®®, e
publicada em 2016, avaliou os efeitos da lista de verificacdo de seguranca
cirurgica da OMS nos pés-operatorios e faz mencdo as inconsisténcias dos

resultados. A revisdo incluiu 25 estudos sendo dois ensaios clinicos
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randomizados, 13 ensaios de coorte prospectivos e dez retrospectivos. Uma
meta analise ndo foi conduzida, pois a combinacéo de estudos observacionais

de qualidade heterogénea poderia ser altamente tendenciosa®.

Dentre os ensaios clinicos, o realizado por Chaudhary et al.®,
randomizou 700 pacientes para aplicagéo da lista de verificagdo em um hospital
na india. A equipe que realizava o tratamento cirGrgico sabia em qual grupo o
paciente estava alocado (simples-cego), desta forma, efeitos de contaminacao
podem ter afetado significativamente o resultado do estudo. Mortalidade,
sangramento, as taxas de complicag6es abdominais, bem como as relacionadas
a ferida operatoria diminuiram significativamente com o uso da a lista de
verificacdo®85, As taxas totais de complicacdes, nimero de complicacGes por
paciente, tempo de internacdo hospitalar, taxas de sepse, complicacfes

respiratérias, renais e cardiacas ndo sofreram alteracéo38,

Outro estudo da revisdo, avaliado por Jager et al.®8. foi o artigo de
Haugen AS et al.®®, um ensaio clinico controlado randomizado por clusters
escalonados com uma amostra de 4.475 pacientes, realizado em dois hospitais
na Noruega. Neste estudo, a intervencéao da lista de verificacao foi implementada
sequencialmente em cinco especialidades cirtrgicas em uma ordem aleatéria®.
Como tal, as coortes ndo foram adequadamente controladas; havia uma
discrepancia nas especialidades cirargicas, tipo de anestesia usada entre as
coortes e 0 grupo de intervencdo era mais propenso a sofrer cirurgia de
emergéncia. As taxas de complicacgdes totais, retorno ndo planejados ao centro
cirrgico, complicagbes infecciosas, pneumonia, hemorragia, complicacdes
respiratdrias e cardiacas diminuiram significativamente; entretanto a
mortalidade, sepse, infeccdes do sitio cirargico e complicacdes tromboembdlicas

ndo mudaram significativamente®®.

Quando comparados os resultados dos dois ensaios de controle
randomizados, 0 Unico item avaliado que apresentou uma diminuicdo

significativa em ambos os estudos foi a taxa de sangramento pés-operatério®,
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Ainda nesta revisao, as taxas de complicacdes foram relatadas em 20
dos 25 estud0528,36,85, 86,92,93,94,95,96,97,98,99,100, 101,102,103,104,105,106,107_ Dez relataram
diminuicéo significativa das taxas 2892:95.93,94,98,100,104,105,107- ym relatou aumento
nas taxas de complicacdes'®! e os demais ndo apresentaram diferencas nas
taxas. As taxas de mortalidade foram relatadas em 18
eStUd0828,36’85’86’91’94’95’96’97'98’ 100,103,105,106,107,108,109,110; quatro relataram uma
significativa diminuicdo nas taxas??,8>105197: ym relatou um aumento apés a
implementacéo da lista de verificacdo®, enquanto os demais ndo apresentaram
diferencas nas taxas. O tempo de internacéo hospitalar foi avaliado em quatro
estudos36:8510L.102: gpenas um relatou um resultado estatisticamente significativo,
mas com diminuig&o clinicamente insignificante no tempo de internacdo em 0,04
dias (p = 0,003)%6. O retorno nédo planejado a sala de cirurgia foi avaliado em oito
estudos?8,36:86,95,96,99,104,108. quatro encontraram uma diminuicéo significativa nas

taxas?836.95.104 e os demais ndo apresentaram diferencas.

No que se refere as Infec¢des de ferida operatéria, 14 estudos foram
examinados?®:36.86,92,93,94,95,96,98,99,104,105,109,107. quatro mostraram uma diminuicdo
estatisticamente significativa?®°4105107 e os demais ndo apresentaram
diferencas. A deiscéncia da ferida foi examinada por cinco estudos; e né&o

apresentaram mudancas significativas36:93.96.97.99,

Berg et al.''! em sua revisdo sistematica e meta andlise tinha como
objetivo primério avaliar o efeito da lista de verificacdo de seguranca cirargica da
OMS nas complicacdes poOs-operatérias e mortalidade. Apos a implementacéo
relataram os seguintes achados: Seis estudos?886.92.93.107.112 re|gtaram dados
sobre quaisquer complicacdes dentro de 30 dias apds a cirurgia ou até a alta
hospitalar. Cinco estudos encontraram taxas de complicacfes decrescentes com
significancia estatistica?®.92:93107.112  ym estudo® ndo demonstrou uma diferenca
significativa em qualquer complicagdo. O resultado da meta analise para
quaisquer complicagbes em cinco estudos produziram um RR de 0,59 (95 por
cento, IC 0,47 a 0 ,74; P <0 - 001. Houve uma heterogeneidade significativa
(Cochran’s Q=44-07, 11 d.f., P <0-001; 12 =75 (IC 95%. 56 to 86%)*'1.
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A mortalidade em 30 dias foi relatada em cinco estudos?886.91.107.112 ym
efeito significativo na mortalidade apds a implementacéo da lista de verificacdo
de seguranca cirtrgica da OMS foi encontrado em dois?®1%7, Van Klei et al.%*
relataram uma diminuicdo na taxa de mortalidade de 3-1 para 2:-9%, mas isso
nao foi estatisticamente significativo (P = 0,19). A Meta-andlise revelou que em
quatro estudos o RR para a mortalidade com o uso da lista de verificacao de
seguranca cirurgica da OMS foi de 0-77 (0O - 60 a 0 - 98; P = 0 - 035), sem
heterogeneidade significativa (Cochran’s Q=13-15, 10 d.f., P =0-216; 12 =24 (0
to 62%)'1. Em relacéo a perda de sangue, dois estudos %3197, destacaram este
aspecto!!. No artigo de Weiser et al.1%?, a proporcéo de pacientes com perda de
sangue estimada superior a 500 ml diminuiu de 20,3% para 13,3% (P <0,01).
Bliss et al. %, no entanto, ndo demonstraram uma diferenca significativa na
porcentagem que necessitou de transfusédo para sangramento (6,1% a 5,5%; P
=0 - 392)%,

O retorno ndo planejado a sala de cirurgia foi relatado em trés
estudos?886.112. No estudo de Haynes et al.?8, a taxa de retorno nédo planejado
caiu de 2,4% para 1,8% (P = 0,047)%8. Ja Sewell et al.?%, relataram o retorno néo
planejado a sala de cirurgia de 1% em ambos os grupos. Kwok et al.11? relataram
que a taxa de retorno ndo planejado diminuiu de 1,9% para 1,5% sem
significancia estatistica (P = 0,11)''2. As pneumonias ou infeccdes do trato
respiratorio inferior foram relatadas em cinco estudos 28869293112 'sendo que em
um deles!?, foi relatada uma significativa diminuicdo nas taxas de pneumonia,
de 4,7% para 2,6% (P<0,01). Todos os demais nao relataram diferenca
significativa?®86.92.93 Qs resultados desta meta-analise sugerem que uso da lista
de verificacdo de seguranca cirdrgica da OMS reduz complicacdes pos-
operatérias, incluindo mortalidade!!l. A Meta-analise demonstrou um efeito
significativo da lista de verificacdo em quaisquer complicacbes (RR 0. 59, IC
95%, 0,47 a 0,74), mortalidade (RR 0.77, IC 95%, 0,60 a 0,98) e infeccao da
ferida operatéria (RR 0.57, IC 95%, 0.41 a 0.79)*1.

Para Jager et al.®4, os resultados incongruentes poderiam ser explicados

por uma cultura de seguranca mais forte, do que a promovida pela propria lista
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de verificacdo, que facilitaria a deteccdo de complicacées pds-operatérias e,
posteriormente, levaria a um aumento perceptivel de complicacbes. A
identificacdo de um nuamero maior e de forma mais precoce, associada ao
gerenciamento adequado das complicacdes péds-operatorias podem diminuir a

mortalidade nesta fase®.

Para Lyons VE. Et al.}'3, que realizaram uma meta andlise sobre os
efeitos da lista de verificacdo cirargica nos aspectos do trabalho em equipe,
comunicacdo, morbidade e mortalidade, a incongruéncia dos resultados néo foi
uma surpresa e ocorreu devido a grande variabilidade do que era considerada
como morbidade. JA& a mortalidade apresentou uma variabilidade menor,
considerada moderada. Uma vez que o numero e os tipos de resultados variam
mais para morbidade do que mortalidade, pareceu ser logico ver uma maior

variacéo na morbidade do que na mortalidade!*3.

Outro fator considerado por alguns autores para explicar as
inconsisténcias dos resultados é o viés de publicacdo38+ 113, Estudos com
resultados que apoiam uma hipGtese tem uma probabilidade 50% maior de
publicacdo em comparacédo com estudos negativos ou neutros38114 Ou seja, ha
uma tendéncia nas publicacbes académicas de publicarem pesquisas que
resultam em descobertas significativas''®!15. Estudos que ndo conseguem
encontrar tais resultados ndo sédo enviados ou publicados!!3. Esta tendéncia
pode resultar em achados nao significativos sendo excluidos das avaliacGes das

metas andlises devido a um possivel viés de publicacéo!*3.

A implementacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico
Cardiovascular em nosso estudo foi associada a uma reducdo na taxa de
mortalidade e do tempo de permanéncia hospitalar, confirmando o padrdao de
inconsisténcia dos resultados alcancados com o uso da lista de verificacdo
cirurgica da OMS publicados em véarios trabalhos e nas meta-analises citadas e
avaliadas anteriormente. A diferenca entre este estudo e todos os avaliados
previamente, € que 0s outros estudos utilizaram em sua maioria a lista de

verificacdo do paciente cirurgico da OMS ou adaptacOes destas, exclusivamente
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no centro cirdrgico. Enquanto neste trabalho utilizamos um Sistema de
Seguranca do Paciente Cirargico Cardiovascular que consistiu em uma série de
dez listas de verificagcbes aplicadas em todas as trés fases dos cuidados
perioperatorio (pré-operatério, transoperatorio e pos-operatério). Sendo nove
listas adaptadas do SURPASS e uma adaptacao da lista de verificagao cirurgica
da OMS validada e em uso na nossa instituicdo desde 2015 (InCor-Checkilist:
Cinco passos para uma Cirurgia Segura). Resumidamente poderiamos definir
nosso sistema de Seguranca do Paciente Cirargico Cardiovascular como uma
combinagdo do SURPASS CHECKLIST com o InCor-Checklist: Cinco passos
para uma Cirurgia Segura.

6.4 Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico Cardiovascular

A lista de verificacdo SURPASS foi a primeira lista de verificacdo
validada para ser aplicaAvel em todas as fases do processo cirlrgico, desde a
admissdo até a alta do paciente*?4°,

A melhora dos resultados ap6s implementacdo do Sistema de
Seguranca do Paciente Cirargico (SURPASS) foi explicado por varios
mecanismos. Além dos mecanismos comuns as listas de verificacdo restritas a
sala de cirurgia, ja mencionados, pelo qual a lista de verificacdo melhora os
resultados cirdrgicos associado a fatores diretos e fatores indiretos, o Sistema
de Seguranca do Paciente Cirargico (SURPASS) foi projetado para: incorporar
todas os protocolos e listas de verificacdes ja existentes, a fim de fornecer uma
ampla estrutura em todas as trés fases dos cuidados perioperatorio (pré-
operatorio, transoperatério e pés-operatorio); minimizar a perda de informagdes
durante transicdo de uma etapa do perioperatorio para a proxima e promover
comunicacdo interdisciplinar. Além disso, a implementacdo da lista de

verificacdo aciona melhorias em toda a via cirirgica®?. A visita pré-operatoria das
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equipes médicas e de enfermagem com orientagdes e instrucdes relacionadas
aos procedimentos; a checagem de exames e medicacdes; bem como as
avaliacbes de outras especialidades, quando necessarias sao também
responsaveis pela melhora do desfecho do paciente4246:47, No centro cirlirgico,
as etapas: Sign In (antes da indugdo anestésica); Time Out (antes da incisdo) e
Sign Out (antes de sair da sala), bem como a certificacdo da disponibilidade dos
dados e dos exames do paciente imprescindiveis ao procedimento; a checagem
dos instrumentais cirdrgicos e dos equipamentos da sala sdo exemplos de
etapas da lista de verificagcdo e apresentaram impacto na melhora dos
resultados*?454647 No pds-operatério, as instrucdes passadas pelos cirurgides
e anestesiologistas a respeito do procedimento, tipo de analgesia, infusdo de
drogas e de fluidos, sangramentos, drenos e detalhes da ventilacdo,
acompanhamento e cuidados adequados até a alta também séo responsaveis
pelo aumento na melhora dos resultados do paciente, o que pode ser realizado

usando este sistema de seguranca 424647,

Nenhuma outra mudanca fundamental na politica ou tratamento cirargico
ocorreu em qualquer um dos hospitais do estudo SURPASS durante o ano em
que a avalicdo foi realizada, tornando improvavel que a diminuicdo das
complicagBes fosse atribuida a outros fatores além da introducéo das listas de
verificacbes do SURPASS. Esta hipotese foi apoiada pela observacao de que
nos hospitais controle, os resultados ndo mudaram significativamente nos
primeiros 3 meses do estudo (o periodo de referéncia) até os ultimos 3 meses
(correspondente periodo de pés-implementagdo)*?.

No estudo publicado por de Vries et al.*2., a implementagdo do sistema
de Seguranca do Paciente Cirargico (SURPASS) foi associado a reducdo no
namero total de complicacdes [de 27,3 por 100 pacientes (IC 95%; 25,9 - 28,7)
para 16,7 por 100 pacientes (IC 95%; 15,6 a 17,9)], correspondendo a uma
reducdo absoluta de 10,6 complicacdes por pacientes (IC95%; 8,7 a 12,4)%?. A
mortalidade hospitalar diminuiu de 1,5% (95% ClI, 1,2 a 2,0) para 0,8%, com valor
absoluto na reducao de risco de 0,7 pontos percentuais (IC 95%,0,2 a 1,2). A

proporcdo de pacientes que necessitaram de uma segunda cirurgia ou
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procedimento para resolver uma complicagdo, também  diminuiu

significativamente (reducéo absoluta de 1,1% IC 95%; 0,4 a 1,9)%2.

Em comparacdo com o artigo do grupo SURPASS#, a implementacéo
de um Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico em nosso trabalho foi
associada apenas com reducdo nas taxas de mortalidade e tempo de
permanéncia hospitalar, sem redugdo significativa nos eventos adversos

cirdrgicos ou complicacdes pos-operatoria.

O efeito do SURPASS, no artigo do Vries et al.*?, em relagédo ao nimero
total de complicacdes, também apresentou uma distribuicdo diferente entre os
seis hospitais que sofreram a implementacao. A reducdo absoluta no nimero de
complicacdes variou de 0,3 a 19,5 por 100 pacientes dentre esses hospitais*?.
Vérios fatores foram associados a essa diferenca nas taxas de reducdo de
complicacBes entre os hospitais. Pacientes da coorte de pds implementacao
tiveram maior probabilidade de submeterem-se a cirurgia gastrointestinal ou por
trauma e menos provavel que fossem submetidos a cirurgia para uma condicao
vascular (P <0,001). E os pacientes em hospitais académicos geralmente tinham
um ndamero maior de comorbidades e passavam por procedimentos mais
extensos, aumentando a probabilidade de complicagdes*?. Outro fator é que
havia diferencas nos aspectos de registros*2. Embora o processo de
documentacédo das complicacdes nos hospitais fossem uniforme, pode ter havido
diferencas entre hospitais na vigilancia e precisdo com que os resultados dos

efeitos adversos foram registrados*2.

Diferentemente, nosso trabalho foi realizado em um Unico centro, um
hospital publico, universitario de alta complexidade, especializado em
cardiologia, pneumologia e cirurgias cardiaca e toracica. Sendo o primeiro a
realizar uma avaliagdo do SURPASS na cirurgia cardiovascular. Os grupos foram
homogéneos quanto a maioria das caracteristicas pré-operatorias. A Unica
variavel que apresentou diferenca estatisticamente significante entre as duas
fases foi a classificacdo de estado fisico ASA (Sociedade Americana de
Anestesiologistas), (p = 0,004). Entretanto, ao utilizarmos um dos principais

escores de riscos na cirurgia cardiaca, o EuroSCORE II, na comparagéo entre
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as fases, observamos que houve uma distribuicdo sem diferenga significativa
entre as fases de estudo. Também realizamos um ensaio prospectivo,
comparando os resultados antes e ap0s a implementacéo da intervencao, porém
nossa coleta de dados se deu por meio de observacbes diretas e das
informacdes do prontuério eletrénico no hospital ao longo da prépria internagéo
do paciente.

Poucos estudos foram propostos para avaliar o efeito da implementacao
do SURPASS“¢, Em recente trabalho, publicado em 2020, Storesund A. et a.|*,
realizaram na Noruega um ensaio clinico ndo randomizado, com o objetivo de
avaliar a associacdo do checklist seguranca cirdrgica da OMS (WHOSSC) no
intraoperatorio com a complementacdo do SURPASS no pré e pds-operatorio,
na mortalidade, complicacbes poés-operatérias e tempo de internacdo
hospitalar*®. Essa associacdo do SURPASS com o WHOSSC evidenciou uma
reducdo nataxa de complicacdes pds-operatérias (odds ratio 0,70; IC 95%, 0,50-
0,98; p=0,04), reoperagcbes (OR, 0,42; IC 95%, 0,23-0,76; p=0,004) e
readmissodes (OR, 0,32; IC de 95%, 0,16-0,64; p = 0,001). Nenhuma mudanca

foi observada na mortalidade ou tempo de internacéo hospitalar 46,

Os autores do estudo*® apontaram como limitacdo o fato das unidades
de controles serem de especialidades diferentes, desta forma contribuindo com
procedimentos cirdrgicos diferentes em comparacéao aos grupos de intervencao.
Contudo, as tendéncias de morbidade e mortalidade nos grupos controles
paralelos foram semelhantes aos dos departamentos de intervencéo?s. Este
trabalho foi muito semelhante ao nosso. Entretanto como ja mencionado, nosso
estudo foi realizado em um Unico centro, avaliando apenas pacientes submetidos
a cirurgia cardiaca. Apresentamos resultados significativos na mortalidade e
tempo de permanéncia hospitalar, diferentemente do estudo noruegués, que nao
mostrou reducgdo significativa exatamente nestes desfechos, com resultados
significativos apenas para complicacbes poés-operatorias, reoperacbes e

readmissoes.

O outro estudo realizado para avaliar a influéncia do SURPASS nos
resultados dos pacientes cirlrgicos, foi o indiano realizado por Mehta N. et al.*’.
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Diferentemente do estudo noruegués?®, incluiu pacientes de uma Unica unidade
cirtrgica do departamento de cirurgia. Como resultado, apresentou reducéo de
complicacBes pos-operatorias (p 0,008 em cirurgias eletivas e 0,024 em casos
de emergéncia), mas ndo demonstrou diferencas nas taxas de mortalidade®’. A
reducdo das complicacdes pos-operatorias foi semelhante a encontrada no
estudo de Storesund A. et al.*¢, mas igualmente diferente do resultado do nosso

estudo que ndo mostrou reducédo nas complicacdes e sim na mortalidade.

6.5 Cirurgia Cardiovascular

As listas de verificagdes cirargicas comprovaram reduzir a morbidade
bem como a mortalidade e sdo recomendadas pelas principais sociedades ao
redor do mundo?. A Sociedade Europeia de Cirurgia Cardiotoracica (European
Association for Cardio-Thoracic Surgery — EACTS) optou por um checklist mais
parecido com o recomendado pela OMS 25 e 0 manteve em suas diretrizes com
nivel de recomendacdo de classe 1°2°. O SURPASS, também recebeu
recomendacao de Classe |, com base em dois estudos ndo randomizados (Nivel

B)25. Porém sua aplicag&o na cirurgia cardiaca foi muito pouco explorada.

O impacto do Sistema de Seguranca do Paciente Cirlrgico
Cardiovascular, modelo adaptado do SURPASS, foi analisado em nosso estudo
nas Unidades Cirargicas de Valvopatia e Coronariopatia separadamente.
Percebemos que a Unidade Cirargica de Valvopatia foi a grande responsavel
pela redugdo na mortalidade.

A aplicagdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico
Cardiovascular na Unidade Cirargica de Valvopatia na terceira fase foi associada
a uma reducédo da taxa de mortalidade. Na primeira fase, pré -implementacéo,
a mortalidade foi de 12%, sendo reduzida para 3,90% posteriormente a
implementagdo, com uma reducgéo absoluta de 8,10%. Reduzindo a chance de

mortalidade em 65% quando comparado a primeira fase. Entretanto a
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implementacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirdrgico Cardiovascular
nao foi significativa para redugcdo da mortalidade nos pacientes da Unidade

Cirargica de Coronariopatia.

Na avaliacdo dos eventos adversos (pneumonia, derrame pleural,
derrame pericardico, deiscéncia de ferida operatéria, infeccdo superficial de
ferida operatoria, mediastinite e infeccdo superficial de ferida operatoria em
membro inferior) de interesse do estudo, além do percentual do retorno ndo
planejado ao centro cirirgico, comparando as duas fases e separando as duas

unidades, também ndo encontramos diferencas significativas.

Ao realizar a andlise das Unidades Cirargicas de Valvopatia e
Coronariopatia separadamente, percebemos que a Unidade Cirdrgica de
Coronariopatia foi a grande responsavel pela reducéo na permanéncia hospitalar
total. Houve diferenca significativa entre a primeira e a terceira fase para os
pacientes submetidos a cirurgia de revascularizagdo do miocardio, com
diminuicdo de 10,2 dias para 8,8 dias, sendo que na terceira fase o tempo médio
estimado foi de 2,61 dias a menos, quando comparado a primeira fase.
Entretanto, para os pacientes submetidos ao tratamento de corre¢cbes das
doencas valvares nao houve diferengca estatisticamente significativa para
permanéncia hospitalar total.

Nosso estudo ndo foi desenhado com o objetivo de analisar os
mecanismos que foram responsaveis pelo resultado encontrado, a
predominancia na reducao da mortalidade as custas da Unidade Cirargica de
Valvopatia. Entendemos esse achado como mais uma incongruéncia dos
resultados, especialmente quando fazemos uma analogia considerando a
Unidade Cirargica de Valvopatia como se fosse um hospital ou um pais dentro
de um estudo multissitio, passivel de incongruéncias como ja citadas

anteriormente.

Ao fazer uma correlacdo com arevisdo sistematica da literatura
elaborada por Jager et.al.3, é plausivel considerar outras possiveis explicacdes

para o resultado do nosso estudo. Na revisédo de Jager et, al.®8, foi realizada uma
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sub andlise na qual os estudos foram divididos, baseados na classificacdo do
Banco Mundial®®11¢, em nacdes desenvolvidas e em desenvolvimento. Dos 14
estudos analisados em paises desenvolvidos, 5 (36%) mostraram uma
significativa diminuicdo nas taxas de complicacfes totais, enquanto 5 de 6
estudos realizados em paises em desenvolvimento (83%) apresentaram uma
diminuicdo nestas taxas de complicacGes totais3®. Assim, nesta revisdo de
estudos®®, o efeito da lista de verificacdo pareceu ser maior em nagées em
desenvolvimento, entretanto, os préprios autores destacam a falta de evidéncias
significativas para explicar esse fenbmeno; um maior beneficio da lista de
verificacdo em paises em desenvolvimento do que em nagées desenvolvidas®.
Muitas das teorias explicativas foram apenas contribuicbes especulativas com
auséncia de evidéncias significativas. Uma delas seria a de que os paises em
desenvolvimento teriam uma maior taxa de complicacbes basais e, portanto,
maior amplitude para que as iniciativas de melhorias tivessem melhor efeito®.
Outra explicacéo seria a de que as facetas da lista de verificacao ja fossem um
padrdo de atendimento em paises desenvolvidos antes da adocao da lista de
verificacdo, reduzindo os efeitos da mesma3®. Nessa linha poderiamos justificar
0 nosso achado com a explicagcdo de que houve uma menor necessidade de
adequacao dos procedimentos de seguranca e conferéncia na Unidade Cirurgica
de Coronérias quando comparada a Unidade Cirurgica de Valvopatia, entretanto

nao ha dados que comprovem essa teoria.

No cenério da cirurgia cardiaca encontramos na literatura a utilizacao de
listas de verificacBes especificas para etapas do processo, e ndo para todo o
periodo perioperatério. Assim como o artigo de Spanjersberg A.J. et a.l*'’, onde
foi avaliada a implementacdo de uma lista de verificacdo de seguranca (Isala
Safety Checklist-ISC), em combinacdo com um ecocardiograma trans esofagico
logo apoés indugéo anestésica, em associagdo ao time out. Realizado em 6
centros holandeses de cirurgia cardiaca. Foi comparada a mortalidade e
complicagBes maiores entre pacientes submetidos a cirurgia cardiaca com ou
sem o uso do ISC. O Isala Safety checklist consiste em uma lista de verificacéo
especifica para a especialidade com foco em fatores de riscos do paciente!!’.

Para a andlise foram incluidos os 4 tipos de cirurgia mais frequente: cirurgia de
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revascularizacdo do miocardio, substituicdo da valvula aértica, revascularizacao
do miocardio com substituigdo da valva adrtica e cirurgia da valvula mitral'l’. A
analise demonstrou uma associacdo entre a introducdo de uma lista de
verificacdo e seguranca especifica para cirurgia cardiaca (Isala Safety
Checklist) e uma reducéo significativa na mortalidade em 120 dias, 1,7% versus
3,0% (P <0,01)7. Houve uma tendéncia ndo significativa para menos
reexploracdes cirurgicas e infeccbes profundas da ferida esternal. Quando
avaliado os hospitais separadamente, dois dos sete hospitais ndo apresentaram
diferenca significativas. Houve diferenca, como ja exposto, no conjunto dos
dados entre os setes hospitais comparando a aplicacdo ou ndo do ISC!Y/,
Apesar de ter sido empregada apenas na sala de cirurgia, em associa¢cdo com o
“Time Out” apresentou resultados semelhante a nossa experiéncia que
demonstrou melhora na mortalidade, porém sem impacto nos eventos adversos

ou complicacbes pds-operatorias.

Loor G. et al.1’8, em Ohio nos Estados Unidos em 2013, Van Boxtel
A.G.M. et al.11®, na cidade de Eindhoven na Holanda em 2016 e Ali JM et al.*?0,
em Cambridge, Reino Unido 2021, desenvolveram e implementaram uma lista
de verificagdo operatéria para reduzir as razbes técnicas de sangramento no
pés-operatorio de cirurgia cardiaca. Uma reducdo significativa na reoperacéo
para casos de sangramento seguiu a implementacao das listas de verificacfes
especifica para hemostasia. Em nossos resultados a utilizacdo de uma lista de
verificagdo mais genérica em todas as fases do perioperatério da cirurgia
cardiaca, ndo foi associada a reducdo significativa nas taxas do retorno ao centro

de cirargico de forma néo planejada.

Li L. et al.1?1, publicaram a experiencia do Hospital Changzheng em
Xangai no desenvolvimento, validacdo e aplicacdo de uma lista de verificacéo
especifica para prevencdo de pneumonia associada a ventilagdo mecéanica em
um centro de cirurgia cardiaca'?. A lista de verificacdo pareceu ser uma
ferramenta Gtil na prevengdo da pneumonia associada a ventilagéo e na reducao
do tempo de ventilacdo'?’. Em Nossa andlise quando estudamos

separadamente as unidades cirargica, tivemos um aumento significativo da taxa
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de pneumonia poOs-operatéria na unidade de coronariopatias, que pode ser
explicado pelo aumento de pacientes com DPOC na terceira fase nesta unidade
cirdrgica como visto na tabela 5. Contudo, foi observado uma diminuicdo do

tempo de permanéncia na unidade de terapia intensiva.

As listas de verificacdo ndo sao a Unica solugéo para todos os problemas
do ambiente cirtrgico. Apesar de serem uma ferramenta Gtil para prevenir lapsos
da memodria, especialmente quando uma sequéncia especifica de acdes deve
ser realizada na ordem e sempre da mesma maneira'?? Infelizmente, os lapsos
de memodria representam apenas uma parte do problema associado aos erros e
acidentes na &rea cirurgica. Sendo assim, mais do que o uso de uma lista de
verificacéo para melhorar a seguranca do paciente cirlrgico'?3, seria necessario
o desenvolvimento de uma “cultura de seguranga”, a qual abrange uma

organizacdo muito mais complexa.

Nossos resultados séo, portanto, compativeis com a grande maioria dos
estudos, deixando claro a importancia do estabelecimento padronizado de uma
lista de verificacdo bem como implementacdo adequada da mesma durante todo
o periodo perioperatorio. Consideramos que a lista de verificacdo deve ser usada
para aumentar e ndo substituir outras iniciativas que visam a melhora da cultura
de seguranca. A fim de garantir um atendimento seguro e eficaz ao paciente

cirdrgico, ainda se verifica a necessidade de mais pesquisa.

6.6 Limitagbes do estudo

Devido as restri¢cdes éticas e legais, ndo foi possivel a realizacdo de um

estudo randomizado com grupo controle sem intervencao.

A lista de verificacdo foi utilizada em todas as fases do perioperatorio e
teve como referéncia o SURPASS, uma lista ja validada com eficacia clinica
comprovada em estudos europeus e utilizada para cirurgias gerais. Por se tratar

de uma lista de verificacdo desenhada para todas as especialidades cirargicas,
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pode ter sido muito generalizada. Talvez, o uso de uma lista de verificacdo
especifica para as fases consideradas criticas da cirurgia cardiaca e para as
diferentes areas de atuacdo da nossa especialidade, pudesse explicar a
diferenca encontrada entre os resultados dos pacientes submetidos ao
tratamento de correcdo das doencgas valvares em relacdo aos pacientes
submetidos a cirurgia de revascularizacado do miocardio. O nosso estudo néo foi
desenhado para analisar 0os mecanismos responsaveis pelos resultados

encontrados.

Como ja comentado, a completude e conformidade na execucdo do
Sistema de Seguranca do Paciente Cirargico foi estabelecido por observacédo
direta durante todas as fases do perioperatério pela equipe de pesquisa.
Preferimos realizar desta maneira, devido ao temor de que as listas de
verificacfes ndo fossem preenchidas de forma completa e adequada. Pois ao se
tratar de um projeto de pesquisa e ndo um instrumento institucional, ndo haveria
a “obrigatoriedade” do seu preenchimento. Desta forma, uma limitacdo deste
trabalho é que a conformidade relatada com a lista de verificacdo néo foi

examinada.



7 Conclusao
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A implementacao de um Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico foi
associada com reducdo da mortalidade e reducédo do tempo de permanéncia

hospitalar nos pacientes operados de cirurgia valvar e coronaria.

A Implementacdo deste Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico
produziu um efeito diferente entre os pacientes operados de cirurgia valvar e
coronaria. A reducédo na mortalidade foi maior nos pacientes operados de cirurgia
valvar e a reducdo da permanéncia hospitalar foi maior nos pacientes operados

de cirurgia coronaria.



8 Anexos
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Anexo: A Lista de Verificacdo de Seguranca Cirargica da OMS (WHO

Surgical Safety Checklist WHO-SSC)
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Anexo B: InCor Checklist: Cinco Passos para uma Cirurgia Segura.

Co)

wu—Oon Checklist: "Cinco Passos para uma Cirurgia Segura"
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Anexo C: Aprovacdo Comité de Etica

A and
Hospital das Clinicas da FMUSP
Lb Comiss3do de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: ANALISE DO CUSTO-EFETIVIDADE DA ADAPTAGAO E IMPLEMENTACAO DO SISTEMA DE
SEGURANCA DO PACIENTE CIRURGICO (SURPASS) ENTRE PACIENTES OPERADOS DE CIRURGIA
VALVAR E CORONARIA

Pesquisador Responsavel: Omar Asdrubal Vilca Mejia Versdo: 1
Pesquisador Executante: Frederico Carlos Cordeiro de CAAE: 53487416.1.0000.0068
Mendonga

Coautores: Luis Alberto Oliveira Dallan, Fabio Biscegli Jatene.
Finalidade Académica: Doutorado

Orientador: Fabio Biscegli Jatene

Instituicdo: HCFMUSP

Departamento: COMISSAO CIENTIFICA DO INCOR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Registro on-line: 13836
Numero do Parecer: 1.453.547
Data da Relatoria: 16/03/16

Apresentacdo do Projeto: Estudo prospectivo, longitudinal e de intervencdo para adaptacdo,
validagdo e implementacdo do sistema de verificagio de seguranca do paciente cirtirgico
cardiovascular (SURPASS cardiovascular) em hospital tercidrio de ensino. Para o estudo serdo
incluidos dois grupos cirtrgicos do Departamento de Cardiopneumologia: Coronariopatias e
Valvopatias. O estudo terd trés periodos para cada grupo cirlrgico. Primeiro {12 meses),
periodo de observagdo (controle) onde unicamente serdo coletadas as variaveis de interesse
(complicagdes, eventos adversos, etc). Segundo (6 meses), periodo de implementacdo do
SURPASS cardiovascular sem coleta das variaveis de interesse e Terceiro (12 meses), periodo
de intervencdo, onde novamente serdo coletadas as varidveis de interesse e poder medir o
impacto da intervengdo. Desta forma, os dados serdo comparados entre os periodos pré e pos
intervencdo em cada grupo cirurgico e entre ambos os grupos para andlise de custo-
efetividade. Com uma média mensal de 50 procedimentos por grupo cirurgico,
aproximadamente 2400 pacientes serdo operados em 24 meses.

Objetivo da Pesquisa: Objetivo Primario: analise custo-efetividade da adaptacdo e
implementacdo do Sistema de Seguranca do Paciente Cirurgico (SURPASS) entre pacientes
operados de cirurgia valvar e corondria. Objetivo secundério: analisar o impacto da
completude dos dados do SURPASS nos pacientes que serdo submetidos a operagbes
cardiotoracicas (valvar e corondria); avaliar mudangas do trabalho em equipe pré e
pésintervengdo (OTAS); avaliar a influéncia da implementacdo do SURPASS na relacdo entre
processos, estruturas e resultados de um hospital escola

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios: Riscos: ndo tem. Beneficios: Aumentar a seguranga dos
pacientes diminuindo o risco de complicagBes e eventos adversos relacionados as cirurgias de
Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administra¢do - 52 andar
CEP 05403-010 - Sdo Paulo - SP.

5511 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 16, 17, 18 | marcia.carvalho@hc.fm.usp.br
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corondria e valva; melhorar a comunicacgdo e o trabalho em equipe (habilidades ndo técnicas)
dos grupos incluidos no estudo; verificar, de forma objetiva, o real ganho econdémico da
instituicdo com a redugdo das complicagdes evitdveis dentro destes grupos do estudo;
compartilhar responsabilidades no acompanhamento perioperatério dos pacientes que
internam para realizagdo de cirurgias de coronaria e valva; conhecer como é a curva de
aprendizado da implementacdo e adocdo de instrumentos (checklists) num hospital escola
tercidrio.

Comentdrios e Consideragdes sobre a Pesquisa: O estudo demonstra elementos suficientes
para exequibilidade do mesmo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria: Os termos de apresentacao
obrigatérias estdo bem descritos, com clareza e objetividade.

Recomendagdes: N3o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes: Sem pendéncias. Estudo aprovado.
Situag¢do do Parecer: Aprovado.

Necessita Apreciacdo da CONEP: N3o.

Considerag¢des Finais a critério do CEP: Em conformidade com a Resolugdo CNS n2 466/12 —
cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto conforme delineado; b) elaborar e apresentar
relatorios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento; d)
manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e
todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e} encaminhar os resultados para
publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante do projeto; f) justificar perante o CEP interrupcdo do projeto ou a ndo publicagio
dos resultados.
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Anexo D: Variaveis em estudo

* |dade
« Sexo

+ Classificacdo ASA  (American  Society  of
Anesthesiologist) - Classificacdo do estado fisico do

paciente

 European System for Cardiac Operative Risk

Evaluation - EuroScore I
» Fracéo de Ejecao do ventriculo esquerdo

* Unidade Cirargica da Divisdo de Cirurgia
Cardiovascular InCor/ HCFMUSP (Unidade de

Coronariopatias e Unidade de Valvopatias)
» Tempo (dias) pré-operatério
+ Tempo (dias) na unidade de terapia intensiva

« Tempo (dias) permanéncia Enfermaria de pos-

operatorio
+ Tempo (dias) Pos-operatorio total (UTI + enfermaria)
+ Tempo (dias) de permanéncia hospitalar
* Hipertensao arterial sistémica
» Doenca pulmonar obstrutiva Cronica
» Superficie corpérea

« peso
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Obesidade

Pneumonia

Derrame Pleural

Derrame pericérdico

Diabetes Mellitus

Dislipidemia

Insuficiéncia renal

Fibrilacao Atrial

indice de Massa Corpérea
Embolia Pulmonar

Infarto Agudo do miocardio
Cirurgia cardiaca prévia
Deiscéncia de ferida operatéria
Infeccdo Superficial de Ferida operatéria
Mediastinite

Infeccdo de ferida operatéria membros inferiores

(safenectomia)
Infeccdo trato Urinéario
Retorno n&o planejado a sala de cirurgia

Obito Intra hospitalar
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Anexo E: Sistema de Seguranca Paciente Cirurgico Cardiovascular

ETIQUETA DO PACIENTE

ADMISSAO NA ENFERMARIA /APARTAMENTO
(UM DIA ANTES DO PROCEDIMENTO)

PARA SER PRENCHIDA POR:

GOPA

Data da Cirurgia / /20

Divisdo Cirurgica:

Cirurgia Programada:

4 | Protese e/ou material cirdrgico confirmado

N3o/NA | SIM
1 | Informagdes no Mapa ou programacéo cirlrgica correta
(em caso de duvidas, conferir com o cirurgiao)
N3o/NA | SIM
2 | Exames Pré operatérios prontos para serem apresentados na
internacdo
Avaliagdo de Especialidades clinicas (endocrinologia, Hematologia, | NZo/NA | SIM
3 | odontologia etc.)
Em caso de sim, qual?
N3o/NA | SIM

B

OBS: NA= N3o se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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ETIQUETA DO PACIENTE

PRE-OPERATORIO ENFERMARIA/APARTAMNETO
ANTES DO TRANSPORTE AQ CENTRO CIRURGICO

PARA SER PRENCHIDO POR:

EQUIPE CIRURGICA

NAO/NA | SIM

1| paciente Admitido pelo médico da equipe

2 | Dados médicos (incluindo cartas e relatérios de operagbes ] ]
anteriores) vistos pelo médico da equipe cirdrgica | L

3 | Exames de imagens, relevantes, presentes e avaliados

4 | Consultas relevantes por outras especialidades realizadas. Por ] ]
exemplo: Enddcrino, Pneumo, Hematologia, Odonto, etc. L

> Avaliacdo do anestesiologista realizada

6 | Exames Laboratoriais relevantes (incluindo Tipagem sanguinea) ] ]
realizados e verificados | L

7| Medicamentos Prescritos, foram administrados

8 | Interrupgdo de anticoagulantes efou antiagregantes plaquetarios ] ]
verificados L L

? | Leito de UTI reservado e confirmado

10 | Termo de consentimento Cirlrgico obtido e assinado pela equipe ] ]

cirrgica.

OBS: NA= Ndo se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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ETIQUETA DO PACIENTE

PRE-OPERATORIO ENFERMARIA/APARTAMNETO
ANTES DO TRANSPORTE AQ CENTRO CIRURGICO

PARA SER PRENCHIDO POR:

ANESTESIOLOGISTA

NAO/NA

SIM

1 | Paciente visto pelo anestesiologista.

Dados clinicos vistos (Detalhes do procedimento, registros do
paciente, exames pré-operatorios).

3 | Comorbidades registradas.

4 | Historico de Alergias registrado.

5 | Resultados Laboratoriais atuais e condigdo do paciente avaliado.

6 | Avaliacdes e consultas de outras especialidades realizadas.

7 | Medicages verificadas e pré-anestésicos ordenados.

8 | Tipagem e reserva de hemoderivados realizada.

9 | Técnica anestésica discutida com o paciente.

10 | Termo de consentimento Anestésico obtido e assinado.

OBS: NA= N3o se aplica

Data: / /20

Assinatura:




Anexos 97

ETIQUETA DO PACIENTE

PRE-OPERATORIO ENFERMARIA/APARTAMNETO
ANTES DO TRANSPORTE AQO CENTRO CIRURGICO

PARA SER PRENCHIDO POR: ENFERMAGEM
NAO/NA | SIM
1 Paciente preparado para o procedimento, avaliado pelas equipes
cirlrgicas e de anestesista, de acordo com os protocolos especificos.
2 | Prescri¢cdo de medicagdo presentes em registros de enfermagem
3 | Protocolo de triagem e prevengdo de Ulceras executado.
4 | Protocolos de Consciéncia e orientagao executados.
5 | Protocolo de triagem e prevencdo de queda executado.
6 | Estado nutricional avaliado e em acompanhamento.
2 Etiquetas com identificacdo e cddigos de barra, bem como as
pulseiras dos protocolos institucionais em ambos os pulsos.
8 | Dentaduras, prétese capilares, adornos removidos.
5 Todos os registros clinicos e exames fundamentais, para a cirurgia
com, estdo com o paciente.
10 Os consentimentos informados (cirdrgico e anestésico) foram

obtidos e assinados.

OBS: NA= N3o se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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ETIQUETA DO PACIENTE

POS-OPERATORIO, AINDA NO CENTRO CIRURGICO.
ANTES DO TRANSPORTE A UTI

PARA SER PRENCHIDO POR:

EQUIPE CIRURGICA

NAO/NA

SIM

1 | Descrigdo cirurgica realizada e no prontudrio médico.

2 | InstrugOes relativas a sondas nasogastricas, tubo orotraqueal.

3 | Instrugdes relativas a drenos e/ou sangramento.

4 | Informagdes sobre Tempo de CEC* e Andxia.

Instrugdes relativas a medicagdes (antibidticos, drogas vasoativas,
etc) .

Outras instrugdes especificas ao procedimento (controle de imagem
6 | no pds-operatorio, dieta, cuidados com dreno e ferida operatoria,
mobilizagdo, etc.).

OBS: NA= N3o se aplica

* CEC =Circulagdo Extra corpérea

Data: / /20

Assinatura:
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ETIQUETA DO PACIENTE

POS-OPERATORIO, AINDA NO CENTRO CIRURGICO.
ANTES DO TRANSPORTE A UTI

PARA SER PRENCHIDO POR:

ANESTESIOLOGISTA

NAO/NA

SIM

Instrugdes relativas a fluidos de perfusdo, acesso venosos e

! cateteres de monitorizagdo hemodinamica. L L]
5 Instrugdes relativas a medicacdes: drogas vasoativas, antibioticos, ] ]
sedativos e analgésicos. | |
3 Instrugdes relativas a vias aéreas, Tubo orotraqueal, ] ]
ventilagdo/oxigenacio. I [
4 InstrucGes relativas ao controle hemodinamico, balango hidrico e ] ]
exames laboratoriais. I [
5 | Instrugdes relativas ao uso de Hemoderivado.

OBS: NA= N3o se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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ETIQUETA DO PACIENTE

UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

MOMENTO DE ALTA PARA A ENFERMARIA /APARTAMENTO

PARA SER PRENCHIDO POR: INTENSIVISTA
(Apds consulta com cirurgido,se necessario)
NAO/NA | SIM
1 Paciente recebe alta de acordo com o protocolo da instituigdo. Com
evolucdo satisfatoria e sem intercorréncias.
2 Instrugdes relativas a medicagdes: medicagdo para dor, antibidticos,
anticoagulantes, anti agregantes, etc.
3 | Instrugdes relativas a fluidos de perfusdo, acessos venosos.
4 | InstrucBes relativas a ventilagio/oxigenacio
5 | InstrugOes relativas ao s exames laboratoriais no pds-operatdrio.
6 Instrugdes relativas a incisdo cirurgica (ferida operatodria), dieta e
fisioterapia
7 Médico da Enfermaria informado de circunstancias especiais pelo

intensivista

OBS: NA= N3o se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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ETIQUETA DO PACIENTE

ALTA HODPITALAR
(ANTES DA ALTA DO PACIENTE)

PARA SER PRENCHIDO POR: EQUIPE MEDICA

(Apos contato com cirurgido assistente)

NAO/NA

SIM

Instrugdes relativas a incisdo cirurgica (ferida operatoéria), quanto a —

1 | cuidados e higiene. Assim como em caso de complicagdes, o que
fazer e aonde comparecer.

2 | OrientagOes relativas a nutrigdo (dieta)

3 InstrugGes relativas a anticoagulantes (sangramento, controle da
dosagem, interagdes com drogas e alimentos).

4 Receituario (lista de medicacdes) verificado e assinado. Comparar
com medicagdes na admissao e orientar.

5 Encaminhamento ao ambulatério/consultério, nomeacgéo do
cirurgido que o acompanhara (se necessario ).

6 | Encaminhamento a outras especialidades médicas.

7 | Resultados de culturas, anatomopatologicos.
Relatorio médico para continuagdo do tratamento no caso de — —

8 | transferéncia para outro hospital, centro de reabilitagdo, lar de
idosos, etc.

9 | Relatdrio médico de alta, assinado e carimbado.

OBS: NA= N3o se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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10

ETIQUETA DO PACIENTE

ALTA HODPITALAR
(ANTES DA ALTA DO PACIENTE)

PARA SER PRENCHIDO POR: ENFERMAGEM

(Apds contato com cirurgido assistente)

NAO/NA | SIM

1 | Orienta¢des relativas ao comportamento e conduta no domicilio.

Orientagdes relativas ao cuidado com a incisdo cirurgica (ferida
operatoria) ao paciente e familiares.

3 | InstrugBes relativas a dieta ao paciente e familiares.

Orientagdes relativas a ocorréncias de complicacdes em casa,
orientar o paciente em: o que fazer, e para onde ir.

5 | Orientac&es relativas a medicac@es, explicar ao paciente.

Receituario médico legivel e assinado por membro da equipe
médica.

Agendamento ao ambulatério/ consultério do cirurgigo efou clinico
e outras especialidades se recomendado.

Relatdrio de enfermagem por escrito em caso de transferéncia
8 | (outra equipe de enfermagem, para outro hospital, homecare,
centro de reabilitagdo, lar de idosos, etc.

N I [ O

RN O

OBS: NA= Nao se aplica

Data: / /20

Assinatura:
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ANEXO F Definicbes dos eventos adversos cirurgicos (desfechos
primarios e secundarios)

Pneumonia: Doenca dos pulmdes, frequentemente, causada por uma
infeccdo por bactérias, virus, fungos ou parasitas. Esta doenca é caracterizada
por febre, calafrios, tosse com producéo de expectoracéo, dor no peito e falta de
ar. A confirmacéo é feita por radiografia de térax e ou culturas'?*.Para codificar a
pneumonia pés-operatoria, deve haver um diagnéstico médico documentado no
prontuario médico com base em evidéncias radiolégicas, bem como sintomas, ou

seja, febre, leucocitose, expectoracdo etcl?®.

Derrame Pleural: € um acumulo de liquido entre as camadas de tecidos
gue revestem os pulmdes e a cavidade toracica. Resultante de transudacao
excessiva ou exsudacao das superficies pleurais, ou coletado apds cirurgia
cardiaca'®. O diagnéstico geralmente é feito por meio de estudos de imagem.
Derrame pleural pés-operatério deve ser codificado se exigir intervengdo!?®.A
intervencdo pode consistir em toracocentese, dreno pleural (incluindo dreno

pleural ou cateter pigtail) ou decorticacéo pleural. Inclui hemotérax e quilotérax!?°.

Derrame Pericardico: € um acumulo anormal de liquido no saco
pericardico. Doencas ndo inflamatérias, como insuficiéncia renal cronica,
congestdo circulatoria, hipotireoidismo e amiloidose, podem causar derrame
pericardico ou apds cirurgia cardiacat?. Derrame pericardico e/ ou
tamponamento: pode ou ndo exigir intervencao invasiva, ou seja, reexploracéo ou
puncdo pericardica. A pericardiocentese é normalmente realizada como uma
intervencédo ndo cirdrgica, mas uma abordagem mais invasiva pode ser alcancada

por meio do procedimento cirlrgico de janela pericardica?®.

Infecc@o de sitio cirargico: infeccdo que ocorre na incisdo cirdargica e/ ou
em tecidos manipulados durante a operacéo. Pode ser superficial, quando envolve
apenas a pele e o tecido subcutaneo a incisdo, ou profunda, quando envolve

tecidos moles profundos a incisdo como fascia, musculos, 6rgdos ou cavidade?®.
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Mediastinite é definida como infeccéo profunda de sitio cirdrgico esternal
com drenagem de secrecdo purulenta ou deiscéncia de ferida operatéria
(espontanea ou aberta intencionalmente pelo cirurgido), associada a um dos
seguintes sinais ou sintomas: febre (T>380C), dor ou sensibilidade local; ou
abscesso ou outra evidéncia de infeccdo que envolva incisdo profunda,
encontrado no exame fisico, durante reoperacdo ou através de exame
radiolégico ou histopatoldgico; ou diagnostico de infecgé@o esternal profunda por
um cirurgido 1?5126, Retorno ao centro cirdrgico considerado para desbridamento
esternal / retalho muscular. Qualquer intervencdo cirirgica necessaria para
desbridar (limpar ou remover tecido marginal ou musculo) ou envolvimento do
cirurgido plastico para realizar a reconstrugdo do retalho muscular para infec¢ao

profunda da ferida esternal'?°.

Tempo de pré-operatério: tempo (em dias) do momento da internagao
até a realizacdo do procedimento cirurgico eletivo.

Tempo de permanéncia na unidade de terapia intensiva (UTI): tempo
(em dias) desde o término do procedimento cirdrgico, até a alta da UTI para o

leito da Enfermaria.

Tempo de permanéncia na enfermaria: tempo (em dias) desde a

chegada na enfermaria proveniente da UTI até a alta hospitalar.

Tempo de poés-operatorio total (UTI + enfermaria): Tempo (em dias)

desde o término do procedimento cirargico eletivo até a alta hospitalar.

Tempo de permanéncia hospitalar: tempo (em dias) desde a internacao

para o procedimento eletivo até a alta hospitalar.

Retorno ndo programado ao centro cirdrgico: Retorno ao centro
cirdrgico, apés a realizacdo do procedimento eletivo, para correcdo ou

tratamento de complica¢des decorrentes da cirurgia primaria.
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Mortalidade foi definida como o Obito por qualquer causa ocorrido
durante internacdo para o procedimento, ou até 30 dias apOs o procedimento

cirargico.
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