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RESUMO

Discussodes sobre seguranca do paciente nas unidades hospitalares configuram uma
tendéncia mundial. Nos Estados Unidos, estima-se que, anualmente, ocorram 251 mil
mortes por complicacdes advindas de erros assistenciais, o que representa 9,5% das
mortes no pais, sendo a terceira maior causa de mortalidade, atras apenas das
doencas cardiovasculares e do cancer. No Brasil, apesar de ainda subnotificados,
Obitos por erros assistenciais sdo uma realidade e representam 0,6% do total dos
eventos adversos notificados. Em 2009, a World Health Organization publicou
recomendacdes para promover a seguranca do paciente em procedimentos
cirdrgicos. Sua campanha “Cirurgia Segura Salva Vidas” introduziu o conceito de um
checklist, o Surgical Safety Checklist, destinado a identificar e controlar os riscos
durante as trés fases do procedimento cirargico: antes da inducdo da anestesia, antes
da incisdo da pele e antes da saida da sala de operacdes. A utilizacdo desse checklist
mostrou-se significativa na reducado da morbimortalidade. A radiologia intervencionista
€ uma especialidade com incidéncia de complicacfes e de morbimortalidade menor
em comparacdo aos procedimentos cirargicos, por sua natureza minimamente
invasiva. Entretanto, esses procedimentos tém muitos aspectos em comum com
procedimentos cirdrgicos (complexidade, rapida resolucdo, urgéncia e emergéncia,
trabalho em equipe etc.) e, consequentemente, implicam em risco potencial para
falhas e complicagdes. Implementar uma lista de verificacdes em servicos de
radiologia intervencionista pode ter a mesma eficdcia em seguranca do paciente que
os checklists cirargicos. Este estudo teve como objetivo realizar a adaptacéo cultural
e a validacdo do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological
Interventions ONLY para o portugués brasileiro. Trata-se de uma pesquisa
metodoldgica cujo processo de adaptacdo cultural percorreu as seguintes etapas:
traducdo do instrumento para o idioma portugués brasileiro, sintese e obtencdo do
primeiro consenso da versdao em portugués, avaliacdo pelo comité de juizes,
retrotraducdo, obtencdo do consenso das versfes em inglés e comparacdo com a
versdo original e pré-teste. O instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for
Radiological Interventions ONLY é constituido por 28 itens divididos em trés partes
componentes, sendo elas: sign in, composto por 15 itens a serem preenchidos antes
de o paciente ser anestesiado (seja anestesia geral ou regional); time out, composto

por sete itens, preenchidos antes do inicio do procedimento, apenas em caso de



anestesia geral; e sign out, composto por seis itens, preenchidos ao término do
procedimento, antes que qualquer membro da equipe saia da sala. A analise de
confiabilidade considerou a proporcdo de concordancia dos avaliadores e o
coeficiente de concordancia Kappa. Os resultados evidenciaram que os valores do
coeficiente Kappa variaram de moderado a quase perfeito (0,535 a 0,933; p>0,001),
e em 19, dos 28 itens do instrumento, a concordancia foi de 100% - os demais
apresentaram concordancia maior que 83%, demonstrando que os itens do
instrumento foram compreensiveis e confiaveis quando aplicados ao contexto
observado. A traducéo, a adaptacao cultural e a validacao de face e conteado do WHO
Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY satisfez os critérios de
equivaléncia entre o instrumento original e o traduzido. O instrumento mostrou-se
compreensivel e viavel, podendo ser aplicado em procedimentos radiol6gicos
invasivos no Brasil. Ressalta-se a importancia de realizar estudos futuros, que avaliem
a aplicacao do instrumento para verificar a necessidade de readequacao da versao

aqui disponibilizada.

Palavras-Chaves: Seguranga do Paciente. Radiologia Intervencionista. Estudos de

Validagao.



ABSTRACT

Discussions about patient safety in hospital units are a worldwide trend. In the United
States only it is estimated that 251,000 deaths from complications due to care errors
occur annually, representing 9.5% of deaths in the country, and being the third leading
cause of mortality behind cardiovascular disease and cancer. In Brazil, although still
underreported, deaths from care errors are a reality and represent 0.6% of the total
adverse events reported. In 2009, World Health Organization issued recommendations
to promote patient safety undergoing surgical procedures. Its “Safe Surgery Saves
Lives” campaign introduced the concept of a checklist, the Surgical Safety Checklist,
designed to identify and control risks during the three stages of the surgical procedure:
before anesthetic induction, before skin incision and before leaving the operating room.
The use of this checklist proved to be significant in reducing morbimortality.
Interventional radiology is a specialty with lower incidence of complications and
morbimortality, compared to surgical procedures, due to its minimally invasive nature.
However, these procedures have many aspects in common with surgical procedures
(complexity, rapid resolution, urgency and emergency, teamwork etc.) and,
consequently, imply a potential risk for failures and complications. Implementing a
checklist in interventional radiology can be as effective in patient safety as surgical
checklists. This study aimed to perform the cultural adaptation and validation of the
WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY instrument for
Brazilian Portuguese. It is about a methodological research whose process of cultural
adaptation went through the following steps: translation of the instrument into the
Brazilian Portuguese language, synthesis - obtaining the first consensus of the
Portuguese version, evaluation by the judges committee, feedback translation,
consensus acquisition of the versions in English and comparison with the original and
pretest version. WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY
instrument consists of 28 items divided into three component parts, namely: sign in,
consisting of 15 items to be completed before the patient is anesthetized (either
general or regional anesthesia); time out, consisting of seven items that will be
completed before the procedure begins, only for general anesthesia and sign out,
consisting of six items that will be completed at the end of the procedure before any

staff member leaves the room. The reliability analysis considered the raters’ agreement



ratio and the Kappa agreement coefficient. The results highlighted that the Kappa
coefficient values ranged from moderate to almost perfect (0.535 to 0.933; p>0.001)
and in 19 of the 28 items of the instrument the agreement was 100% - the others
showed agreement higher than 83%, showing that the instrument items were
understandable and reliable when applied to the observed context. The translation,
cultural adaptation, and face and content validation of the WHO Surgical Safety
Checklist: for Radiological Interventions ONLY met the equivalence criteria between
the original instrument and the translated one. The instrument proved to be
understandable and viable and could be applied in invasive radiological procedures in
Brazil. The importance of conducting future studies that evaluate the application of the
instrument to verify the need for readjustment of the version available here is highly

recommended.

Keywords: Patient Safety. Radiology, Interventional. Validation Studies.



RESUMEN

Discusiones acerca de la seguridad del paciente en las unidades hospitalarias se
constituyen como una tendencia mundial. En Estados Unidos, se estima que,
anualmente, ocurran 251 mil muertes por complicaciones oriundas de errores
asistenciales, lo que representa un 9,5% de las muertes en el pais, siendo la tercera
mayor causa de mortalidad, traspasada solamente por las enfermedades
cardiovasculares y el cancer. Ya en Brasil, aunque no totalmente notificadas, las
muertes por errores asistenciales se tratan de una realidad y representan un 0,6% del
total de los eventos adversos informados. En 2009, la World Health Organization
publico recomendaciones para promover la seguridad del paciente en procedimientos
quirurgicos. Su campana “Cirugia Segura Salva Vidas” introdujo el concepto de un
checklist, el Surgical Safety Checklist, con la funcion de identificar y controlar los
riesgos a lo largo de las tres fases del procedimiento quirdrgico: antes de la induccién
de la anestesia, antes de la incision de la piel y antes de la salida del quir6fano. La
utilizacion de ese checklist fue significativa en la reduccion de la morbimortalidad. La
radiologia intervencionista se trata de una especialidad con baja incidencia de
complicaciones y de morbimortalidad cuando comparada a los procedimientos
quirdrgicos, debido a su naturaleza minimamente invasiva. Sin embargo, dichos
procedimientos tienen muchos aspectos semejantes a los procedimientos quirdrgicos
(complejidad, rapida resolucion, urgencia y emergencia, trabajo en equipe, etc.) vy,
consecuentemente, conllevan un potencial riesgo para fallos y complicaciones.
Implementar una lista de verificaciones en servicios de radiologia intervencionista
puede presentar la misma eficacia hacia la seguridad del paciente que los checklists
quirargicos. Este estudio tuvo como objetivo realizar la adaptacién cultural y la
validacion del instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological
Interventions ONLY para el portugués brasilefio. Dicha investigacion metodolégica
cuyo proceso de adaptacion cultural recorrié las siguientes etapas: traduccion del
instrumento para el idioma portugués brasilefio, sintesis y obtencion del primero
consenso de la versiéon en portugués, evaluacion por el comité de jueces, traduccion
inversa, obtencion del consenso de las versiones en inglés y comparacion con la
version original y pre-test. El instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for
Radiological Interventions ONLY es constituido por 28 items divididos en tres partes

componentes, siendo ellas: sign in, compuesto por quince items que deben ser



rellenados antes que sea anestesiado el paciente (sea anestesia general o regional);
time out, compuesto por siete items, rellenados antes del comienzo del procedimiento,
solamente en caso de anestesia general, y sign out, compuesto por seis items,
rellenados al término del procedimiento, antes que salga de la sala cualquier miembro
del equipo. El analisis de fiabilidad considerd la proporcion de concordancia de los
evaluadores y el coeficiente de concordancia Kappa. Los resultados sefialaron que
los valores del coeficiente Kappa oscilaban entre moderados y casi perfectos (0,535
a 0,933; p>0,001), y en 19, de los 28 items del instrumento la concordancia fue de un
100% - los demas presentaron concordancia mayor que un 83%, demostrando que
los items del instrumento fueron comprensibles y fiables cuando aplicados al contexto
observado. La traduccion, la adaptacion cultural y la validacion de la faz y contenido
del WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY satisfizo los
criterios de equivalencia entre el instrumento original y el traducido. El instrumento se
mostré6 comprensible y viable, asi que puede ser aplicado en procedimientos
radioldgicos invasivos en Brasil. Se hace hincapié a la importancia de la realizacion
de estudios futuros que evalien la aplicacion del instrumento para verificar la

necesidad de readecuacion de la version disponible aqui.

Palabras-clave: Seguridad del Paciente. Radiologia Intervencional. Estudios de

Validacion.
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1 INTRODUCAO

As discussdes sobre seguranca do paciente nas unidades hospitalares
configuram tendéncia mundial (DUARTE et al., 2015). Nos Estados Unidos, estima-se
gue, anualmente, ocorram 251 mil mortes por complicacbes advindas de erros
assistenciais, o que representa 9,5% das mortes no pais, constituindo a terceira maior
causa de mortalidade, atras apenas das doencas cardiovasculares e do cancer
(ANDERSONG e ABRAHAMSON, 2017; MAKARY e DANIEL, 2016). No Brasil,
apesar de ainda subnotificados, Obitos por erros assistenciais sdo uma realidade e
representam 0,6% do total dos eventos adversos notificados (MAIA et al., 2018).

Em 2009, a World Health Organization (WHO) publicou iniciativas para
promover a seguranca do paciente em procedimentos cirlrgicos. Sua campanha
Cirurgia Segura Salva Vidas introduziu o conceito de um checklist, o Surgical Safety
Checklist (SSC), destinado a identificar e controlar os riscos durante as trés fases do
procedimento cirdrgico: antes da inducdo da anestesia, antes da incisdo da pele e
antes da saida da sala de operag¢des (WHO, 2009).

O SSC é uma inovacdo simples, que tem sido bem recebida pela equipe
cirdrgica. Sua utilizagdo mostrou-se significativa na reducdo da morbimortalidade em
estudo que avaliou a utilizacdo desse checklist em hospitais com diversidades
econdmicas, de localizacdo e de sistemas de cuidados de saude (HAYNES et al.,
2009). Os autores compararam dados de 3.733 pacientes antes da introducdo do
checklist com dados de 3.955 ap0s sua introducao, resultando na queda da taxa de
mortalidade de 1,5% para 0,8% e da taxa de complicacdo de 11 para 7%.

Estudos subsequentes também evidenciaram reducfes da mortalidade e da
morbidade com a utilizacdo do SSC (HAUGEN et al., 2015; VAN KLEI et al., 2012).
No entanto, nem todos os estudos suportam tais conclusdes, como evidenciado na
pesquisa de Urbach (2014), desenvolvida em Ontario, a qual ndo relatou mudancas
em termos de resultados pos-operatérios com a implementacédo do SSC.

Esses achados divergentes sugerem que a maneira como oS hospitais
implementam o SSC é fundamental para sua efetividade. No estudo de Urbach et al.
(2014), 92 dos 101 hospitais estudados ndao modificaram o instrumento para atender
suas necessidades (LEAPE, 2014). Para o sucesso da implementagéo do checklist, &

necessario que a equipe seja treinada e sensibilizada quanto a sua utilizacdo. Para
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melhorar a seguranca do paciente, a implementacédo da lista de verificagdo exige
cooperacao entre anestesistas, cirurgides e enfermeiros (KORKIAKANGAS, 2017). A
WHO recomenda a adaptacdo do checklist de acordo com a realidade de cada
instituicdo, abordagem essa que promove um sentido de apropriagao do instrumento
e melhor adesé&o ao checklist (WHO, 2009).

A radiologia intervencionista é uma especialidade com incidéncia de
complicacbes e de morbimortalidade menor em comparacdo aos procedimentos
cirdrgicos, por sua natureza minimamente invasiva (WONG et al., 2015). Entretanto,
procedimentos radiologicos invasivos tém muitos aspectos em comum com
procedimentos cirtrgicos (complexidade, rapida resolucdo, urgéncia e emergéncia,
trabalho em equipe etc.) e, consequentemente, implicam em risco potencial para
falhas e complicagbes. Assim, implementar uma lista de verificacbes em radiologia
intervencionista pode ter a mesma eficAcia em seguranca do paciente que 0s
checkilists cirargicos (CORSO et al., 2014).

Barbosa et al. (2013), em estudo prospectivo realizado com 127 pacientes
submetidos a procedimentos radioldgicos invasivos, observaram que 79 (62,2%)
pacientes apresentaram complicagcdes. Destes, 39 (49,4%) apresentaram
complicag@es locais, 25 (31,7%) sistémicas e 15 (18,9%) tiveram complicagdes locais
e sistémicas associadas.

Dentre os eventos que tém maior incidéncia em servicos de radiologia
intervencionista estdo aqueles relacionados a identificacdo do paciente, a suspensao
dos exames devido a falta de preparo do paciente, a deficiéncias no atendimento ao
paciente, a informacdes deficientes ou a conclusao ilegivel de documentos (BOSCA-
MAYANS et al., 2012).

Ainda, a unidade de radiologia intervencionista frequentemente recebe o
paciente direcionado de outro setor. Dessa forma, geralmente o contato da equipe da
radiologia intervencionista com o paciente antes do procedimento € curto, o que torna
dificil para o médico ou o enfermeiro reunir todas as informacdes clinicas necessarias.
Entretanto, questdes especificas, como a funcdo renal e a determinacdo da histéria
alérgica, sado essenciais, bem como as informacBes ao paciente sobre possiveis
reacOes tardias. Nesse sentido, a implantagdo de uma lista de verificagdo de
seguranca em radiologia intervencionista poderia evitar muitas complicacdes e

problemas potenciais (WONG et al., 2015). Os mesmos autores ressaltam que, como
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um beneficio secundario, o checklist em radiologia intervencionista também pode
servir como importante ferramenta de comunicacao entre os membros da equipe.

Em 2009, a National Patient Safety Agency (NPSA) e o Royal College of
Radiologists (RCR) adaptaram o checklist Cirargica Segura da WHO para um checklist
especifico para intervengfes radioldgicas para a Inglaterra e o Pais de Gales,
intitulado WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY (THE
ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS, 2009) (Anexo A). Tais o¢rgdos fizeram
observacdes sobre o uso do checklist, a saber: trata-se de um método simples e de
custo eficaz para melhorar a segurancga do paciente; o tempo gasto no preenchimento
€ de menos de 1 minuto; um julgamento inicial com um pequeno grupo motivado
dentro do setor é recomendado, pois permite modificacbes para atender a pratica
local; a modificagdo e a otimizacdo da lista de verificagcdo para procedimentos
especificos aumenta a aceitabilidade da lista de verificacdo para os radiologistas; a
inclusdo de radiologistas e enfermeiros é essencial para garantir que as listas de
verificacdo sejam concluidas; a digitalizacdo do formulario é eficiente para futuras
conclusdes sobre sua implantagéo; e o uso da lista de verificagdo deixa 0 paciente
mais seguro quanto ao procedimento (THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS,
2013).

A adeséao ao checklist como parte de uma cultura de seguranca pela equipe é
essencial. A NPSA e o RCR aconselham e encorajam a adaptacao do checklist para
atender as necessidades locais (THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS, 2010).

Neste sentido, grupos tém trabalhado em adaptacdes do WHO Surgical Safety
Checklist: for radiological Interventions ONLY. Em 2010, um grupo na Holanda criou
0 RADiological Patient Safety System (RADPASS), baseado no instrumento da WHO
e na opinido de especialistas. Com a implementacdo do checklist, a média de
situacdes ndo verificadas corretamente caiu de 24% na pré-implementacéo para 5%
na pos-implementagdo. Também ndo ocorreram mais adiamentos e cancelamentos,
gue somavam em 10% anteriormente (KOETSER et al., 2013).

Com base no checklist da WHO, no RADPASS e em uma equipe de
especialistas internacionais, a Cardiovascular and Interventional Radiological Society
of Europe (CIRSE) produziu uma lista de verificagdo para radiologia intervencionista,
a qual é fortemente recomenda. Essa lista de verificagdo € ajustavel para atender as
necessidades dos diferentes centros e foi desenvolvida para ser aplicavel em uma

variedade de procedimentos radiologicos invasivos. A lista de verificagdo consiste em
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32 itens, divididos em trés sec¢bes (planejamento, entrada e saida), com trés respostas
possiveis (‘sim’, ‘ndo’ e ‘ndo aplicavel’) (LEE et al., 2012). Corso et al. (2014)
mostraram que o uso de um checklist baseado no instrumento da CIRSE foi viavel e
eficaz, colaborando com a diminuicdo de eventos adversos e promovendo a
participacdo e a conscientizacdo de seguranca do paciente, entre a equipe

responsavel por procedimentos radiolégicos invasivos.

1.1 WHO SURGICAL SAFETY CHECKLIST: FOR RADIOLOGICAL
INTERVENTIONS ONLY

O WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY é
constituido por 28 itens divididos em trés partes componentes, sendo elas: sign in,
composta por 15 itens a serem preenchidos antes de o paciente ser anestesiados
(seja anestesia geral ou regional); time out, composta por sete itens preenchidos antes
do inicio do procedimento, apenas em caso de anestesia geral; e sign out, composta
por seis itens preenchidos ao término do procedimento antes que qualquer membro
da equipe saia da sala.

No Quadro 1, apresentam-se os itens do instrumento WHO Surgical Safety

Checklist: for Radiological Interventions ONLY.

Quadro 1 - Itens do WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions
ONLY. Uberaba, MG, Brasil, 2020.

SIGN IN

Before giving anaesthetic (local or general)

Item 1 |Have all team members introduced themselves by name and role?

Iltem 2 | What is the patient’s name?

Item 3 |What procedure, site and position are planned?

Item 4 | Has the patient confirmed his/her identity, site, procedure and consent?

Iltem 5 |Has essential imaging been reviewed?




Item 6

24

Are all IRMER requirements met?

Item 7

Is the procedural site marked?

Iltem 8

Is the anaesthesia machine/monitoring equipment and medication check

complete?

Item 9

Does the patient have a: known allergy?

Item 10

Anticipated risk of >500mL blood loss (7mL/kg in children)? Yes (and

adequate IV access/fluids planned)

Item 11

Have risk factors for bleeding and renal failure been checked?

ltem 12

Has antibiotic prophylaxis been given?

ltem 13

Has VTE prophylaxis been undertaken?

Item 14

Is the required equipment available and in date?

ltem 15

Are there any critical or unexpected steps you want the team to know about?

TIME OUT

Before start of radiological intervention (for example: needle to skin)

Iltem 16

Is the anaesthetic machine check complete?

ltem 17

Does the patient have a difficult airway/aspiration risk?

ltem 18

Are there any patient-specific concerns?

ltem 19

What is the patient’'s ASA grade?

Iltem 20

What monitoring equipment and other specific levels of support are required,

for example blood?

ltem 21

Are there any equipment issues or concerns?

ltem 22

Has the SSI bundle been undertaken?
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* Antibiotic prophylaxis
* Patient warming
* Hair removal

* Glycaemic control

SIGN OUT

Before any member of the team leaves the room

Item 23 | Has the name and side of the procedure been recorded?

Item 24 | Have all pieces of invasive equipment used been accounted for?

Item 25 | Have any implanted devices been recorded?

Item 26 | Have the specimens been labelled (including with patient’s name)?

Item 27 |Have any equipment problems been identified that need to be addressed?

Item 28 | Have the instructions for post procedural care for this patient been agreed?

Fonte: Guidelines for radiologists in implementing the NPSA Safe Surgery requirement. The Royal
College of Radiologists, London, fev. 2009. Disponivel em:
https://www.bsir.org/media/resources/INPSA_checklist_guidance_ RCR_2009.pdf. Acesso em: 2 jan.
2020.

Nota: IRMER: lonising Radiation (Medical Exposure) Regulations; VTE: venous thromboembolism;
ASA: American Society of Anesthesiologists; SSI: surgical site infection.

O item 1 (“Have all team members introduced themselves by name and role?”)
enfatiza o entendimento da equipe sobre o procedimento proposto. Nos itens 2 (“What
is the patient’s name?”) e 4, (“Has the patient confirmed their identity, the procedure,
site and consent?”) sdo abordadas questfes referentes a identificacdo do paciente e
a confirmacé&o do conhecimento do paciente acerca do procedimento a ser realizado,
bem como seu consentimento para realizagao.

Observam-se frequentemente fatores agravantes para equivocos relacionados
a identificacdo do paciente, como incidéncia de homénimos e parénimos. Erros neste
sentido s&o realidade e tém potencial para serem a causa raiz de inameros desfechos
catastroficos, tanto ao paciente quanto ao profissional e ao estabelecimento de saude.
Destaca-se, assim, a necessidade da conferéncia e da pronuncia correta do nome
completo (TASE et al., 2018).


https://www.bsir.org/media/resources/NPSA_checklist_guidance_RCR_2009.pdf
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Os itens 3 (“What procedure, site and position are planned?”), 4 (“Has the
patient confirmed his/her identity, site, procedure and consent?”) e 7 (“Is the procedural
site marked?”) abordam a conferéncia de itens relacionados ao adequado local de
puncdo para a melhor realizagcdo do procedimento. Se a demarcacéo do local nao for
usual no servico, a equipe precisa discutir e acordar sobre o local escolhido para
puncdo e o local a ser examinado ou tratado (THE ROYAL COLLEGE OG
RADIOLOGISTS, 2013).

Em cirurgia segura, a demarcacgdo correta e clara da pele, no pré-operatorio,
mostra-se como medida simples e eficaz para evitar erros relacionados ao local do
procedimento (BATHLA et al., 2018). Na radiologia intervencionista, a demarcacao do
sitio a ser puncionado e do local-alvo a ser examinado ou tratado é pouco usual, visto
gue, para a maioria dos procedimentos, a demarcacao do local a ser examinado ou
tratado é pouco efetiva. Por exemplo, em um planejamento para angioplastia da
artéria renal direita, teoricamente a pele sobre o rim direito deveria ser demarcada. No
entanto, apds o preparo do paciente, o local é coberto por campo estéril; desta forma,
a marca nao seria visivel. Nestes casos, recomenda-se que o lado da intervencao seja
confirmado da maneira tradicionalmente usada por radiologistas: por imagem no
intraprocedimento (ANGLE et al., 2008).

O consentimento informado € essencial para a assisténcia centrada no
paciente. Ele enfatiza a importancia de o paciente participar ativamente de seus
cuidados. Toda exposicdo médica a radiacdo ionizante deve ser justificada e
autorizada antes de ser considerada. E um desafio para a equipe, com 0 pequeno
contato com o paciente, realizar as explicagdes, para que ele compreenda 0s riscos
potenciais dos agentes de radiacdo e contraste, sangramento ou infeccédo (RIPLEY et
al., 2015).

O item 4 (“Has the patient confirmed his/her identity, site, procedure and
consent?”) valoriza a confirmacgéo do préprio paciente de seus dados e consentimento.
O envolvimento do paciente durante a conferéncia de seus dados pode reduzir o medo
e aumentar seu empoderamento. E importante criar condicdes em que os pacientes
sejam incentivados a fazerem perguntas ou colocacdes durante o checklist; ndo falar
sobre o paciente como se ele ndo estivesse presente, mas manter contato com suas
preocupacoes (BERGS et al., 2018).

O item 5 (“Has essential imaging been reviewed?”) aborda a necessidade de

revisdo de exames de imagem prévios, o que pode ser muito util para orientar o
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procedimento. Esta revisao € capaz de diminuir o tempo de procedimento e o uso de
agente de contraste, e impedir complicacdes. Em alguns servicos, é possivel a
exibicdo de estudos prévios nos monitores, para revisdo continua durante um
procedimento (RAFIEI et al., 2016).

Procedimentos radioldgicos invasivos expdem pacientes e trabalhadores de
saude a radiacdo ionizante, que, em doses excessivas ou acumulativas, pode causar
danos celulares definitivos e prejudiciais (MOURA e BACCHIM NETO, 2015). O item
6, (“Are all IRMER [lonising Radiation (Medical Exposure) Regulations] requirements
met?”), é destinado a verificagdo de itens para protecdo da equipe e dos pacientes
aos riscos associados a radiacdo ionizante, sendo eles: dosimetria e protecdo
adequada da equipe, que inclui o uso de avental de chumbo, protetor de tireoide e de
olhos; nivel de radiacdo ao qual o paciente sera exposto; avaliacdo de possiveis riscos
e potenciais beneficio em criangas; e investigacdo de mulheres em idade fértil, para
verificar a possibilidade de gestacdo. Este item € claramente irrelevante para
procedimentos que ndo envolvem radiacao ionizante e pode ser omitido em listas de
verificacdo de procedimentos guiados por ultrassom (MOURA e BACCHIM NETO,
2015; THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS, 2013; BRITISH INSTITUTE OF
RADIOLOGY et al., 2015). O questionamento quanto a gestagdo pode ser um assunto
delicado, principalmente a menores de 16 anos. O servico deve considerar o melhor
momento e local para tal questionamento, garantindo a privacidade das pacientes
(BRITISH INSTITUTE OF RADIOLOGY et al, 2015).

Os materiais e equipamentos devem ser conhecidos e verificados regularmente
(THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS, 2013). A conferéncia dessa verificacdo
€ realizada pela checagem dos itens 8 (“Is the anaesthesia machine/monitoring
equipment and medication check complete?”), 14 (“Is the required equipment available
and in date?”), 16 (“Is the anaesthetic machine check complete?”), 20 (“What
monitoring equipment and other specific levels of support are required, for example
blood?”), 24 (“Have all pieces of invasive equipment used been accounted for?”) e 27
(“Have any equipment problems been identified that need to be addressed?”).

Durante o procedimento radiolégico invasivo € frequente a utilizacdo de
opioides, ansioliticos, contrastantes e antibibticos profilatico, o que resulta em um
potencial risco de alergia. Verificar alergias antes do inicio do procedimento pode

evitar complicacdes por reacdes alérgicas (CORNELIS et al., 2019; RAFIEI et al.,
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2016). O item 9 tem o proposito de checar a situacéo alérgica do paciente (“Does the
patient have a: known allergy?”).

O item 10 (“anticipated risk of >500mL blood loss (7mL/kg in children)? Yes
(and adequate IV access/fluids planned)”) verifica a possibilidade de perda sanguinea.
O sangramento ap6s o procedimento radiologico invasivo € comum e esta associado
com significativa morbimortalidade, devendo este ser considerado antes, durante e
apos o procedimento, com foco em estratégias para reduzir o risco para o paciente
(GEORGE et al., 2016).

O uso de contraste intravascular pode induzir a nefropatia aguda. Fatores
como diabetes, doenca renal crbnica, insuficiéncia cardiaca congestiva e/ou idade
avancada elevam potencialmente o risco para a nefropatia induzida pelo contraste
(CHAWLA et al., 2017). O item 11 (“Have risk factors for bleeding and renal failure
been checked?”) checa fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal.

Nos itens 12 (“Has antibiotic prophylaxis been given?”) e 22 (“Has the SSI
bundle been undertaken? Antibiotic prophylaxis, Patient warming, Hair removal,
Glycaemic control”), séo verificados itens referentes ao risco de infec¢do. Apesar da
ocorréncia relativamente rara de complicagdes infecciosas e de poucas evidéncias
sobre o uso de antibioticoprofilaxia na radiologia intervencionista, esta pode ser
positiva em alguns casos (CHEHAB et al., 2018). Os bundles sao acfes conjuntas de
boas praticas. Os estudos ainda sao controversos quanto ao uso de bundles no
desfecho para prevencao de infeccdo em procedimentos (ANDERSON et al., 2014;
ANDRADE et al., 2019).

Prever o risco de tromboembolismo venoso é desafiador. Ha varios fatores a
serem considerados, como cancer, obesidade, reposicdo hormonal, imobilizacao
prolongada e trombofilias (PATEL et al., 2019). A checagem da profilaxia de
tromboembolismo € verificada no item 13 (“Has VTE prophylaxis been undertaken?”).

No item 15 (“Are there any critical or unexpected steps you want the team to
know about?”) ha um incentivo adicional para que qualquer pessoa da equipe de
radiologia intervencionista exponha uma questdo de seguranca. Esse item tem
potencial para evitar erros e melhorar atitudes de seguranca e trabalho em equipe. Ao
existir esta abertura para que a equipe faca suas colocagbes, evita-se que, por
apreensdo ou embaracos, alguma informacgé&o importante deixe de ser exposta
(RAFIEI et al., 2016).
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Os itens 16 ao 22 devem ser preenchidos apenas se o paciente for submetido
a anestesia geral, que é pouco frequente em radiologia intervencionista. Geralmente,
sedacdo e anestesia local sdo consideradas como ideais, pela preservacao da
cooperacao e do conforto do paciente, e pela duragéo reduzida do procedimento, além
de evitar o comprometimento respiratério — que contribui para piores resultados
clinicos e custos mais altos. O desfecho desejado para sedacao e analgesia deve ser
discutido e planejado antes do procedimento (CORNELIS et al.,, 2019; THE
AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS, 2018; URMAN et al., 2019)

Os itens 23 (“Has the name and side of the procedure been recorded?”), 24
(“Have any implanted devices been recorded?”) e o 26 (“Have the specimens been
labelled (including with patient’s name)?”) referem-se as corretas identificacbes do
procedimento ocorrido, dos dispositivos implantados e do material coletado. Aguiar et
al. (2016), em estudo que objetivou verificar as complicagdes ocorridas e os principais
cuidados de enfermagem no cateterismo cardiaco, observaram subregistro dos
cuidados realizados durante o procedimento.

O ultimo item do instrumento, o 28 (“Have the instructions for post procedural
care for this patient been agreed?”) refere-se a concordancia das instrucées de

cuidado pés-procedimento.
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2 JUSTIFICATIVA

No Brasil, o checklist em cirurgias é uma pratica em evolucdo (ALPENDRE et
al., 2017; DIEGO et al., 2016; MAZIERO, 2015). No entanto, ainda néo ha publicacéo
na literatura brasileira sobre a implantagéo de uma lista de verificacdes de seguranca
em servico de radiologia intervencionista, instrumento este j4 aplicado com éxito em
outros paises.

O cuidado para nao causar dano ao paciente € um dever dos profissionais de
saude. O checklist é uma ferramenta que pode auxiliar na seguranca, na pratica clinica
e na comunicacéao da equipe (RAFIEI et al., 2016).

Frente ao exposto, € importante a conducao do presente estudo com foco na
validacdo do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological
Interventions ONLY, que pode ser aplicado no contexto brasileiro, tendo como
beneficio a melhoria da seguranca do paciente submetido a procedimentos

radioldgicos invasivos.
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3 HIPOTESE

A lista de verificacbes WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological
Interventions ONLY é adaptavel ao contexto brasileiro, podendo constituir ferramenta

util para seguranca do paciente submetido a procedimentos radiol6gicos invasivos.
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4 OBJETIVOS

41 OBJETIVO GERAL

o Realizar a adaptacdo cultural e a validagdo do instrumento WHO Surgical

Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY para o portugués brasileiro.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Realizar a traducao e a retrotraducéo do instrumento WHO Surgical Safety
Checklist: for Radiological Interventions ONLY.

o Avaliar a validade de face e contetudo da verséo para o portugués brasileiro
do WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY por meio da
analise de um comité de juizes.

o Avaliar a confiabilidade interobservadores da versdo adaptada do
instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY em

sua versado para o portugués brasileiro.
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5 MATERIAL E METODOS

5.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de pesquisa metodoldgica, cujas propostas foram a adaptacéao cultural
e a validacdo de um instrumento de seguranca do paciente em procedimentos
radiolégicos invasivos. Este tipo de pesquisa refere-se aos estudos sobre métodos de
obtencdo, organizacdo e andlise dos dados, e trata da elaboracdo, validacdo e

avaliacao de instrumentos e técnicas de investigacdo (POLIT e BECK, 2018).

52 PERMISSAO PARA ADAPTACAO CULTURAL, VALIDACAO E USO DO
INSTRUMENTO DE CHECKLIST

Inicialmente, solicitou-se a autorizacdo a NPSA para realizacéo desta pesquisa.
Em resposta a tal solicitagdo, um e-mail foi recebido no dia 24 de agosto de 2016, com
a autorizacdo para que o instrumento fosse adaptado para o idioma portugués do
Brasil (Anexo B).

53 PROCESSO DE ADAPTAGCAO CULTURAL

Para a adaptacéo cultural, foi utilizado os referenciais de Guillemin et al. (1993),
Ferrer et al. (1996) e Dantas (2007), abrangendo as seguintes etapas: (1) traducao do
instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY para
o idioma portugués brasileiro; (2) sintese e obtencédo do primeiro consenso da versao
em portugués; (3) avaliacdo pelo comité de juizes; (4) retrotraducéo; (5) obtencao do
consenso das versdes em inglés e comparacdo com a versao original (VO); e (6)
avaliacdo piloto da Versao Pré-Final (pré-teste). A Figura 1 apresenta um fluxograma

das etapas do processo de adaptacgao transcultural.
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Figura 1 — Processo de adaptagdo cultural do instrumento WHO Surgical Safety
Checklist: for Radiological Interventions ONLY. Uberaba, MG, Brasil, 2020.
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Fonte: Autora, 2020.
Nota: VO: Versdo Original; VP: Versdo Portugués; VPC: Versao Portugués Consenso; VI: Verséo
Inglés; VPF: Versao Pré-Final; VF: Versao Final.
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5.3.1 Etapa 1: traducgéo

A traducdo do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological
Intervencions ONLY em sua VO para lingua portuguesa foi realizada por dois
tradutores de lingua inglesa, brasileiros e leigos em assisténcia a saude. Cada um
elaborou uma versao em portugués, as quais denominamos de Versdo Portugués 1
(VP1) e Verséo Portugués 2 (VP2).

5.3.2 Etapa 2: sintese e obtenc¢&o do primeiro consenso da versdo em portugués

A sintese das traducdes VP1 e VP2 foi realizada por um consenso entre o grupo

de pesquisa e os tradutores, originando a Verséo Portugués Consenso 1 (VPC1).

5.3.3 Etapa 3: validade de face e conteudo por comité de juizes

A validacao refere-se ao grau que um instrumento mede aquilo que supde estar
medindo. Existem trés tipos de validade de um instrumento: de conteudo, de
constructo e relacionada a um critério (POLIT e BECK, 2018). Nesse estudo, foi
realizada a validade de conteudo, que analisa o contetdo do instrumento, ou seja,
verifica se os itens constituem representativamente aquilo que se propdem avaliar.

Para compor o comité de juizes, foram selecionados cinco juizes brasileiros,
fluentes em lingua inglesa, sendo eles dois enfermeiros, dois médicos e um
pesquisador com compreensdo em pesquisa metodologica.

Primeiramente, os juizes foram convidados via e-mail, por convite que continha
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A) com a descricédo
da finalidade e dos objetivos da pesquisa e a carta-convite (Apéndice B). Os juizes
responderam o aceite em participar da pesquisa e encaminharam o TCLE assinado
também via e-mail. Apés recebido o consentimento dos juizes, os pesquisadores
encaminharam um segundo e-mail a eles com a VO e a VPC1, para avaliagdo do
instrumento, no que se refere a validade de face e contelddo. Apds, 0s juizes

devolveram o instrumento aos pesquisadores via e-mail, com suas sugestoes.
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A validade de conteudo foi verificada pelo consenso obtido em reunido com o
grupo de pesquisa, apos a devolucdo de todos os instrumentos pelos juizes, na sede
do Programa de Pés-Graduacao Stricto Sensu em Atencédo a Saude. Em seguida,
este consenso foi encaminhado via e-mail para aprovacédo dos juizes do comité. Apos
a aprovacao dos juizes, originou-se a VPC2.

5.3.4 Etapa 4: retrotraducao

A VPC2 foi encaminhada, via e-mail, para retrotraducéo, para dois tradutores
de origem britanica e com fluéncia na lingua portuguesa. Esses profissionais
realizaram as retrotraducfes de forma individual, obtendo-se a Verséo Inglés 1 (VI1)

e a Versao Inglés 2 (VI2).

5.3.5 Etapa 5: obtencéo do consenso das versdes em inglés e comparacédo com

a versao original

As duas versOes retrotraduzidas (VI1 e VI2) foram comparadas pelos
pesquisadores, tradutores e os retrotradutores, com relacdo a redacado, a estrutura
gramatical, a similaridade de significado e a relevancia. As discrepancias entre as
duas traducOes e/ou as retrotraducdes e o instrumento original foram discutidas e
resolvidas por consenso entre 0s pesquisadores, para obter a Versao Portugués Pré-
Final (VPF).

5.3.6 Etapa 6: avaliacdo da Verséo Pré-Final

Para avaliacdo pré-teste, a coleta de dados foi realizada por meio da aplicacao
da versao adaptada do instrumento, a VPF, em uma amostra de conveniéncia de dez
procedimentos. Nesta etapa, o instrumento € aplicado, para que se possam avaliar
sua adequabilidade e aplicabilidade. Os resultados dessa etapa foram resumidos e
submetidos ao grupo de pesquisa para revisao. Apos analise, gerou-se a Versao Final
(VF).
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5.4 ETAPA RELACIONADAS AS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS

5.4.1 Anéalise da confiabilidade interobservadores

Uma das formas de se avaliar o quanto um instrumento € confiavel consiste em
analisar sua confiabilidade interobservadores. Para tanto, dois ou mais observadores
treinados s&o envolvidos, fazendo observagdes simultaneas e independentes.
Quando os escores dados por dois observadores independentes a um mesmo
fendbmeno mostram-se congruentes, provavelmente esses escores S80 precisos e
confiaveis (POLIT e BECK, 2018).

A confiabilidade interobservadores foi verificada por comparacdo das
checagens realizadas por dois observadores, sendo duas enfermeiras (pesquisador 1
e pesquisador 2), ao utilizarem o instrumento VF de maneira independente e
simultanea, em uma amostra ndo probabilistica de 30 procedimentos. As observacdes

foram realizadas ap0s treinamento com o instrumento e sua aplicabilidade.

5.4.2 Campo de estudo

O estudo foi desenvolvido em um hospital publico de ensino de grande porte,
com 302 leitos, com atendimentos de média e alta complexidade, localizado no interior
do estado de Minas Gerais, Regido Sudeste do Brasil, e referéncia para o municipio
e regido do Triangulo Sul, composta por 27 municipios (HC/UFTM, 2016).

O hospital possuia uma unidade na qual sdo realizados procedimentos
radioldgicos invasivos, denominada Unidade de Hemodindmica, com duas salas de
procedimentos. Foram realizados, em média, 159 procedimentos eletivos/més,
segundo dados obtidos junto a secretaria da referida unidade, de janeiro a dezembro
de 2017. A equipe era composta por 36 pessoas: 14 técnicos em enfermagem, seis
médicos cardiologistas intervencionistas, cinco enfermeiros, quatro cardiologistas
especialistas em marca-passo, trés técnicos em radiologia, dois médicos vascular, um

neurointervencionista e um eletrofisiologista.
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A escolha do campo de estudo baseou-se no critério de viabilidade de
realizacdo da pesquisa, por tratar-se de um hospital de ensino e apresentar uma
Unidade de Hemodinamica com duas salas para realizacdo de procedimentos
radiolégicos invasivos. O hospital ndo possuia lista de verificagdes de seguranca do

paciente na referida unidade implantada em sua rotina.

5.4.3 Populacdo e amostra

A populagcao-alvo para a validagdo do instrumento foram os procedimentos
realizados em pacientes internados e ambulatoriais submetidos a procedimento
eletivo de intervencéo radiolégica. A assinatura do TCLE foi dispensada pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP). A amostra do estudo consistiu de cinco juizes, que
avaliaram a clareza e a compreensao dos itens do instrumento, dez procedimentos

observados no pré-teste e 30 na analise de confiabilidade interobservadores.

5.4.4 Critérios de inclusao e exclusao

Os critérios de inclusdo para os juizes foram: ser brasileiro; com dominio na
lingua inglesa; possuirem titulo de Doutor; um dos juizes ser graduado em
enfermagem, com reconhecido saber em qualidade e seguranca do paciente; dois dos
juizes serem graduados em medicina, um anestesiologista atuante em unidades de
radiologia intervencionista ou hemodinamicista; dois dos juizes serem graduados em
area de saude, com reconhecido saber em estudos metodoldgicos com validacao de
instrumentos; estar inserido em atividades de pesquisas na tematica; ter interesse
expresso em colaborar com o estudo.

Os dados relativos a titulagdo dos profissionais foram verificados a partir do
Curriculo Lattes.

Os critérios de incluséo para os procedimentos foram: realizados em pacientes
com idade igual ou superior a 18 anos de ambos 0s sexos; de arteriografia ou
angioplastia cerebral, de coronarias, de carétidas, de membros, iliaca e renal,
realizados na Unidade de Hemodinamica da instituicdo sede do estudo durante o

periodo da coleta de dados.
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Foram excluidos do estudo procedimentos realizados em carater emergencial.

5.4.5 Coleta de dados

Para a coleta de dados, foi realizada observacéo do procedimento, e foram
feitas anotacbes quanto a aplicabilidade do instrumento. As observacdes foram
realizadas dentro da sala de hemodindmica, no momento de realizacdo do
procedimento. Os dados do pré-teste foram coletados no més de setembro de 2019,
e os dados para a analise de confiabilidade interobservadores foram coletados

durante o més de outubro de 2019.

5.4.5.1 Procedimentos de coleta pré-teste

Uma enfermeira do grupo de pesquisa observou a realizacdo de dez
procedimentos e verificou se os itens contidos na VPF se aplicariam ao contexto

observado.

5.4.5.2 Procedimentos de coleta interobservadores

Duas enfermeiras do grupo de pesquisa (pesquisador 1 e pesquisador 2)
utilizaram o instrumento VF de maneira independente e simultanea, na amostra de 30
procedimentos. As observacbes foram realizadas apés treinamento quanto ao

instrumento e a sua aplicabilidade.

5.4.6 Anélise de dados

Um banco de dados foi construido, as variaveis foram codificadas em um
dicionario (codebook), e os dados foram digitados em planilhas eletrénicas, adotando-
se a técnica de dupla digitacdo, com posterior validacdo. A planilha validada foi
importada, empregando-se o aplicativo Statistical Package for the Social Science

(SPSS), versao 23.0, utilizado também na analise exploratoria e inferencial.
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Para o alcance do primeiro objetivo especifico, foi adotado o processo de
adaptacao cultural, segundo referencial adotado.

O segundo objetivo especifico foi alcancado pela avaliacdo do comité de juizes,
considerando validos os itens com pelo menos 80% de concordancia entre os juizes.

Para o terceiro objetivo especifico de testar a confiabilidade, foi realizada a
analise de itens, que incluiu a distribuicdo de frequéncia absoluta e relativa de cada
item do instrumento. A andlise de confiabilidade considerou a proporcdo de
concordancia dos avaliadores e, quando aplicavel, o coeficiente de concordancia
Kappa. Para expressar a forga de concordancia do coeficiente Kappa e a interpretagéao

dos valores Kappa, foi utilizada a classificagdo exposta no Quadro 2.

Quadro 2 - Interpretacdo dos valores Kappa. Uberaba, MG, Brasil, 2020.

Coeficiente KAPPA Concordancia
0 Insignificante
0,01-0,20 Leve/ baixa
0,21-0,40 Regular
0,41-0,60 Moderada
0,61-0,80 Substancial
0,81-0,99 Quase perfeita

Fonte: LANDIS, J. R.; KOCH, G. G. The measurement of observer agrément for categorical data.
Biometrics, v.33, p. 159-174, 1977.

5.4.7 Aspectos éticos

Em cumprimento da Resolucédo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude para
pesquisas envolvendo seres humanos, o estudo foi aprovado pelo CEP da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), sob o nimero 3.109.638/2019
(Anexo C).
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O TCLE para os juizes foi obtido via e-mail pelo pesquisador responsavel, apés
aprovacao deste projeto nas devidas instancias éticas.

Houve dispensa da obtencdo do TCLE junto aos pacientes pelo CEP, visto que
foi realizado apenas observacdo do procedimento radioldgico invasivo e anotacdes
guanto a aplicabilidade do instrumento, ndo foi foram obtidas informacdes do paciente

e a realizacdo do procedimento € uma rotina no setor (Anexo C).
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6 RESULTADOS

6.1 PROCESSO DE ADAPTACAO CULTURAL

6.1.1 Traducdao

Cada um dos dois tradutores de lingua inglesa geraram uma verséao traduzida
para o portugués do WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions
ONLY, a VP1 e a VP2 (Apéndice C).

6.1.2 Consenso da versdo em portugués

O grupo de pesquisa, em reunido, analisou a VP1 e a VP2 e, em consenso,

selecionou as frases mais assertivas, obtendo-se a VPC1 (Apéndice D).

6.1.3 Comité de juizes

Um grupo de cinco juizes foi constituido por integrantes selecionados por meio
da Plataforma Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq), entre Doutores, enfermeiros e médicos, com expertise ou
publicacdes relacionadas em pelo menos uma das areas: radiologia intervencionista,
seguranca do paciente e/ou validacéo de instrumento. A caracterizacdo do grupo de

juizes esta descrita no Quadro 3.
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Quadro 3 - Caracterizagdo dos membros integrantes do grupo de juizes. Uberaba,
MG, Brasil, 2020.

Juiz | Caracterizacao

1 Graduacéao e doutorado em medicina, residéncia em clinica médica, cardiologia
e hemodinamica. Médico hemodinamicista e professor adjunto de cardiologia

5 Graduacgao, mestrado e doutorado em enfermagem, professora associada,
experiéncia em validacao de instrumentos
Graduagédo, mestrado e doutorado em enfermagem, especializagdo em

3 administragcdo hospitalar e em centro cirargico, professora associada.
experiéncia em validacao de instrumentos e em seguranca do paciente
Graduacdo em medicina, mestrado e doutorado em anestesiologia, residéncia

4 em anestesiologia. Médica anestesiologista com atuacdo em hemodinamica e
professora associada

5 Graduacao, mestrado e doutorado em enfermagem. Experiéncia hemodinamica

Fonte: Elaborado pela autora, 2020.

Quanto as caracteristicas sociodemogréficas dos peritos, trés (66,66%) eram
do sexo feminino, com tempo de formacdo entre 27 e 38 anos. No que concerne as
areas de atuagdo profissional, dois (40%) estavam envolvidos com assisténcia, ensino
e pesquisa; dois (40%) com ensino e pesquisa; e um (25%) com assisténcia e
pesquisa.

A VPC1 e a VO foram encaminhadas via e-mail a cada membro do comité de
juizes, os quais realizaram a avaliagdo das equivaléncias cultural, semantica,
conceitual e idiomatica entre os documentos enviados. Suas observacdes foram
encaminhadas via e-mail para a pesquisadora. As alteracdes sugeridas e acatadas

estdo apresentadas no Quadro 4.

Quadro 4 - AlteragBes sugeridas pelo comité de juizes para criacdo da Versao
Portugués Consenso 1 do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for
Radiological Interventions ONLY, Uberaba, MG, Brasil, 2020.
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Original Versao consenso Alteracdes
Lista de verificacdo de seguranca
Titulo cirdrgica da OMS: somente para “Checklist”
intervencdes radiologicas
] (adaptada da lista de verificacées _
Titulo . “adaptado do Checklist"
cirdrgicas da OMS)
_ Antes da inducdo anestésica (local ou “anestésica (local, regional ou
Enunciado
geral) geral)”
ltem 2 O nome do paciente? “Qual é 0”
) . . “Estéo planejados o
O procedimento cirurgico, 0 sitio _ o
Item 3 o o _ procedimento, o sitio cirurgico
cirurgico e a posicéo planejados? L
e a posi¢cao?”
. . ) ) “Estao confirmados: a
O paciente confirmou sua identidade, 0 | _ _ _
L _ identidade do paciente, o tipo
ltem 4 sitio cirurgico, o procedimento e 0 )
] e o local do procedimento e
consentimento? ]
se ha?”
Todos os requisitos dos_IRMER “Todos os requisitos dos
tem 6 (regulamentos das radia¢cdes ionizantes | regulamentos das radiacfes
em
nas exposicoes medicas) foram ionizantes nas exposicoes
atendidos? médicas foram atendidos?”
A checagem do aparelho de
Item 8 anestesia/equipamentos de “foi realizada”
monitoramento e medicacéo foi feita?
Risco previsto de perda sanguinea
>500mL (7mL/kg em criangas)? Sim o
Item 10 “Ha risco” “venoso”

(acesso endovenoso adequado/fluidos

planejados)
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Foi administrada profilaxia ‘realizada” “para
Item 13 - )
tromboembdlica venosa? tromboembolismo venoso”
Os equipamentos necessarios estédo o
Item 14 _ o ) “‘materiais”
disponiveis e dentro da validade?
Existe algum procedimento critico ou .
_ R _ _ “alguma etapa critica”
ltem 15 inesperado que vocé deseja comunicar )
. _ “‘inesperada”
a equipe?
Enunciado |Anestesista (se houver): “se presente”
Item 19 Qual a classificagdo ASA do paciente? | “da ASA”
Quais equipamentos de monitoramento
Item 20 e outros niveis especificos de suporte “tipos”
S0 necessarios, por exemplo sangue?
Existe alguma guestéo ou preocupagao .
Item 21 _ ] “preocupacao”
relacionada aos equipamentos?
. Lembre-se de registrar no prontuario ) ) .
Enunciado _ L _ _ “o Checklist foi realizado”
gue a lista de verificacdes foi realizada
_ A lista de verificacbes é somente para “Checklist” “procedimentos
Enunciado | . . L
intervencdes radioldgicas radiologicos”
Esta lista de verificacdes modificada
Enunciado |ndo deve ser usada em outros “Checklist” “utilizado”

procedimentos cirlrgicos

Fonte: Elaborado pela autora, 2020.
Nota: Trechos grifados indicam que sofreram alteracées.

OMS: Organizacdo Mundial da Saude; IRMER: lonising Radiation (Medical Exposure) Regulations;

ASA: American Society of Anesthesiologists.

As observacdes realizadas pelos juizes foram analisadas pelo grupo de

pesquisa, e as modificacbes foram acatadas pelo pesquisador, quando houve pelo

menos 80% de concordancia entre os juizes. Em reunido, optou-se por manter o nome

do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions Only e
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incluir ‘Versdo Portugués-Brasileiro’. Sem mais alteragbes, obteve-se a VPC2
(Apéndice E), que foi reencaminhada para aprovacao final do comité de juizes. Todos

0s juizes aprovaram as modificacdes, sem outras sugestoes.

6.1.4 Retrotraducéao

A VPC2 foi encaminhada via e-mail para retrotraducao, para dois tradutores de

origem britanica e com fluéncia na lingua portuguesa e foram obtidas a VI1 e a VI2.

6.1.5 Obtencédo do consenso das versdes em inglés e comparacdo com a versao

original

As duas versdes retrotraduzidas (VI1 e VI2) (Apéndice F) foram comparadas
pelos pesquisadores, tradutores e retrotradutores com relacdo a redacgao, a estrutura
gramatical, a similaridade de significado e a relevancia. As discrepancias entre as
duas retrotraducdes e o instrumento original foram discutidas e resolvidas por

consenso entre os pesquisadores, obtendo-se a VPF (Apéndice G).

6.1.6 Pré-teste

A VPF foi submetida ao pré-teste em uma amostra de conveniéncia de dez
procedimentos. Em reunido, o grupo de pesquisa discutiu as observacoes realizadas
durante o pré-teste.

O item 4 (“Has the patient confirmed his/her identity, site, procedure and
consent?”) estava na VPF como: “Estao confirmados: a identidade do paciente, o tipo
e o local do procedimento e se ha consentimento?”, e o grupo de pesquisa entendeu
gue daria a impresséo de que essa confirmacéo seria feita com a equipe, e ndo com
o paciente, o modificando para: “O paciente confirmou sua identidade, o sitio cirurgico,

0 procedimento e o consentimento?”.
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A checagem pela equipe da identificacéo e planejamento do procedimento ja é
contemplada nos itens 2 (“What is the patient’s name?”) e 3 (“What procedure, site
and position are planned?”).

Sem outras modificacdes, obteve-se, entdo, a VF (Apéndice H), que foi

submetida a avaliagdo interobservadores.

6.2. CONFIABILIDADE INTEROBSERVADORES

A reprodutibilidade do instrumento adaptado foi analisada por meio da
confiabilidade interobservadores. Nesta etapa, dois enfermeiros do grupo de pesquisa
previamente treinados observaram, de forma simultdnea e independente, 30
procedimentos e assinalaram ‘sim’ ou ‘ndo’ para os itens verificados em sala no
momento do procedimento.

Os valores do coeficiente Kappa variaram de moderado a quase perfeito (0,535
a 0,933; p>0,001) e, nos itens em que houve 100% de concordancia, o coeficiente
Kappa néo foi calculado, pois ocorreu a concordancia perfeita.

A proporcdo de concordancia dos itens checados esta apresentada
descritivamente na Tabela 1. Em 19 dos 28 itens do instrumento, a concordancia foi
de 100%; os demais apresentaram concordancia maior que 83%, demonstrando que
os itens do instrumento eram compreensiveis e confiaveis, quando aplicados ao
contexto observado. Ressaltamos que, durante a coleta, nenhum paciente foi
submetido a anestesia geral, o que justifica o “ndo se aplica” nos itens de numero 16

a 22 do instrumento.
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Tabela 1 - Andlise da confiabilidade interobservadores do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions

ONLY. Uberaba, MG, Brasil, 2020

Itens Observador 1 Observador 2 Proporcéo de Kappa
_ Valor de p
Sim N&o NA Sim Nao NA concordancia
1 0 30 (100) 0 0 30 (100) 0 100 - -
2 27 (90,0) 3(10,0) 0 28 (93,3) 2(6,7) 0 96,667 0,783 >0,001
3 23 (76,7) 7 (23,3) 0 20 (66,7) 10 (33,3) 0 83,333 0,595 >0,001
4 6 (20) 24 (80,0) 0 5(16,7) 25(83,3) 0 96,667 0,889 >0,001
5 8 (26,7) 22 (73,3) 0 8(26,7) 22(73,3) 0 100 - -
6 0 30 (100) 0 30 (100) 0 0 100 - -
7 0 30 (100) 0 6 (20,0) 24 (80,0) 0 100 - -
8 0 30 (100) 0 0 30 (100) 0 100 - -
9 7 (23,3) 23 (76,7) 0 7(23,3) 23(76,7) 0 100 - -
10 7 (23,3) 23 (76,7) 0 3(10,0) 27 (90,0) 0 86,667 0,535 >0,001
11 3(10,0) 27 (90,0) 0 3(10,0) 27 (90,0) 0 100 - -
12 0 30 (100) 0 0 30 (100) 0 100 - -
13 13(43,3) 17 (56,7) 0 13 (43,3) 17 (56,7) 0 93,333 0,864 >0,001
14 0 30 (100) 0 0 30 (100) 0 100 - -
15  23(76,7) 7 (23,3) 0 19 (63,3) 11 (36,7) 0 86,667 0,689 >0,001
16 0 0 30 (100) 0 0 30 (100) 100 - -
17 0 0 30 (100 0 0 30 (100) 100 - -



18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28

o O O O

0
27 (90,0)
0
14 (46,7)
1(3,3)
3 (10,0)
27 (90,0)

o O o O

0
3 (10,0)
30 (100)
16 (53,3)
29 (96,7)
27 (90,0)
3 (10,0)

30 (100)

30 (100)

30 (100)

30 (100)

30 (100)
0

0
0
0
0
0

o O O O

0)
25 (83,3)
0
15 (50,0)
1(3,3)
3 (10,0)
28 (93,3)

o O O O O

5 (16,7)
30 (100)
15 (50,0)
29 (96,7)
27 (90,0)
2 (6,7)

30 (100)
30 (100)
30 (100)
30 (100)
30 (100)

100
100
100
100
100
93,333
100
96,667
100
100
96,667

0,714

0,933

0,783

>0,001

>0,001

>0,001

Fonte: Elaborada pela autora, 2020.
Nota: Resultados expressos por n (%).
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7 DISCUSSAO

Realizou-se a adaptacgéo cultural do instrumento WHO Surgical Safety
Checklist: for Radiological Interventions ONLY para disponibilizar seu uso no
Brasil. O instrumento foi selecionado visto que ndo ha checklist especifico para
servicos de radiologia intervencionista validado para a realidade brasileira.

Os checklists em saude sdo projetados para incentivar uma discussao
clara, rapida e objetiva, em momentos estratégicos do procedimento, para a
captura das principais informacdes (SCOTT e SHAFI, 2018).

Evidéncias demonstram que o checklist contribui positivamente em
diminuicbes de complicacbes em assisténcia de saude (GLOBALSURG
COLLABORATIVE, 2016). Uma lista de verificacdo reduz a dependéncia de
memoaria e estabelece um mecanismo para verificar elementos que poderiam ser
esquecidos, devido a tendéncias humanas (SINGHAL e UTHAPPA, 2019).

Os pacientes sentem a ferramenta como positiva para seu sentimento de
seguranca durante o procedimento e ndo se sentem desconfortaveis pela
reconfirmacéo de itens, como identidade, tipo e localizacdo do procedimento
(BERGS et al., 2018).

Em outros paises, embora ainda com poucas publicacfes, a utilizacao do
checklist para radiologia intervencionista tem se mostrado positiva (RAFIEI et al.,
2016; HAWRANEK et al., 2015). Ele proporciona a equipe um suporte em
comunicacao, auxiliando na assisténcia segura ao paciente (CAHILL et al.,
2015). Um dos pontos positivos da ferramenta é a acessibilidade, a facilidade e
a praticidade de execucdo, podendo auxiliar na abertura de um canal de
comunicacao entre a equipe multiprofissional (GORDON et al., 2014).

Em 2012 e, novamente, em 2016 o RCR auditou o uso da ferramenta
WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY em diversas
modalidades e subespecialidades de servigos de intervengdo radioldgica no
Reino Unido. Em 2012, 93% das instituicbes implementaram total ou
parcialmente o checklist. Em 2016, houve melhora, com 98% das instituices
implementando a ferramenta, sendo que 48% a utilizavam para todos
procedimentos em todas as modalidades, 50% para alguns procedimentos e 2%

ndo a utilizavam. As instituicbes auditadas informaram que o processo é
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geralmente percebido como eficaz para a seguranca do paciente. As principais
limitacOes para a implantacédo da ferramenta apontadas foram: o instrumento ndo
€ apropriado para procedimentos menores; falta de comprometimento da equipe;
e o fato da lista de verificacdo ser muito longa e conter alguns dados
desnecessarios (ARIYANAYAGAM et al., 2019).

Hawranek et al. (2015), em estudo realizado na Polbnia, analisaram o
efeito do checklist na diminuicdo de eventos adversos em procedimentos
cardiolégicos invasivos e eletrofisiologicos. O estudo foi realizado com 2.064
pacientes, sendo 1.011 (grupo controle) pacientes atendidos sem a utiliza¢do do
checklist e 1.053 (grupo intervencéo) pacientes atendidos com a utilizacdo do
checklist. A utilizacdo do checklist associou-se a uma significativa reducao de
eventos adversos, principalmente sangramentos (3,0% vs. 0,9%; p = 0,001),
diminuicdo de erros relacionados a assisténcia a saude e contribuicdo positiva
na organizacdo e na comunicacdo entre a equipe, proporcionando melhor
gualidade da assisténcia prestada ao paciente.

Rafiei et al. (2016) descreveram itens potenciais a comporem um checklist
para procedimentos radiolégicos invasivos e ressaltaram que a implementacéo
de uma ferramenta neste sentido requer design cuidadoso, implementacéo
eficaz, trabalho em equipe e envolvimento da gestdo. Destacaram, ainda, que a
lista de verificacdo pré-procedimento ndo é uma panaceia, mas projetada para
promover a comunicacdo e favorecer o trabalho em equipe, em um esforco
mutuo para garantir a seguranca do paciente (RAFIEI et al., 2016).

No entanto, outras pesquisas nao apresentam significancia estatistica na
diminuicdo de eventos adversos com o uso do checklist. Estudo realizado em
servico de cateterismo de cardiopatia congénita objetivou avaliar o impacto de
uma lista de verificacdo em complicagdes, nas atitudes e percepcbes dos
profissionais em relacdo a seguranca e ao senso de trabalho em equipe. Para
tanto, avaliaram-se dados de 741 paciente, sendo 371 avaliacbes de
complicacdes de forma prospectiva (antes da implementacao do checklist) e 370
apos a implementacdo do checklist. Os autores concluiram que nao houve
diferenca significativa no clima de seguranca e nem nas taxas de complicacoes,
no entanto a equipe referiu maior conscientizacdo com o uso da lista de
verificacdo (GORDON et al., 2014).
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Munn et al. (2018), com objetivo de avaliar a utilizacdo do checklist e a
percepcéao dos radiologistas sobre o instrumento, realizaram estudo em quatro
servigos de radiologia intervencionista situados em trés estados da Australia, e
todos utilizavam listas de verificagdes de seguranca desenvolvidas localmente.
Os autores realizaram observacfes diretas durante 39 procedimentos
radioldgicos, avaliacdo retrospectiva (12 meses antes de iniciarem as
observacfes) em amostra aleatéria de 137 prontuarios e discussdo em grupo
focal via teleconferéncia com quatro radiologistas responsaveis pela lista de
verificacdo. Os resultados apresentaram meédia de preenchimento de apenas
38% dos itens da lista, sendo eles geralmente a confirmacdo do paciente, do
procedimento e de alergias - discrepante da média de preenchimento registrada
em prontuario que foi de 64%. Os radiologistas apontaram a falta de trabalho em
equipe, a mentalidade empresarial com foco em velocidade e a presenca de
muitos itens nas listas de verificagdes como fatores limitadores para utilizacao
da lista e sugeriram um coordenador responsavel, o envolvimento de toda equipe
e a possibilidade dos membros da equipe solicitarem uma pausa, caso seja
verificado a necessidade.

Zhu et al. (2016) apontaram o checklist como uma das ferramentas de
boas praticas em procedimentos de angiografia e intervencdo transradial em
Xangai. Para melhorar a ades&o ao uso da ferramenta, os autores verificaram
as barreiras para implementacdo do checklist, realizaram um planejamento
estratégico, implementaram as medidas e, por fim, alcancaram o preenchimento
do checklist em 78% dos procedimentos.

Barreiras como falta de conhecimento sobre o checklist e seu
preenchimento; falta de lideranga — nenhum membro da equipe responsavel em
promover e auditar o checklist; equipe considerar consumo de tempo e
burocracia adicional; procedimentos fora do expediente que envolvem
funcionéarios de outros setores ndo familiarizados com a ferramenta e extravio
dos instrumentos preenchidos podem contribuir para a pouca efetividade do
instrumento. Neste sentido, o enfermeiro pode ser o profissional principal na
conscientizacdo, no treinamento, no engajamento e na auditoria ha implantacéo
da ferramenta (PUTTICK et al., 2016).

A comunicagdo disfuncional durante procedimentos assistenciais tem

efeito negativo sobre o desempenho da equipe, a qualidade assistencial e a
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seguranca do paciente (GAROSI et al., 2019). As salas de procedimentos séo
historicamente hierarquicas, e isso se reflete no comportamento dos membros
da equipe, dificultando o desenvolvimento de uma cultura de seguranca (SCOTT
e SHAFI, 2018). Nesse sentido, um checklist tem potencial para otimizar a
comunicacdo, o trabalho e a cooperacdo entre a equipe, corroer barreiras
hierarquicas contraproducentes para a qualidade do atendimento e antecipar
problemas potenciais. Em estudo realizado com a aplicacdo de uma lista de
verificagdo em procedimentos de neurointervengdo, observou-se que a
ferramenta colaborou para a comunicacdo significativamente melhorada e
reducdo significativa no total de eventos adversos (FARGEN et al., 2013,
SINGHAL e UTHAPPA, 2019).

Para que a implementacdo do checklist seja efetiva, é necessario que
cada centro envolva a equipe e adapte o checklist a realidade e a logistica do
servico (CAHILL et al., 2015).

Nos modelos de checklist de seguranca em servicos de radiologia
intervencionista propostos na literatura, observamos a frequente preocupacao
em verificar apresentacdo da equipe, histérico, consentimento informado,
revisdo de imagens prévias, sedacdo e analgesia, funcdo renal, status de
anticoagulacdo, alergias, terapia prévia com heparina, preocupacdes com
equipamentos, instru¢des pos-procedimento e anotagdes realizadas (CAHILL et
al., 2015; GORDON et al., 2014; HAWRANEK et al., 2015; PUTTICK et al., 2016;
SINGHAL e UTHAPPA, 2019).

Zhu (2016) destaca a importancia de ser incluida no checklist a avaliacdo
da perviedade arterial. Puttick et al. (2016), em sua adaptacdo do checklist de
seguranca em radiologia intervencionista, removeram a sec¢ao sobre anestesia
geral, considerando o baixo indice de pacientes submetidos a este
procedimento. Outros estudos que sugeriram modelos de checklist também
optaram por nao incluir a se¢ao especifica para anestesia geral no instrumento
(CAHILL et al., 2015; HAWRANEK et al., 2015; SINGHAL e UTHAPPA, 2019).

Gordon (2014), em sua proposta, ndo fez divisdo especifica para casos
de anestesia geral, mas manteve as questdes: “Difficult airway or aspiration risk?
Yes/No, and equipment/assistance available” e “Are there any patient-specific

concerns?” para serem checadas em todos os pacientes (CAHILL et al., 2015).
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N&o é objetivo das listas de verificagcdes substituirem os protocolos de
boas praticas clinicas ou abrangerem todas as possibilidades de erros no
servigo, mas proporcionarem uma pausa para reflexdo e discusséo antes da
realizacdo de qualquer procedimento invasivo (WONG et al., 2015).

Em radiologia intervencionista, estudo maiores e multicéntricos séo
necessarios para verificar a efetividade da utilizacdo de uma lista de verificacbes
e sua correlacdo com a diminuicdo de complicacdes e mortalidade (FARGEN et
al., 2013; PUTTICK et al., 2016; RAFIEI et al., 2016).

Em 2019, o RCR publicou uma verséao atualizada do WHO Surgical Safety
Checklist: for Radiological Interventions ONLY (Anexo E), entretanto as
modificacdes foram apenas no layout do intrumento (THE ROYAL COLLEGE OF
RADIOLOGISTS, 2019).
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8 CONCLUSAO

O processo de adaptagéo cultural e a validagdo do instrumento WHO
Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY resultou no WHO
Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY Verséo
Portugués-Brasileiro. O instrumento possui 28 itens a serem conferidos em trés
diferentes momentos do procedimento: sign in, antes do paciente ser
anestesiado (seja anestesia geral ou regional); time out, antes do inicio do
procedimento, apenas em caso de anestesia geral; e sign out, antes que
gualquer membro da equipe saia da sala.

A traducédo, adaptacdo cultural e validacdo face e conteutdo do WHO
Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY satisfez os
critérios de equivaléncia entre o instrumento original e o traduzido. O instrumento
mostrou-se compreensivel e viavel podendo ser aplicado em procedimentos
radiolégicos invasivos no Brasil.

O WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY
encontra-se disponivel apenas na versao em inglés. Sua adaptacdo para o
portugués amplia seu uso no contexto latino-americano. Ressalta-se a
importancia de se realizarem estudos futuros que avaliem a aplicagcdo do
instrumento, para verificar a necessidade de readequacdo da versdo aqui

disponibilizada.
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ANEXO A - WHO Surgical Safety Checklist:

WHO Surgical Safety Checklist:

for Radiological Interventions ONLY
(adapted from the WHO Surgical Safety Checklist)

SIGN IN (To be read out loud)

Before giving anaesthetic (local or general)

Have all team members Introduced themselves by name and role?

[ es

All team members verbally confirm:
[] what is the patlient's name?
[] what procedure, site and position are planned?

If genaral anaesthetic given the two questions above should
be movad to the beginning of TIME OUT

Has the patlent confirmed his/her Identity, site, procadure and consent?

[ es

Has essentlal Imaging been reviewed?

[ es ] wa

Are all IRMER requirements met?

[ es

Is the procedural site marked?
[ ves 1 wa

Is the mac
medication check complate?

[ ves O wa

Does the patlent have a:

known allergy?

[ no [] ves

antidpated risk of >500ml blood loss (7ml'kg In children)?

O no [ es (and adequate v access/flulds planned)

Have risk factors for bleeding and renal fallure been checked?

[ es ] wa

Has Antlblotlc prophylaxis been glven?
[ es [ wa
Has VTE prophylaxis been undertaken?
[ ves ] wa

Is the required equipment avallable and In date?
[ ves

Are there any critlcal or unexpected steps you want the team
to know about?

\I:I Yes ] wa

Ref- 1121 March 2010

ONLY IF GENERAL
ANAESTHETIC IS GIVEN

TIME OUT (To be read out loud)

Before start of radiol
{fi ample needle to ski
Anticpated critical events
Anaesthetist (If prasent):
[ 1sthe anaesthetic machine check complete?

Does the patlent have a difficult alrway/aspliration risk?

O ves O s

[ Are there any patient-spedfic concerms?

[ what s the patient's ASA grade?

[] what monitoring equipment and other specific levels of
support are required, for example blood?

Reglstered practitioner/HCA:
[ Are there any equipment Issues or concerns?

Has the surgical site Infection (551) bundle been undertaken?
Yes O wia
* Antiblotic prophylaxis
* Patlentwarming
* Halr removal
= Glycaemic control

The checklist is for
Radiology Interventions ONLY

This modifled checklist must not be used for other surglcal proceduras.

& National Patiant Safuty Agency 2010. Copyright and ather intallactual
proparty nights i this mtartl beiong to the NPSA ardal rghts ara
rasarved. The NPSA authortsas UK haalthcars organisations o raproducs
this matarial for and 153,

for Radiological Interventions ONLY.

National Patient Safety Agency

mrsmoscumararummones National Reperting and Learning Service

SIGN OUT (To be read out loud)

‘:> Before any member of the team leaves the room

d Practit HCA verbally with the team:
[] Has the name and side of the procedure been recorded?

[] Have all pleces of Invasive equipment used been
accounted for?

[] Have any iImplanted devices been recorded?

[] Have the specimens been labelled (Including with
patlent's name)?

[] Have any equipment problems been identified that need
to be addressed?

Radiologlst, Anaesthetist and Registered Practitioner:
Have the Instructlons for post procedural care for this
patient been agreed?

Remember to scan onto CRIS
or record checklist has been undertaken

Last name:

First name:

Date of birth:

NH5 Number:*

Date of Procedure:

*H tha NHS Nesmibar s nat Immesdiataly vallabia, 3 temporary mmier should ba wsad until it &
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ANEXO B - Autorizacdo da National Patient Safety Agency para utilizacdo do

instrumento.

PL 372312 Permissions [<AD78850>] MESTRADO x Y &
nhs.identity@dh.gsi.gov.uk <nhs.identity@dh.gsi.gov.uk> qua, 24 de ago de 2016 08:55 Yy  du
W paraeu v

¥ ingles v > portugués ¥  Traduzir mensagem Desativar para: inglés

Good Afternoon Flavia
Further to your request for permission to use "Who Surgical Safety Checklist: for Radiological Intervencions ONLY"
The following section of the NHS England website explains how you may use content from the NHS England website and the contact details if you have further queries.

https_//www.england.nhs.uk/terms-and-conditions/#copyright

Best regards

Margaret Cox
NHS Brand and Identity Helpline
nhs identity@dh gsi.gov.uk

Tel: 020 7972 5250
www.nhsidentity nhs.uk

Original Message

From: brandwebsite@nhsidentity.nhs.uk
Sent: 21:26:36

To: nhs.identity@dh.gsi.gov.uk

Subject: Contact Us
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ANEXO C - Autorizagdo do Comité de Etica em Pesquisa

UFTM - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA UNIVERSIDADE W
FEDERAL DO TRIANGULO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Adaptacdo cultural e validacdo do instrumento WHO surgical safety checklist: for
radiclogical intervencions ONLY: vers3o para o portugués brasileiro

Pesquisador: Maria Helena Barbosa

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 03781118.6.0000.8667

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.109.638

Apresentacio do Projeto:

Segundo o projeto apresentado pelo(s) pesquisador{es) as discussdes sobre seqguranca do paciente nas
unidades hospitalares configuram uma tendéncia mundial (DUARTE et al., 2015). Em 2008, a World Health
Organization (WHO) publicou uma série de iniciativas para promover a seguranca dos pacientes em
procedimentos cirdrgicos. Sua campanha “Cirurgia Segura Salva Vidas” introduziu o conceito de um
checklist, o Surgical Safety Checklist (35C), destinado a identificar e controlar os riscos durante as trés
fases do procedimento cirdrgico: antes da indugio da anestesia ("sign-in"), antes da incisdo da pele ("time-
out") e antes da saida da sala de operactes ("sign-on”) (MARJOT; MARUTHAPPU; SHALHOUB, 2013). O
35C & uma inovacdo simples que fem sido bem recebida pela equipe cirdrgica e sua utilizagio mostrou-se
significativa na redug3o da morbimortalidade. O estudo pioneiro sobre a implementacio do SSC, realizado
por Haynes et al. (2009), avaliou a utilizacio desse checklist em oito hospitais com diversidades econdmica,
de localizag o e de sistemas de cuidados de sadde. Dados de 3.733 pacientes foram comparados, antes da
infroducdo do checklist, com dados de 3.955 apos a introducio do checklist, resultando na queda da taxa de
mortalidade de 1,5% antes da introdugdo da lista de verificagdo para 0,8% apds. A taxa de complicagdo caiu
de 11 para 7% (HAYNES et al., 2009). Varios estudos subsequentes também evidenciaram redugfes da
mortalidade e morbidade com a utilizag3o do SSC (HAUGEN et al, 2015; VAN KLEI et al., 2012). No
entanto, nem todos os estudos suportam as conclusdes anteriores, como evidenciado na pesquisa de
Urbach et al. (2014), desenvolvida em Ontario, a qual ndo
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relatou mudancas em termos de resultados pds-operatdnos com a implementac&o regional do S5C. Esses
achados discrepantes sugerem que a maneira pela qual os hospitais implementam o SSC & chave para sua
efefividade. Em Ontario, 92 dos 101 hospitais estudados ndo modificaram o instrumento para atender suas
necessidades (LEAPE, 2014). Para o sucesso da implementac3o do checklist € necessano que a equipe
seja treinada e sensibilizada quanto a utilizacZo do mesmo. Para melhorar a seguranca do paciente, a
implementacdo da lista de verificacdo exige cooperacdo entre anestesistas, cirurgides e enfermeiros
(KORKIAKANGAS, 2017). A WHO recomenda a adaptac3o do checklist de acordo com a realidade de cada
instituic3o, abordagem essa que promove um sentido de apropriacdo do instrumento e melhor ades3o ao
checklist (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2008). A Radiologia Intervencionista (Rl) & uma espedialidade
com incidéncia de complicacdes e de morbimortalidade menor em comparacdo aos procedimentos
cirlirgicos por sua natureza minimamente invasiva (WONG et al_, 2015). Entretanto, procedimentos de Rl
tém muitos aspectos em comum com operagdes cirurgicas (complexidade, rapida resolucio, urgéncia e
emergéncia, frabalho em equipe, eic.) e, consequentemente, implicam em um nsco potencial para falhas e
complicacdes. Portanto, implementar uma lista de verificacSes em Rl pode ter a mesma eficacia em
seguranca do paciente como os checklists cinirgicos (CORS0; VACIRCA; PATELLI, 2014). Nesse sentido, a
implantagdo de uma lista de verificacio de seguranca em Rl poderia evitar muitas complicaces e
problemas potenciais (WONG et al, 2015). Os mesmos autores ressaltam que como um beneficio
secundario, o checklist em Rl também pode servir como uma importante ferramenta de comunicacio entre
os membros da equipe. Em 2009, a National Patient Safety (NPSA) e o Royal College of Radiologists (RCR)
adaptaram o checklist “Cirdrgica Segura” da WORLD HEALTH ORGANIZATION para um checklist
especifico para intervengGes radiologicas para Inglaterra e paises de Gales, intitulado “WHO Surgical Safety
Checklist: for radiological Intervencional ONLY™ (ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS, 2009) No Brasil, o
checklist em cirurgias & uma pratica em evolucio (ALPENDRE et al, 2017; DIEGO et al_, 2016; MAZIERO et
al., 2015). No entanto, ainda n3o ha publicagio sobre a implantag3o de uma lista de verificacies de
seguranga no servico de hemodindmica na literatura brasileira, instrumento ja aplicado com éxito em outros
paises. O cuidado para n3o causar dano ao paciente € um dever dos profissionais de salde. Assim, o
checklist & uma ferramenta que pode auxiliar na seguranca, pratica clinica e na comunicac3o da equipe
(RAFIEI et al., 2016). Frente ao exposto, € importante a condug3o do presente estudo com foco na
validacio do instrumento Who Surgical Safety Checklist: for Radiological Intervencions ONLY, instrumento
que podera ser aplicado no contexio brasileiro, tendo como beneficios a melhona da seguranca do paciente
submetido a procedimentos radiologicos invasivos. Segundo o
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(s) pesquisadories), ndo & objetivo das listas de venficacfes substituirem os protocolos de boas praticas
clinicas ou abrangerem todas as possibilidades de erros no servico, mas sim proporcionar uma pausa para
reflexdo e discussdo antes da realizacio de qualquer procedimento invasiveo (WONG et al., 2015).

Objetive da Pesquisa:
Segundo ofs) pesquisadories), o objetivo & realizar a adaptac3o transcultural e a validacio do instrumento
WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Intervencions ONLY para o portugués brasileiro.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo ofs) pesquisador(es), a pesquisa apresenta risco de perda de confidencialidade dos dados, desta
forma, os instrumentos de coleta de dados serio identificados por codigo numérico, garantinde-se o sigilo e
o anonimato dos pacientes que participardo deste estudo. Os beneficios diretos para populacdo estudada e
a sociedade envolvem a utiizacSo da versdo brasileira do instrumento “WHO surgical safety checklist: for
radiological intervencions ONLY" o que podera contribuir para favorecer a segurancga do paciente submetido
a procedimentos na unidade de hemodindmica. Os beneficios indiretos para populacio estudada e a
sociedade relacionam-se com a possibilidade da implantacdo de uma lista de verficacBes nas unidades de
procedimento na unidade de hemodindmica.

Segundo os pesquisadores a pesquisa serd suspensa ou encerrada caso: solicitado pelo Comité de Etica
em Pesquisa (HC-UFTM) ou pelo Setor que a permitiu (Hemodindmica-HC/UFTM) e ao termino da
pesquisa.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Segundo os pesquisadores trata-se de pesquisa metodoldgica cuja proposta € a adaptacio cultural e
validagZo de um instrumento de seguranca do paciente em procedimentos radiologicos invasivos.Esse tipo
de pesquisa refere-se aos estudos sobre métodos de obtencdo, organizacdo e andlise dos dados e trata da
elaboracdo, validacio e avaliacdo de instrumentos e técnicas de investigacio (POLIT; BECK, 2018).
Segundo os pesquisadores o estudo sera desenvolvido em uma unidade de hemodindmica de um hospital
publico de ensino de grande porte. A escolha do campo de estudo baseou-se no cntéric de viabilidade de
realizagdo da pesquisa, por tratar-se de um hospital de ensino e apresentar duas
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salas de hemodindmica com grande fluxo de procedimentos. O hospital ndo possui lista de verificacdes de
seguranca do paciente na unidade de hemodindmica implantada em sua rotina.
Os critérios de inclus3o para os juizes serdo os seguintes:

a) brasileiros;

b) com dominio na lingua inglesa;

¢) doutorado;

d) 2 dos juizes devem possuir graduagc3o em enfermagem e doutoramento, com reconhecido saber em
qualidade e seguranca do paciente.

&) 2 dos juizes devem possuir graduacio em medicina, um anestesiologista atuante em hemodindmica e
outro hemodinamicista;

f) o quinto juiz deve ter formac3o em area de salde, com titulo de doutor e reconhecido saber em estudos
metodologicos com validacdo de instrumentos.

g) insergio em atividades de pesquisas na tematica;

h) interesse expresso em colaborar com o estudo. Os dados relativos a titulacio do profissional serdo
verificados a partir do Curriculo Lattes.

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para os juizes sera obtido via e-mail pelo pesquisador
responsavel, apds aprovac3o deste projeto nas devidas instincias éticas.

Segundo os pesquisadores ndo sera coletado termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) com
pacientes visto que sera realizada apenas observacdo do procedimento e feito anotacdes quanto a
aplicabilidade do instrumento. A realizacdo do procedimento é uma rotina no setor. Para avaliacdo pré-teste,
a VPF sera aplicada em uma amostra de 30 procedimentos, ndmero recomendado por Beaton et al. (2007).
Os resultados dessa etapa serio resumidos e submetidos ao grupo da pesguisa para revisio. Apos andlise,
gerara a Versdo Final (VF1). Durante a realizacio do procedimento, duas enfermeiras (pesquisador 1 e
pesquisador 2) observardo e anotario, de maneira independente e simultinea, se os itens contidos no
instrumento YF1 foram conferidos pela equipe.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os pesquisadores apresentam:
- Autorizagio do Curso
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- Projeto de pesquisa
- Check List do Projeto

de Pesquisa

- Check List Documental
- Autorizagdo da Geréncia de Ensino e Pesquisa

- Termo de Responsabilidade do Pesquisador

- TCLE para os juizes

- Termo de Dispansa do TCLE para os pacientes

- Folha de Rosto

- Instrumento WHO surgical safety checklist: for radiological intervencions ONLY

Recomendagoes:

asil

71

Plataoformoa

Rer

De acordo com as atribuic@es definidas na Resolugdo CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, o

colegiado do CEP-HC/UFTM manifesta-se pela aprovac3o do protocolo de pesquisa proposto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

A aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFTM da-se em decorréncia do atendimento & Rescolugdo

CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Conforme prevé a legislacdo, sdo responsabilidades, indelegaveis e indeclinaveis, do pesquisador

responsavel, dentre outras: comunicar o inicio da pesquisa ao CEP; elaborar e apresentar os relatérios

parciais (semestralmente) e final. Para isso devera ser utilizada a opgdo 'notificacdo’ disponivel na

Plataforma Brasil.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

+ O acompanhamento dos projetos na Plataforma Brasil é de inteira responsabilidade dos pesquisadores,

ndo podendo ser alegado desconhecimento de pendéncias como justificativa para ndo cumprimento de

prazos.

+ A secretaria do CEP-HC/UFTM esta a disposic3o para quaisquer esclarecimentos sobre trimites e

funcionalidades da Plataforma Brasil, durante os dias de segunda a sexta-feira, das 07:00 as 16:00 hrs.
Telefone: 34 3318-5319. e-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situac3o
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 17/12/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1175594 pdf 11:39:33

Enderego: R. Benjamin Constant, 16
Bairre: Mossa 5r' da Abadia CEP: 35025470
UF: MG Municipio: UBERABA

Telefone: (34)3318-5318

E-mail:

cep.hctmilebserh_gov. br
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‘ PlataFor
CLINICAS DA UNIVERSIDADE Q@M e
FEDERAL DO TRIANGULO
Continuagao do Parecer: 3.109.633

Outros INSTRUMENTO. pdf 17122018 | Maria Helena Aceito
11:38:06  |Barbosa

Cutros CHECKLIST DOCUMENTAL pdf 1711272018 |Mana Helena Aceito
11:37:27 | Barbosa

TCLE/ Termos de | TERMO_DISPENSA pdf 17122018 |Maria Helena Aceito

Assentimento / 11:36:40 | Barbosa

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | FORMULARIO_PROJETO docx 171212018 |Mana Helena Aceito

Brochura 11:36:12  |Barbosa

Investigador

Declaracio de AUTORIZACAO_CURSO pdf 30/M11/2018 |Marna Helena Aceito

Pesquisadores 12:34:46  |Barbosa

Outros CHECKLIST_PROJETO pdf 27111/2018 |Maria Helena Aceito
10:50:54 |Barbosa

Outros AUTORIZACAO_GEP pdf 2711172018 |Mana Helena Aceito
10:48:43 |Barbosa

Declaracio de TERMO_PESQUISADOR. pdf 27/111/2018 |Maria Helena Aceito

Pesquisadores 10:47:28 |Barbosa

TCLE/ Termos de | TCLE _COMITE_JUIZES docx 271172018 [Mana Helena Aceito

Assentimento / 10:43:39 |Barbosa

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FOLHA_ROSTO pdf 2112018 |Mana Helena Aceito
10:19:09 | Barbosa

Situacgéio do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagao da CONEP:

Nao

UBERABA, 09 de Janeiro de 2019

Assinado por:

GILBERTO DE ARAUJO PEREIRA

Enderego: R. Benjamin Constant, 18

Bairro: Mossa 5 da Aba
UF: MG Muni
Telefone: (34)3318-5310

dia
cipio: UBERABA

(Coordenador(a))

CEP: 32.025470

E-mail: cephcimifiebserh gov.br
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ANEXO D - Versao atualizada do WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY.

e PR Ll

www.rerac.uk G onimp ing safety ch
Second edition

A dix 1.
E)?:rf\r:)l :(of aWorld Before giving anaesthetic (local or general)

Health Organiza‘tion Have all tearmn members introduced themselves by name and role?
(WHO) radiological | Yes
interventions

K All team members verbally confirm:
checklist [] What is the patient’s name?
[] What proceduces, site and position are planned?

If general anaesthetic given the two questions above should be moved
to the beginning of TIME OUT

Has the patient confirmed his/her identity, site, procedure and
consent?] Yes

ONLY IFGENERAL

ANAESTHETIC IS GIVEN
TIME OUT (To be read out loud)

Before start of radiological intervention (for

example needle toskin)

Anticipated critical events
Anaesthetist (if present):

[] Iz the anaesthetic machine check
complete?

Does the patient have a difficult ainway/

Has essential imaging been reviewed?[ ] Yes

Are all IR(ME)R requirements met?[] Yes

Is the procedural site marked?[] Yes [] N/A

Is the anaesthesia machine/monitoring equipment and medication
check complete?[] Yes [] N/A

Does the patient have a:

Known allergy? [] No [] Yes

Anticipated risk of >500 ml blood loss (7mi/kg in children)?
[1 Ne [] Yes(and adequate IV access/fluids planned)

Have risk factors for bleeding and renal failure been checked?

[ Yes [] N/A

Has antibiotic prophylaxis been given?[] Yes [ N/A
Has VTE prophylaxis been undertaken?[] Yes [] N/A

Is the required equipment available and in date?[] Yes

Are there any critical or unexpected steps you want the team to know
about?[] Yes [ N/A

p risk?

[ Yes ] N/A

[] Are there any patient-specific concerns?
[[] Whatis the patient's ASA grade?

[] What monitoring equipment and other
specific levels of support are required, for
example blood?

Registered practitioner/HCA:

[] Are there any equipment issues or
concerns?

Has the surgical site infection (SSl) bundle
been undertaken

[]Yes [ N/A

= Antibiotic prophylaxis
= Patientwarming

= Hairremoval

= Glycaemic control

The checklist is for radiology
interventions ONLY

This modified checklist must not be used
for other surgical procedures

SIGN OUT (To be read out loud)

Before any member of the team leaves the room

Registered practitioner/HCA verbally confirms
with the team:

[] Has the name and side of the procedure been
recorded?

[] Have all the pieces of invasive equipment used
been accounted for?

[] Have any implanted devices been recorded?

[] Have the specimens been labelled (including
with the patient's name?

[] Have any equipment problems been identified

that need to be addressed?

Radiologi: hetist and regi d
practitioner:

[] Have the instructions for post-procedural care
for this patient been agreed?

Last name:

PATIENT DETAILS

Firstname:

Date of birth:

NHS
number*

Date of
procedure:

*If the NHS number isn'timmediately available, a
temporary number should be used until itis

Remember to scan onto CRIS or record checklist has been undertaken

This checkiist has been adapted from the WHO Surgical Safety checklist. © National Patient Safetly Agency 2010. Copyright and other intellectual property rights in this material belong to the NPSA and all rights are reserved.
The NPSA suthorises UK healthcare onganisations to reproduce the material for educational and non-commercial uses.

73



74

APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - comité

de juizes.

!-h
A iT r ii'lli.d

Universidade Federal do Tridngule Mineiro
Pés-graduagdo Siricto Sensu em Atengdo 4 Sadde
Ay, Getllio Guarita, 159 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG, 38025-440

TERMO DE ESCLARECIMENTO

{Para participantes do Comité de Juizes)

TITULO DA PESQUISA: Adaptacio cultural e validacio do instrumento WHO Surgical
Safery Checklist: for Radiological Interventions ONLY: versiio para o portugués brasileiro

Convidamos vocé a participar da pesquisa: Adaptacio cultural e validacio do
instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Inferventions ONLY: versio
para o portugués brasileiro. O objetivo desta pesquisa € traduzir e tornar valido para os
brasileiros nma lista de verificacdes, elaborada na Inglaterra, que ajuda os profissionais que
atuam no setor de hemodinidmica a conferirem itens importantes que podem auxiliar na
seguranga e melhorar a pratica clinica. Sua participagio € imporfante, pois afravés dela
poderemos verificar se nma lista de verificagdes pode aumiliar na seguranca, pratica clinica e
na conmnicagio da equipe em procedimentos radiologicos invasivos. O estudo justifica-se visto
que ndo ha publicacdo sobre a implantacio de uma lista de verificagdes de seguranga no servico
de hemodindmica na literatura brasileira.

Caso voce aceife participar desta pesquisa sera necessaro a sua participacio em dois
momentos: 1 - comparar a versdo do instrumento onginal com a versde traduzida e emifir sen
parecer quanfo as equivaléncias semantica, idiomatica, cultural e conceitual, ao qual sera
enviado por e-mail. Com tempo estimado de 2 horas. 2 - participar de uma reumido consensual
via Skype® para discussdo dos aspectos polémucos/controversos a fim de se obter uma dnica
versdo traduzida para o portugnés, no local a ser definido. Com tempo estimado de 2 horas.

Mio sera feito nenhum procedimento que lhe traga qualquer desconforto ou risco.

Wocé nio tera beneficios diretos. No enfanfo, a pesquisa podera frazer informagdes
importantes para auxiliar na seguranca aos pacientes submetidos a procedimentos radiologicos
invasivos.

WVocé podera obfer gquaisquer informagdes relacionadas a sua participagdo nesta
pesquisa, a qualquer momento que desejar, por meio dos pesquisadores do esitudo. Sua
parficipagio € voluntina, e em decorréncia dela voce nio recebera qualquer valor em dinheiro.
WVocé nio terd nenhum gasto por participar nesse estudo, pois qualguer gasto gue vocé tenha
por causa dessa pesguisa lhe serd ressarcido. Vocé podera ndo participar do estudo, ou se retirar
a qualquer momento, sem que haja qualquer constrangimento junto aos pesquisadores, ou
prejuizo quanto a sua roting de trabalho, cargo ou fimgdo na institnigdo, bastando voceé dizer ao
pesquisador que lhe entregou este documento. Vocé nio sera identificado neste estudo, pois a
sua identidade sera de conhecimento apenas dos pesquisadores da pesquisa, sendo garantido o
seu sigilo e privacidade. Voce tem direito a requerer indenizacdo diante de eventuais danos que
voce soffa em decorréncia dessa pesquisa.

Rubrica do participante |Data Eubrica do pesquizader |Data

Este documento devera ser emitido em duas vias, wina para o participante e outra para o pesquizador.,




F —
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Universidade Federal do Tridgngulo Mineiro

Pos-graduagdo Stricto Sensu em Atencéo 4 Salde
Av. Getllio Guarita, 159 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG, 38025-440

Contato dos pesquisadores:

Pesquisador(es):

Nome: Maria Helena Barbosa

E-mail: mhelena331l@hotmail com

Telefone: (34) 9.9166-0447

Endereco: Av. Gemilio Guarita n® 107 - Bairro Abadia

Nome: Flavia Ana Pacheco

E-mail: Flavia ana pacheco@gmail com

Telefone: (34) 9.9133-0600

Endereco: Av. Getilio Guarita n® 107 - Bairro Abadia

Em caso de dirvida em relagio a esse decumento, faver entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Tnanguls Minewro, pelo telefone (34) 3700-6776, ou no endereco Fua Madre Mana
Jose, 122, Bauro Mossa Senhora da Abadia — Uberaba — MG — de segunda a sexta-fewra, das 08:00 as 11:30 e das
13:00 s 17:30. O: Comités de Ftica em Pesquisa sdc colegiados criados para defender o: mteresses dos
participantes de pesquisas, quanto a sua integndade e dignidade, e contribuir no desenvolvimento das pesguisas

dentro dos padrdes éhcos.

Rubrica do participante |Data Eubrica do pesguizador |Data

Este documento devera ser emitido em duas vias, wma para ¢ participante e outra para o pesquisador.
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Universidade Federal do Tridgngulo Mineiro

Pés-graduacdo Stricto Sensu em Atencdo & Sadde
Av. Getllio Guarita, 159 — Nossa Sra. da Abadia, Uberaba — MG, 35025-440

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE, APOS ESCLARECIMENTO

TITULO DA PESQUISA: Adaptacio cultural e validacio do instrumento WHO Surgical
Safery Checkiist: for Radiological Interventions ONLT: versio para o portugués
brasileiro

Eu. . L elon oumi o
esclarecimento acima e compreend: para que serve o estudo e a quais procedimentos seret
submetido. A explicacio que recebd esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que
sou livre para interromper minha parficipacdo a qualquer momento, sem justificar minha
decisdo e que 1550 ndo causara prejuizo quanto a minha rotina de trabalho. cargo ou fungdo na
instimicio. Sei que meu nome nio sera divulgado, que nio terei despesas e nido receberei
dinheiro para participar do estudo. Concordo em participar do estudo, Adaptacio cultural e
validacio do instrumento WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological Inferventions
ONLY: versio para o portugues brasileiro, e receberei uma via assinada deste documento.

Assinatura do voluntario

Assinatura do pescquisador responsavel Assinatura do pesquisador assistente
Telefone de contato dos pesquisadores:
Flavia Ana Pacheco (34) 9.9133-0609

Rubrica do participante |Data Bubrica do pesquizador |Data

Este documents devera ser emitido em duas vias. mna para o participante ¢ outra para o pesguizador.




APENDICE B - Carta-convite para composicdo do comité de juizes.

{;\

L I“‘;ll.'i.
Universidade Federal do Triingule Mineiro
Programa de Pés-Graduaco Stricte Sensu em Atenglo 3 Saide-PPGAS
Enderego: Av. Getilio Guarits, n® 107, Bamro Abadia, CEP 38.025-440, Uberaba — MG
Fone: (34) 3T00-6607 - E-mail: sec.ppgas@uftm.edu.br

CARTA CONVITE PARA COMPOSICAO DO COMITE DE JUIZES
Prezado (a) Prof {(a) Dr (a)

Eu, Flavia Ana Pacheco, enfermeira, mestranda do Programa de Pos-Graduagio em
Atencio i Sande da Universidade Federal do Tridngulo Mineiro, sob a orientacio da Prof® Dr*
MMaria Helena Barbosa, estou desenvolvendo uma pesquisa que objetiva realizar a adaptacio
cultural do instrumento WHQ Swurgical Safety Checklist: for Radielagical Interventions
ONLY e testar a validade de conteddo e a confiabilidade interobservadores da versio adaptada
do instrumento na versio para o portugués brasileiro. Tal instrumento foi desenvolvido pela
National Pacient Safety em parceria com a Roval College of Radiologists, sendo este baseado
ne checklist para Seguranca do Paciente Ciriirgico da World Health Organization (WHO) de
2008. Ressalte que o instrumento € livre para tradugio e adaptacio.

Considerando sua vasta experidéneia profissional e conhecimento cientifico venho por
meio desta convidi-lo a ser um dos juizes que fardo parte do Comité de Juizes da pesquisa em
questio.

Para tal, solicito a sua participagio, na qualidade de juiz, com o propdsito de avaliar
as equivaléncias cultural, conceitual, seméintica e idiomatica do instrumento, bem como a
validade de face de conteddo, a qual analisa o contendo do instrumento, ou seja, serd
verificado se os itens constituem representativamente aquilo que se propdem avaliar.

Para alcance dos objetivos da pesquisa foi adotado o processo de adaptacio cultural
proposto por * Ferrer af al. (1994), o qual & dividido em seis partes: 1) Tradugio de WHO
Surgical Safety Checklist: for Radiological Interventions ONLY para portugués brasileiro;
2) Sintese - obtencio do primeiro consenso da versio em portugués; 3) Avaliacio pelo comité
de juizes; 4) Retro-tradugdo; 5) Obtengio do fonsenso das versdes em inglés e comparagio
com a versdo original; §) Analise semantica dos itens e 7) Pre-teste.

Desta forma, gostaria de confar com sua valiosa parficipagdo no processo de
validagio, que sera em frés fases: 1) Aceite de participacio; 2) Avaliagio primaria do
instrumento e 3) Consenso das alteragdes sugeridas pelo comité de juizes. Ressalto que todas
as etapas serdo realizadas por meio eletrdnico, ndo havendo a necessidade de deslocamento.

Agradeco antecipadamente pela atencio e estou & disposigio para quatsquer
esclarecimentos.

Atenciosamente,

Flavia Ana Pacheco

Mestranda em Afencdo a Sadde
Universidade Federal do Tridngulo Mineiro - UFTM
+55 34 99133-0609

* FERRER, M. et al. Validity and reliability of the 5t George's Respiratory Questionnaire
after adaptation to a different language and culture: the Spanish example. The European
respiratory journal, v. 9, n. 6, p. 1160-1166, 1996, ISSN PMID: 8804932,
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APENDICE C - Versbes Portugués 1 e 2

Item Versao Portugués 1 Versao Portugués 2
Lista de verificacdo de seguranca cirurgica da OMS: Lista de checagem de seguranca cirurgica da OMS:
somente para intervencdes radioldgicas apenas para intervencodes radiologicas
(adaptada da lista de verificagcdes cirargicas da OMS) (adaptada da lista de checagem cirurgica da OMS)
SIGN IN (ler em voz alta) ENTRADA (ler em voz alta)
Antes da inducdo da anestesia (local ou geral) Antes de administrar a anestesia (local ou geral)
Todos os membros da equipe se apresentaram indicando Todos os membros da equipe se apresentaram com 0S
Item 1 0s seus nomes e fungdes? seus nomes e fungdes?
Sim Sim
ftom 2 Todos os membros da equipe confirmaram verbalmente: Todos os membros da equipe confirmaram verbalmente:
O nome do paciente? O nome do paciente?
tem 3 O procedimento cirdrgico, o sitio cirdrgico e a posicao O procedimento cirargico, local cirdrgico e a posi¢cao

planejados?

planejada?

No caso de anestesia geral, as duas perguntas acima

devem ser colocadas no inicio da se¢do TIME OUT.

No caso de anestesia geral, as duas perguntas acima
devem ser transferidas para o inicio da secéo
INTERVALO.




O paciente confirmou sua identidade, o sitio cirargico, o

O paciente confirmou sua identidade, local cirargico,
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Item 4 procedimento e o consentimento? procedimento e consentimento?

Sim Sim

Os exames de imagem essenciais foram avaliados? Os exames de imagem essenciais foram revisados?
ltem 5 Sim Sim

N&o se aplica N&o se aplica

Todos os requisitos dos IRMER (regulamentos das Todos os requisitos dos IRMER (regulamentos das

radiacOes ionizantes nas exposi¢cdes médicas) foram radiacdes ionizantes nas exposi¢cdes médicas) foram
ftem 6 atendidos? atendidos?

Sim Sim

O sitio cirurgico foi demarcado? O local cirurgico foi demarcado?
Item 7 Sim Sim

Nao se aplica N&ao se aplica

Foi concluida a verificacdo da maquina de anestesia, dos A checagem da maquina de anestesia/equipamentos de
I o equipamentos de monitoramento e da medicagéo? monitoramento e medicacao foi feita?
em Sim Sim

N&o se aplica N&o se aplica

O paciente possui: O paciente possui:
Item 9

alergia conhecida?

alergia conhecida?
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N&o N&o
Sim Sim
risco previsto de perda sanguinea >500mL (7mL/kg em risco previsto de perda de sangue >500mL (7mL/kg em
criangas)? criangas)?
ltem 10 N&o N&o
Sim (e acesso endovenoso /planejamento para fluidos Sim (e acesso adequado endovenoso/para fluidos
adequados) planejado)
Os fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal Os fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal
foram verificados? foram verificados?
ltem 11
Sim Sim
N&o se aplica N&o se aplica
Foi administrada profilaxia antibidtica? Foi administrada profilaxia antibiotica?
Item 12 Sim Sim
N&o se aplica N&o se aplica
Foi administrada profilaxia tromboembdlica? Foi administrada profilaxia tromboembdlica venosa?
Item 13 Sim Sim
N&o se aplica N&o se aplica
tem 14 Os equipamentos necessarios estdo disponiveis e Os equipamentos necessarios estao disponiveis e

atualizados?

atualizados?




Sim
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Sim

Existe algum procedimento critico ou inesperado que vocé

deseja comunicar a equipe?

Ha alguma medida critica ou inesperada que vocé queira

informar a equipe?

ltem 15
Sim Sim
N&o se aplica N&o se aplica
Somente no caso de anestesia geral SOMENTE NO CASO DE ANESTESIA GERAL
TIME OUT (ler em voz alta) INTERVALO (ler em voz alta)
Antes de iniciar a intervencao radiologica (por exemplo, Antes de iniciar a intervencao radiologica (por exemplo,
agulha na pele) agulha na pele)
Eventos criticos previstos Eventos criticos previstos
Anestesista (se houver): Anestesista (se presente):
Item 16 Foi concluida a verificacdo da maquina de anestesia? A checagem da maquina de anestesia foi feita?
_ _ o . L O paciente apresenta risco de aspiragao/via aérea
O paciente apresenta risco de via aérea dificil/aspiracéo? dificil?
ificil”
ltem 17 : -
Sim Sim
N&o se aplica N&o se aplica
Existe alguma preocupacao especifica em relacdo ao ) . . )
Item 18 Ha alguma preocupacao especifica quanto ao paciente?

paciente?
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Item 19 Qual a classificagdo ASA do paciente? Qual a classificagdo ASA do paciente?
Quais equipamentos de monitoramento e outros niveis Quais equipamentos de monitoramento e outros niveis
Item 20 especificos de suporte sdo necessarios, por exemplo, para |especificos de suporte sdo necessarios, por exemplo
sangue? sangue?
Médico e equipe de enfermagem: Médico e equipe de enfermagem:
Existe alguma questdo ou preocupacao relacionada aos Ha alguma questéo ou preocupacao relacionada aos
tem 21 equipamentos? equipamentos?
Os procedimentos para evitar infec¢gées no sitio cirdrgico O pacote de medidas de prevencgdo de infeccbes no sitio
(ISC) foram realizados? cirdrgico (ISC) foi aplicado?
Sim Sim
N&o se aplica N&o se aplica
Item 22
Profilaxia antibiotica Profilaxia antibiotica
Alerta ao paciente Aviso ao paciente
Remocao de pelos Remocao de pelos
Controle glicémico Controle glicémico
SIGN OUT (ler em voz alta) SAIDA (ler em voz alta)
Enunciado

Antes que algum membro da equipe saia da sala

Antes que algum membro da equipe saia da sala




O médico e a equipe de enfermagem confirmaram

verbalmente com a equipe:
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O médico e a equipe de enfermagem confirmaram

verbalmente com a equipe:

Foram registrados o nome do procedimento e o lado onde

O nome do procedimento e o lado onde foi realizado

Item 23

foi realizado? foram registrados?

Todos os instrumentais e agulhas utilizados foram Todos os equipamentos invasivos utilizados foram
ftem 24 relatados? discriminados?
Item 25 Foi registrado algum dispositivo implantado? Foi registrado algum dispositivo implantado?

As amostras colhidas foram rotuladas (incluindo o nome do |As amostras colhidas foram rotuladas (incluindo o nome
ftem 26 paciente)? do paciente)?

Foi identificado algum problema com equipamento para ser | Foi identificado algum problema com equipamento que
tem 27 resolvido? precisa ser resolvido?

O radiologista, 0 anestesista e a equipe de enfermagem: O radiologista, o0 anestesista e a equipe de enfermagem:
tem 28 Revisaram as instrucfes de cuidado pds-procedimento para | Concordaram quanto as instru¢cées de cuidado pos-

este paciente?

procedimento para este paciente?

Lembre-se de confirmar no sistema CRIS ou registrar que a
lista de verificagOes foi realizada.

Lembre-se de escanear no sistema CRIS ou registrar se
a lista de checagem foi concluida.

Informacgdes sobre o paciente

DETALHES DO PACIENTE

Sobrenome:

Sobrenome:

Nome:

Nome:




Data de nascimento:
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Data de nascimento:

NUmero do sistema de saude*:

NUmero NHS*;

Data do procedimento:

Data do procedimento:

*Se ndo houver numero do sistema de saude disponivel no
momento, um numero temporario deve ser usado até obter

0 numero definitivo.

*Se 0 numero NHS nao estiver disponivel no momento,
um namero temporario deve ser utilizado até que se

tenha a informacéo.

A lista de verificagBes é somente para intervengdes

radioldgicas.

A lista de checagem é apenas para intervencgdes

radioldgicas.

Esta lista de verificacdes modificada nédo deve ser usada em

outros procedimentos cirurgicos.

Esta lista de checagem modificada ndo deve ser

utilizada para outros procedimentos cirargicos.

National Patient Safety Agency

Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente

National Reporting and Learning Service

Servi¢co Nacional de Aprendizagem e Relato

©National Patient Safety Agency 2010. Os direitos autorais
e outros direitos de propriedade intelectual deste material
pertencem a NPSA e todos os direitos sdo reservados. A
NPSA autoriza as organizacdes de saude do Reino Unido a

reproduzir este material para uso educativo e ndo comercial.

©National Patient Safety Agency 2010. Os direitos
autorais e outros direitos de propriedade intelectual
deste material pertencem a NPSA e todos os direitos sao
reservados. A NPSA autoriza as organizacfes de saude
do Reino Unido a reproduzirem este material para uso

educacional e ndo comercial.
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APENDICE D - Verséo Portugués Consenso 1

Lista de Verificagdo de Seguranga Cirurgica da OMS: [INHS|
SOMENTE para intervengdes radiolégicas 5 National Patient Safety Agency

suenov o ormmoocsys Na@tional Reporting and Learning Service

(adaptada da Lista de Verificagées Cirirgicas da OMS)

S'GN IN f ENTRADA (ler em voz alta) S|GN OUT f SAiDA (ler em voz alta)

Todos os membros da equipe se apresentaram com os seus nomes @ ANESTES'A GERAL ‘0 médico e a equipe de enf fi rbal com

fungBes? [ sim a equipe:

- D O nome do procedimento e o lade onde foi realizado foram

Todos os da equipe registrados

[] © nome do paciente? [] Tedos os i e agulhas foram
contabilizados?

[ Fai registrade algum dispositive implantado?

No caso de goral, as duas | acima devem ser [] As amastras calhidas foram rotuladas (incluinde o nome

colocadas no Infclo da segfo TIME OUT /INVTERVALO. do paciente)?

Eventos criticos previstos 7 Fol

[[] © procedimenta cirdrgice, o sitia cirirgico e a posigao planejedos?

algum p com que
Anestesia (se houver): precisa ser resolvido?

|:| A checagem do aparelho de anestesia foi realizada?

0 paciente confirmou sua identidade, o sitio cirirgice, o procedimento e
o consentimento? ] sim

0s exames de Imagem essenclals foram revisados? O radiologista, o anestesista e a equipe de enfermagem:

N N o p risco de aérea dificil? [ concerdaram quanto as instrugdes de cuidado pés-procedimenta
|:| Sim D Nio se aplica D Sim D Nio se aplica . para este paciente? )

Todos os dos IRMER das B ! - i Jac . ?
nas foram [[] Existe alguma preocupagio especifica em relagio ao paciente’ Lembre-se de registrar no prontudrio

[] Qual a classificacao ASA do paciente? que a lista de verificagdes foi realizada
0 sitio cirdrgico foi demarcado? D Quais eguipamentos de monitoramento e outros niveis especificos
|:| Sim D N&o se aplica de suporte so necessarios, por exemplo sangue? INFORMACﬁES SOBRE O PACIENTE

Médico & equipe de enfermagem:
|:| Existe alguma guestdoc ou preocupagio reladionada acs equipamentos? Sobrename:

A do de
menitoramento e medicagio foi feita?
Sim Nao se aplica
D D Os para evitar infecgBes no sitio cirdrgico (1ISC) foram MNome:
O paciente possui: realizados?
alergla conheclda? [ sim ] Nao se aplica Data de nascimento:
|:| Nao D Sim
risco previsto de perda sanguinea >500ml (7ml/kg em criangas)? * Profilaxia antibidtica * Remogao de pelos
[ nae [ sim (acessa idos planej « Alerta ao paciente * Controle glicémico Data do procedimento:
Os fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal foram
verificados? I:| Sim I:l Mo se aplica - —pn .
Fol . ? A lista de verificacdes é somente
) ~ N . . .
Osim  [] Neoseaplica para intervengées radiolégicas
Foi P venosa?
[ sim [ Nao se aplica Esta lista de verificagées modificada ndo deve ser usada em outros

Namero de registro:

umn ndmero tempor

Os estdo disponi e dentro da validade?
[ sim

Existe algum p di eritico ou il do que vocé deseja :_ Nlninréal I'nimindﬁald':ly A rnr.yilh;m. [ cirzi_xj; Jutorsise autres.
ireitos de propriedade intelectual deste material pertencem &
comunicar & equipe? 63 direitos sho reservados. A NPSA uloriza as organizaghes de
3 e

0 satde do Unid a reproduzic este material para usa educativa
| sim [ Néo se aplica sadda do Rein |

Ref 1121 March 2010




APENDICE E - Versdo em Portugués Consenso 2

WHO Surgical Safety Checklist:
for Radiological Interventions ONLY

(adapted from the WHO Surgical Safety Checklist)

Versao Portugués-Brasileiro

SlGN |N I ENTRADA (Ler em voz alta)
Antes dajnd‘u éo_gnestésica

Todos os membros da equipe se apresentaram com 0s seus nomes e
fungoes? D Sim

Todos os da equipe
D Qual o nome do paciente?
E] Estdo planejados o procedimento, o sitio cirdrgico e a posicdo?

No caso de anestesia geral, as duas perguntas acima devem ser
colocadas no inicio da segdo TIME OUT / INVTERVALO.

Estdo confirmados: a identidade do paciente, o tipo e o local do procedimento|
@ se ha consentimento? [7] gim

Os exames de imagem essenciais foram revisados?
O sim [ Nao se aplica

Todos os requisitos dos IRMER (regulamentos das radiagGes
nas

foram ? D sim

O sitio cirtrgico foi demarcado?
O sim [J Nao se aplica

A do ap: de
e foi

D Sim E] Nao se aplica

SOMENTE NO CASO DE
ANESTESIA GERAL

TIME OUT |NTERVALO (Ler em voz alta)
Antes de iniciar a intervengao radiolégica
(por exemplo, pungao)

Eventos criticos previstos

Anestesista (se presente):
D A checagem do Iho de ia foi reali. ?

o i P risco de i ia aérea dificil?

D Sim D Nao se aplica

D Existe alguma preocupacao especifica em relacao ao paciente?

D Qual a classificagao da ASA do paciente?

D Quais equipamentos de monitoramento e outros tipos de suporte
580 necessarios, por exemplo sangue?

Médico e equipe de enfermagem:
D Existe alguma preocupagao relacionada aos equipamentos?

National Patient Safety Agency

merovacousseormmooass I National Reporting and Learning Service

SIGN OUT/ SAiDA(Ler em voz alta)

Antes que algum m ro da equipe saia da sala

O médico e a equipe de com

a equipe:

E] 0 nome do procedimento e o lado onde foi realizado foram
registrados?

[ Todos os instrumentais e agulhas utilizados foram
contabilizados?

D Foi registrado algum dispositivo implantado?

D As amostras colhidas foram rotuladas (incluindo o nome
do paciente)?

D Foi identificado algum problema com equipamento que
precisa ser resolvido?

-

O radiologista, o anestesista e a equipe de enfermagem:

D Concordaram quanto as instruces de cuidado pos-procedimento
para este paciente?

£

para evitar no sitio cirdrgico (ISC) foram

O paciente possui:

alergia conhecida?

[ nao Osim

ha risco de perda sanguinea >500 ml (7 ml/kg em criangas)?

I:] Nao E] Sim (acesso venoso adequado/fluidos planejados)

Os fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal foram
verificados? D Sim D Nao se aplica

Fol p ?
[ sim [ Néo se aplica

Foi reali; profilaxia para i venoso?
[ sim [J Nao se aplica

estdo disp e dentro da validade?

Os
[ sim

Existe alguma etapa critica ou inesperada que vocé deseja
comunicar a equipe

L [ sim [ Nao se aplica

Os pl
realizados?
D Sim D Nao se aplica

* Remogao de pelos
* Controle glicémico

* Profilaxia antibictica
* Alerta ao paciente

O Checklist é somente para
procedimentos radiolégicos

Este Checklist ndo deve ser utilizado em outros procedimentos
cirtrgicos.

© National Patient Safety Agency 2010. Os direitos autorais & outros
direitos de propriedade intelectual deste material pertencem a NPSA
& todos os direitos 30 reservados. A NPSA autoriza as organizagoes de
saide do Reino Unido a reproduzir este material para uso educativo

& nlo comercial.

Lembre-se de registrar no prontuario
que o checklist foi realizado

INFORMACOES SOBRE O PACIENTE

Sobrenome:

Nome:

Data de nascimento:

Numero de registro:

Data do procedimento:

Ref: 1121 March
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APENDICE F — Versdes Inglés 1 e 2.

ltem Retrotraducgéo 1 Retrotraducgéo 2
WHO Surgical Safety Checklist: for Radiological WHO Surgical Safety Checklist: For Radiological
Interventions ONLY Interventions ONLY
_ ) (adapted from the WHO Surgical Safety Checklist)
(adapted from the WHO Surgical Safety Checklist) N )
Portuguese-Brazilian version
SIGN IN (Read in a loud voice) SIGN IN (Read out loud)
Before anaesthetic induction (local, regional or general) |Before induction of anesthesia (local, regional or general)
Did all team members introduce themselves with their Have all the team members introduced themselves by
Item 1 names and functions? name and function?
Yes Yes
I 5 Did all team members verbally confirm: All the team members verbally confirmed:
tem
What is the patient's name? What is the patient’s name?
Are the procedure, the surgical site, and the position . »
Item 3 Have the procedure, site and position been planned?

planned?

In the case of general anaesthesia, the two questions
above should be asked at the beginning of the TIME
OUT section.

In the case of general anesthesia, the two questions
above should be placed at the start of the TIME OUT

section.




Are the patient's identity, the type and location of the

88

Has the patient’s identity, type and site of the procedure

Item 4 procedure, and the consent confirmed? and consent been confirmed?
Yes Yes
Have essential imaging exams been reviewed? Have all the necessary imaging tests been reviewed?
Not applicable Not applicable
Have all requirements of the IRMER (ionizing radiation | Have all the IRMER requirements (lonizing Radiation
ltem 6 regulations on medical exposures) been met? (Medical Exposure) Regulations) been met?
Yes Yes
Has the surgical site been demarcated? Has the site been marked?
ltem 7 Yes Yes
Not applicable Not applicable
Has the anaesthesia device/monitoring and medication |Has the anesthesia machine/monitoring and measurement
equipment check been performed? equipment been checked?
Item 8
Yes Yes
Not applicable Not applicable
Does the patient have: Does the patient have:
Item 9

A known allergy?

a known allergy?




No

89

No

Yes

Yes

Have the risk factors for bleeding and renal failure been

Is there any risk of >500mL blood loss (7mL/kg in

verified? children)?
Item 10 NO NO
Yes (adequate venous access/planned fluids) Yes (adequate venous access/fluids planned)
Have the risk factors for bleeding and renal failure been | Have the risk factors for hemorrhaging and kidney failure
verified? been checked?
ltem 11
Yes Yes
Not applicable Not applicable
Has antibiotic prophylaxis been administered? Has antibiotic prophylaxis been given?
Item 12 Yes Yes
Not applicable Not applicable
Has prophylaxis been performed for venous Has venous thromboembolism prophylaxis been
thromboembolism? performed?
Item 13
Yes Yes
Not applicable Not applicable
tem 14 Are the necessary materials available and within their Are all the necessary materials available and within the
em

validity?

expiration date?




Yes

90

Yes

Are there any critical or unexpected steps you want to

communicate to the team?

Is there any critical or unanticipated stage you want to

communicate to the team?

ltem 15
Yes Yes
Not applicable Not applicable
ONLY IN THE CASE OF GENERAL ANAESTHESIA ONLY IN THE CASE OF GENERAL ANESTHESIA
TIME OUT (Read in a loud voice) TIME OUT (Read out loud)
_ _ o _ Before starting the radiological intervention (for example,
Before starting radiological intervention (e.g. puncture)
puncture)
Predicted critical events Anticipated critical events
Anaesthetist (if present): Anesthetist (if present):
Item 16 Was an anaesthesia device check performed? Has the anesthesia machine been checked?
Is the patient at risk for aspiration/difficult airway? Does the patient have any aspiration/difficult airway risk?
Item 17 Yes Yes
Not applicable Not applicable
Item 18 Is there any specific concern regarding the patient? Are there any specific patient-related concerns?
Item 19 What is the patient's ASA classification? What is the patient’'s ASA classification?




What monitoring equipment and other support is

91

What monitoring equipment and other types of support are

Item 20
needed, for example blood? necessary, such as blood?
Doctor and Nursing Team: Physician and nursing team:

Item 21 Are there any equipment concerns? Are there equipment-related concerns?
Have procedures to prevent surgical site infections (SSI) | Were the procedures to avoid surgical site infections (SSI)
been performed? performed?
Yes Yes
Not applicable Not applicable

ltem 22 ——— . —— .
Antibiotic Prophylaxis Antibiotic prophylaxis
Patient Alert Patient alert
Body hair Removal Removal of hair
Glycemic Control Glycemic control
SIGN OUT (Read in a loud voice) SIGN OUT (Read out loud)

) Before any staff member leaves the room Before any team member leaves the room

Enunciado
The doctor and the nursing team verbally confirm with The physician and nursing team verbally confirm with the
the team: team:

tem 23 Have the name of the procedure and the site where it Has the name of the procedure and the side where it was

em

was performed been recorded?

performed been recorded?




Have all instruments and needles used been accounted

92

Item 24 for? Were all the instruments and needles used counted?
or”
Item 25 Have any implanted devices been registered? Was any implanted device recorded?
I " Have the samples taken been labelled (including the Were the samples taken labeled (including the patient’s
tem
patient's name)? name)?
ttem 27 Has a problem been identified with equipment that Were there any problems detected with the equipment that
em
needs to be resolved? need to be resolved?
Radiologist, anaesthetist and nursing team: The radiologist, anesthetist and nursing team:
tem 28 Did the team agree with the post-procedural care Did they agree with the post-procedure care instructions
em

instructions for this patient?

for this patient?

Remember to record in the chart that the checklist was

Remember to record on the patient’s medical record that

performed the checklist was completed
PATIENT INFORMATION PATIENT INFORMATION
Last Name: Surname:

Name: Name:

Date of birth:

Date of birth:

Registration number:

Registration number:

Date of the procedure:

Date of the procedure:




* |f the registration number is not currently available, a
temporary number should be used until you have the

information

93

*If the registration number is not available at the time, a
temporary number should be used until this information is

obtained.

Checklist for Radiological Procedures Only

The checkilist is only for radiological procedures

This Checklist should not be used in other surgical
procedures.

This checklist should not be used in other surgical

procedures.

National Patient Safety Agency 2010. The copyrights and
other intellectual property rights of this material belong to
the NPSA and all rights are reserved. The NPSA
authorizes health organizations in the United Kingdom to
reproduce this material for educational and non-

commercial purposes.




WHO Surgical Safety Checklist:
for Radiological Interventions ONLY

(adapted from the WHO Surgical Safety Checklist)

Versao Portugués-Brasileiro

SlGN |N / ENTRADA (Ler em voz alta)

Todos os membros da equipe se apresentaram com 0s seus nomes e
fungdes? D Sim

Todos os da equipe
D Qual o nome do paciente?
D Estao planejados o procedimento, o sitio cirdrgico e a posicdo?

No caso de anestesia geral, as duas perguntas acima devem ser
colocadas no inicio da se¢do TIME OUT / INVTERVALO.

Estlo confirmados: a identidade do paciente, o tipo e o local do procedimento
e se ha consentimento? 7] im

Os exames de imagem essenciais foram revisados?
[ sim [ Nao se aplica

Todos os requisitos dos IRMER (regulamentos das radiages
nas foram i

DSim

O sitio cirtrgico foi demarcado?
El Sim D Nao se aplica

A do apa: de
foi

e
D Sim D Nao se aplica

SOMENTE NO CASO DE
ANESTESIA GERAL

TIME OUT/ INTERVALO (Ler em voz aita)
Antes de iniciar a intervengao radiolégica
(por exemplo, pun¢ao)

Eventos criticos previstos

Anestesista (se presente):
D A checagem do Iho de ia foi reali ?

P risco de ia aérea dificil?

0 paci

[ sim [ nao se aplica

D Existe alguma preocupacao especifica em relagao ao paciente?

[ qual a classificagao da ASA do paciente?

D Quais equipamentos de monitoramento e outros tipos de suporte
530 necessarios, por exemplo sangue?

Médico e equipe de enfermagem:
D Existe alguma preocupacao relacionada aos equipamentos?

THE ROYAL €OLL

0O paciente possui:

alergia conhecida?

[ nao O sim

hé risco de perda sanguinea >500 ml (7 ml/kg em criangas)?

D Nao D Sim (acesso venoso adequado/fluidos planejados)

Os fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal foram
verificados? D Sim D Nao se aplica

Fol p ?

[ sim [] N&o se aplica

Foi realizada profilaxia para i venoso?
[ sim [] Nao se aplica

Os estdo disp e dentro da

[ sim

Existe alguma etapa critica ou inesperada que vocé deseja
comunicar a equipe

\ ] sim [ Nao se aplica

Os p para evitar no sitio cirdrgico (ISC) foram
realizados?

D Sim D Nao se aplica

* Remogao de pelos
* Controle glicémico

* Profilaxia antibiotica
* Alerta ao paciente

O Checklist é somente para
procedimentos radiolégicos

Este Checklist ndo deve ser utilizado em outros procedimentos
cirurgicos.

© National Patient Safety Agency 2010. Os direitos autorais & outros
direitos de propriedade intelectual deste material pertencem a NPSA
& todos os direitos 130 reservados. autoriza as organizagoes de
saude do Reino Unido a reproduzir este material para uso educativo

& nio comercial.

APENDICE G - Versao Pré-Final.

National Patient Safety Agency

SIGN OUT / SAiDA(Ler em voz alta)

National Reporting and Learning Service

tes que algum membro da equipe saia da sala

O médico e a equipe de enfermagem confirmam verbalmente com

a equipe:
0 nome do procedimento e o lado onde foi realizado foram
registrados?

D Todos os instrumentais e agulhas utilizados foram
contabilizados?

|:] Foi registrado algum dispositivo implantado?

D As amostras colhidas foram rotuladas (incluindo o nome
do paciente)?

D Foi identificado algum problema com equipamento que
precisa ser resolvido?

O radiologista, o anestesista e a equipe de enfermagem:

E] Concordaram quanto as instrugdes de cuidado pos-procedimento
para este paciente?

7

Lembre-se de registrar no prontuario
que o checklist foi realizado

INFORMAGOES SOBRE O PACIENTE

Sobrenome:

Nome:

Data de nascimento

Namero de registro:

Data do procedimento:

d

Ref: 1121 March 2
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APENDICE H - Vers3o Final.

WHO Surgical Safety Checklist:

for Radio

Versao Portugués-Brasileiro

SlGN IN / ENTRADA (Ler em voz alta)

Antes da indugdo anestésica
(local, regional ou geral)

Todos os membros da equipe se apresentaram com 0s seus nomes e

funcoes? D Sm

Todos os membros da equipe confirmaram verbalmente:
[ Qual o nome do padente?
D Estao planejadoso procedimento, o sitio drirgico e a poscao?

No caso de anestesia geral, as duas perguntas acima devem ser
colocadas no inicio da segdo TIME OUT / INVTERVALO.

ological Interventions ONLY
(adapted from the WHO Surgical Safety Checklist)

ANESTESIA GERAL

TIME OUT / INTERVALO (Ler em voz alta)

O paci sua i
consentimento? ] sim

o sitio ciriirgico, o procedimento e o

de i iais foram

Os
O sm [] Nao s aplica

Todos os requisitos dos IRMER (regul
ioni nas i edi foram

O sitio cirurgico foi demarcado?

O sm [J Nao s aplica

A gem do aparelho de

e medicagao foi

0 sm [] nao s aplica

Anestesista (se presente):

[] A checagem do aparelho de anestesia foi realizada?

O paciente apresenta risco de aspiracaolvia aérea dificil?

O sim [ nao < aplica

[ Eexiste aiguma preocupacao especifica em relagao ao paciente?

[ oual a dassficacao da ASA do padente?

[ ouais equipamentosde monitoramento e outros tiposde suporte
SA0 necassarios por exemplo sangue?

Médico e equipe de enfermagem:

[ Existe alguma preocupacao relaconada aos equipamentos?

THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS
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SIGN OUT / SAiDA s el

SOMENTE NO CASO DE

0O médico e a equipe de gem confirmam ver

a equipe:

[ © nome do procedimento e o lado onde foi realizado foram
registrados?

[ tedososinstrumentais e agulhas utilizados foram
contabilizados?

D Foi registrado algum dispositivo implantado?

D As amostras colhidas foram rotuladas (induindo 0 nome

do padiente)?
Foi identificado algum problema com equipamento que
precisa ser resolvido?

iologista, o e a equipe de enfer

Concordaram quanto as instrugdesde cuidado pos-procedimento
para este padente?

S/

Os pr i para evitar infecgdes no sitio cirurgico (ISC) foram

O paciente possui:

alergia conhecida?

[ nao Osm

ha risco de perda sanguinea >500 ml (7 mi’kg em criangas)?

[ nao

D Sim (acesso venoso adequadoAluidos planejados)

Os fatores de risco para hemorragia e insuficiéncia renal foram
verificados? M) gy [ nao s aplica

Foi administrada profilaxia antibiética?

O sim [J Nao s aplica

Foi realizada profilaxia para tromboembolismo venoso?
[ sim [J Nao se aplica

realizados?

O sim [ nao s aplica

« Profilaxia antibiotica
« Alerta ao padente

* Remocao de pelos
+ Controle glicémico

O Checklist é somente para
procedimentos radiolégicos

Este Checklist nao deve ser utilizado em outros procedimentos

Os materiais arios estdo di is e dentro da

[ sim

Existe alguma etapa critica ou inesperada que vocé deseja
comunicar a equipe

Sim Nao se aplica
\.

autoriza
ir este material para us

Lembre-se de registrar no prontuario
que o checklist foi realizado

INFORMACOES SOBRE O PACIENTE

asamento

Namero de

Data do pro




