Servicos de endoscopia gastrointestinal em Salvador,
Bahia: analise a luz da seguranca do paciente
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RESUMO: Objetivo: Analisar a incidéncia de eventos adversos relacionados aos procedimentos endoscopicos gastrointestinais. Método: Estudo de casos
multiplos em servi¢os ambulatoriais de endoscopia gastrointestinal Tipo III, na cidade de Salvador, Bahia, analisando: Nucleos de Seguranca do Paciente;
eventos adversos e descontaminagdo dos endoscopicos. Resultados: Participaram 28,5% dos servi¢os ambulatoriais de endoscopia gastrointestinal da
cidade estudada. Existem Nucleos de Seguranga do Paciente, que atuam segundo Planos de Seguranga do Paciente, mas sem profissional com dedicagio
exclusiva. Apenas um servigo monitora pacientes apds a endoscopia, fato que dificulta a identificagdo dos efeitos adversos ap6s procedimentos nessas
organizagdes. Existem protocolos bésicos de seguranga do paciente na maioria dos servigos. A incidéncia total de efeitos adversos é 0,3%; e 0,8% para a
endoscopia digestiva alta e colonoscopias. Bacteremias, dor abdominal, sangramento e perfuragao intestinal sdo os danos mais frequentes. Todos os ser-
vigos possuem boa estrutura organofuncional para a realiza¢do dos processos de limpeza e desinfec¢do dos endoscopios. Conclusio: Os servicos pos-
suem Ntcleos de Seguranca do Paciente, e implementam protocolos de seguranga recomendados. Os efeitos adversos identificados estdo em consonén-
cia com a literatura; entretanto, esses dados podem estar subnotificados, uma vez que esses servigos nao dispoem de um sistema ativo de vigildncia de
eventos adversos ap6s exames endoscopicos.
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ABSTRACT: Objective: To analyze the incidence of adverse events related to gastrointestinal endoscopic procedures. Method: Multiple case study in Type
III gastrointestinal endoscopy outpatient services, in the city of Salvador, Bahia, analyzing: Patient Safety Centers (Niicleos de Seguranca do Paciente — NSP);
adverse events and endoscopic decontamination. Results: 28.5% of the gastrointestinal endoscopy outpatient services in the city participated in the study.
There are NSPs, which work according to Patient Safety Plans, but without a dedicated professional. Only one service monitors patients after endoscopy,
which makes it difficult to identify adverse effects after procedures in these organizations. Basic patient safety protocols exist in most services. The total
incidence of adverse effects is 0.3%; and 0.8% for upper digestive endoscopy and colonoscopies. Bacteremia, abdominal pain, bleeding, and intestinal per-
foration are the most frequent damages. All services have a good organofunctional structure for cleaning and disinfecting endoscopes. Conclusion: The
services have NSPs and implement recommended safety protocols. The adverse effects identified are in line with the literature; however, these data may
be underreported, since these services do not have an active surveillance system for adverse events after endoscopic examinations.

Keywords: Endoscopes. Patient safety. Adverse reactions.

RESUMEN: Objetivo: Analizar la incidencia de eventos adversos (EA) relacionados con los procedimientos endoscopicos gastrointestinales. Método: Estudio
de casos multiples en servicios ambulatorios de endoscopia digestiva tipo III (SAEG), en Salvador, BA, analizando: Centros de Seguridad del Paciente
(CSP); eventos adversos y descontaminacién endoscopica. Resultados: Particip6 el 28,5% de la SAEG. Hay CSP, que funcionan segin Planes de Seguridad
del Paciente, pero sin un profesional con dedicacion exclusiva. Solo un servicio monitorea a los pacientes después de la endoscopia, hecho que dificulta

la identificacion de EA después de los procedimientos en estas organizaciones. En la mayoria de los servicios existen protocolos basicos de seguridad del
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paciente. La incidencia total de EA es del 0,3% y del 0,8% para endoscopias digestivas altas y colonoscopias. La bacteriemia, el dolor abdominal, el san-

grado y la perforacion intestinal son los dafios mas frecuentes. Todos los servicios cuentan con una buena estructura 6rgano-funcional para la limpieza y

desinfeccion de endoscopios. Conclusién: Los servicios cuentan con CSP e implementan los protocolos de seguridad recomendados. Los EA identifica-

dos estan en linea con la literatura, sin embargo, estos datos pueden estar subreportados, ya que estos servicios no cuentan con un sistema de vigilancia

activa de eventos adversos después de los exdmenes endoscépicos.

Palabras clave: Endoscopios. Seguridad del paciente. Evento adverso.

INTRODUCAO

Os procedimentos endoscopicos contribuem para a preven-
¢do e tratamento de diversas patologias, e sdo especialmente
uteis para rastreamento de cancer colorretal entre individuos
assintomaticos. Entretanto, a despeito desse avango tecno-
légico, a utilizagdo dos equipamentos endoscopicos trouxe,
para além dos evidentes beneficios, o risco de transmissao de
infec¢do maior do que qualquer outro produto para a saude'™.

No passado, varios microrganismos foram implicados em
infec¢bes associadas aos endoscdpios. Dados recentes tém reve-
lado surtos de enterobactérias resistentes a carbapenem e outras
bactérias multirresistentes, como a Escherichia coli e a Klebsiella
sp, responsaveis por surtos ocorridos nos Estados Unidos entre
2008 e 2015. Na ocasido, houve grande nimero de pessoas afeta-
das, resultando em infec¢Ges e mortes; dessa forma, a prevengio
das infec¢bes apds procedimentos endoscopicos tornou-se um
objetivo importante para a seguranga dos pacientes'.

A transmissdo de microrganismos relacionados aos
endoscopios pode ocorrer de paciente a paciente, por meio
do equipamento contaminado, e constitui o modo de trans-
missdo mais importante. Outros modos incluem transmis-
sdo a partir do trato gastrointestinal para 6rgaos suscetiveis
do corpo, através da corrente sanguinea durante endosco-
pia, de paciente para profissionais da endoscopia, e, talvez,
de profissionais para pacientes*’’.

Os endoscépios sdo dispositivos complexos, canulados
e compridos; acessam mucosas e areas estéreis do corpo, e,
antes da reutilizagdo em pacientes', requerem limpeza meti-
culosa e reprocessamento em estrita conformidade com dire-
trizes baseadas em evidéncias cientificas. O reprocessamento
desses equipamentos é um processo multipassos, que deve
conferir seguranca entre usos, e inclui, além da limpeza,
completa imersdo em um desinfetante de alto nivel, enxague
com agua potavel, irrigacdo dos canais internos com éalcool
a 70%, secagem e estocagem'®.

Ha relatos de lacunas e varia¢do na implementacio de pra-
ticas de prevencio de infec¢des em unidades de endoscopia
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em todo o mundo, o que provoca incertezas sobre os possi-
veis riscos para os pacientes submetidos a esses procedimen-
tos. Ademais, os dados conhecidos podem estar subestima-
dos, como resultado da auséncia de um sistema de vigilancia
ativa dos eventos adversos relacionados & endoscopia, com
consequente subnotifica¢do ou nao reconhecimento desses
incidentes. Dessa forma, destaca-se a necessidade de um sis-
tema de controle de infec¢Ges nessas unidades, bem como
da vigilancia de eventos adversos relacionados a essa assis-
téncia a satde**".

Dada a relevancia dos problemas relacionados ao uso de
equipamentos endoscépicos para a satide coletiva, sumari-
zados nesta introducio, e tendo em vista a escassez de dados
publicados sobre eventos adversos em servi¢os de endoscopia
brasileiros, este estudo procura responder a seguinte ques-
tao norteadora: qual a incidéncia dos eventos adversos rela-
cionados a procedimentos endoscépicos gastrointestinais?
Como se da o processamento dos equipamentos endoscopi-
oS nos servigos que realizam esses procedimentos?

0BJETIVO

Analisar a incidéncia de eventos adversos relacionados aos
procedimentos endoscépicos gastrointestinais em servigos
de endoscopia baianos, conhecendo as condiges organofun-
cionais dos Nucleos de Seguranca do Paciente desses servi-
¢os e identificando o processo de descontaminagio dos equi-
pamentos endoscopicos realizado nos servigos estudados.

METODO

Este estudo é oriundo de projeto de Inicia¢do Cientifica
da Universidade do Estado da Bahia (UNEB), Edital
n°020/2020, registrado na Plataforma Brasil, CAAE Protocolo
n° 11666919.8.0000.0057, Parecer n°® 3.274.727. Trata-se de
uma pesquisa de avaliacdo cuja estratégia metodoldgica é
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a de estudo descritivo de casos multiplos'® em servigos de
endoscopia baianos, chamados aqui de casos.

Participaram deste estudo os servigos de endoscopia

gastrointestinal (endoscopia digestiva alta e colonoscopia)
classificados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) como do “Tipo III"", que funcionam em regime
ambulatorial (servi¢os que funcionam em hospitais-dia ou
em clinicas especializadas), localizados na cidade de Salvador,
Bahia, e selecionados a partir dos dados do Cadastro Unico
de Estabelecimento de Satide (CNES).

Para o alcance dos objetivos, trés categorias analiticas

foram pesquisadas:

1. Constitui¢do dos Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) e sua estrutura organofuncional (infraestrutura
relacionada a recursos humanos; profissional respon-
savel e outros profissionais);

2. Acoes de identificacdo dos eventos adversos nos ser-
vigos de endoscopia estudados e

3. Atividades técnico-operacionais relacionadas aos
processos de descontamina¢do dos equipamentos
endoscopicos.

Foram selecionados 35 servicos de endoscopia Tipo III,
e, dentre esses, apenas 10 (28,5%) participaram desse estudo.
Os motivos para a nao participag¢do incluiram: recusa, desa-

tivagdo em fungio da pandemia da COVID-19, excesso de

burocracia que inviabilizou o acesso aos servigos e indispo-
nibilidade dos servigos selecionados para a realizacio de pes-
quisas com universidades.

A coleta de dados foi feita por meio de um formulario
Google on-line, elaborado pelas autoras do estudo, segundo
as categorias de analise. Cada participante assinou o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido.

Cada servigo recebeu um e-mail com uma carta destinada
a diretoria e/ou ao Nucleo de Seguranca do Paciente, ratifi-
cando os objetivos da pesquisa e solicitando a participagio das
institui¢bes. Nessa mensagem, foi anexado o link de acesso
ao formulario Google de coleta da pesquisa, acompanhado
de orientacio quanto ao preenchimento desse instrumento,
integralmente on-line, a ser respondido pelo profissional
responsavel pela diretoria e/ou pelo Nucleo de Seguranga
do Paciente e/ou Responsavel Técnico de cada servigo de
endoscopia. Além disso, foi também anexado o parecer de
aprovacio do projeto pela Plataforma Brasil para ciéncia da
institui¢do a ser estudada.

RESULTADOS

A Tabela 1 caracteriza os Servigos de Endoscopia estudados.
Dos dez servigos de endoscopia do Tipo III estudados,
cinco sdo de gestdo privada, dois publicos, dois filantropicos

Tabela 1. Caracterizagdo dos servigos de endoscopia digestiva estudados. Salvador; 2019.

Servicos Vencimento da ST EL Implantacao Monitoramento dos pacientes
estudados | licenca sanitaria mantenedora do NSP apés procedimento endoscépico
26/12/2020 Setor privado 08/11/2010 N&o realiza
S2 27/11/2018 Setor publico 14/07/2015 N&o realiza
S3 08/10/2021 Setor privado 20/07/2017 N&o realiza
S4 31/12/2021 Setor privado N&o informado N&o realiza
S5 17/02/2021 S e 01/02/2018 Os pacientes re;cebem formu!arlo informativo coAnte.ndo
contato telefonico para notificar alguma ocorréncia.
s6 29/09/2021 Sy et 01/01/2016 Os pacientes reAcgbem formu!arlo informativo cqntgndo
contato telefonico para notificar alguma ocorréncia.
s7 N&o possui alvara. Setor publico pEe | oS e AT T o Gt
contato telefonico para notificar alguma ocorréncia.
S8 06/06/2021 Setor publico-privado 02/01/2014 N&o realiza.
S9 04/01/2022 Filantrépico 15/04/2013 N&o realiza
Os pacientes recebem formulario informativo, o
S10 12/03/2022 Filantropico 27/10/2017 servico entra em contato com todos os pacientes a fim
de investigar EA e registra esses dados.
NSP: ntcleo de seguranca do paciente; EA: evento adverso.
| 3 |
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e um de gestdo publico-privada, descritos na Tabela 1.
Desses, oito estavam com suas licengas sanitarias em vigor
e apenas dois com problemas relacionados a autorizagio de
funcionamento, a exemplo do S2 (licen¢a sanitaria vencida)
e S7 (sem licenca sanitaria).

Existem Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) em
nove servi¢os, implantados entre os anos de 2010 e 2018.

O acompanhamento dos pacientes ap6s procedimentos
endoscopicos é realizado apenas por um servico (S10), e, em

quatro deles (S5, S6, S7 e S10), o paciente recebe um folheto
informativo contendo o contato telefoénico, para notificacdo
de alguma queixa ou sintoma ap6s exame.

A estrutura organofuncional dos Nucleos de Seguranga do
Paciente dos servigos de endoscopia é descrita no Quadro 1.

Dos dez servigos de endoscopia, seis possuem estrutura
organizacional autdnoma e sete tém NSP formalmente cons-
tituidos. Entre os profissionais que atuam nos NSP desses ser-
vigos, o enfermeiro faz parte de todos os nicleos; os médicos

Quadro 1. Estrutura organo-funcional dos nucleos de seguranca do paciente dos servigos de endoscopia estudados. Salvador; 2019.

. NSP Composicao Estrutura C:'-:pa.cltagao Profissional | Existéncia Protocolos basicos de
Servicos dos NSP dos . técnica dos com de planos de
formalmente . organizacional .. . o seguranca elaborados
estudados . servicos de profissionais | dedicacdo | seguranca
constituido . do NSP : . pelo NSP
endoscopia do NSP exclusiva | do paciente
Enfermeiro(a); 1. Identificacdo do
Médico(a); paciente;
Farmacéutico(a); 2. Prevencdo de quedas;
L Cursos, =
. Administrador(a); " S ~ . 3. Prevencdo de erros de
S1 Sim - Autdnomo  Especializagdes Nao Sim .
Técnico(a) em medicamentos;
e Doutorado T
Seguranca 4. Higienizagdo das
do Trabalho; maos;
Psicologo(a). 5. Comunicacdo efetiva.
1. Identificagdo do
Enfermeiro(a); paciente;
Médico(a); 2. Prevencdo de quedas;
Farmacéutico(a); 3. Prevencdo de Ulcera
L Cursos =
Administrador(a); . de pressao;
presenciais ~
. Representantes A ~ ~ . 4. Prevencao de erros de
S2 Sim . Autonomo e ndo N&o Sim .
dos usuarios; resenciais e medicamentos;
Residentes presencials 5. Higienizacdo das
A EspecializagGes =
da residéncia maos;
médica e 6. Comunicagao;
multiprofissional. 7. Procedimentos
invasivos.
1. Identificagdo do
paciente;
N30 Cursos 2. Prevencdo de quedas;
S3 Nao N&o informado . presenciais e Sim Sim 3. Prevencdo de erros de
informado x - .
ndo presenciais medicamentos;
4. Higienizacao das
maos.
~ ~ Nao ~ Nao Nao ~
S4 N&o N&o informado . N&o informado . . N&o informado
informado infformado  informado
S5 Nao Nao informado IEEtEe em Especializagdes Néo Sim . 1.' PFOEOCOlO para
outro servigo. identificacdo do paciente.
1. Protocolo para
identificacdo do paciente;
Enfermeiro(a); 2. Prevencdo de quedas;
Sé Sim Médico(a); Autdnomo  Especializacdes Sim Sim 3. Prevengdo de erros e,
Farmacéutico(a). medicamentos;
4. Higienizagdo das
maos.

Continua...

4 |
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Quadro 1. Continuagdo.

Composicao
dos NSP dos
servicos de
endoscopia

NSP
formalmente
constituido

Servigos

estudados

Enfermeiro(a);
Médico(a);
Farmacéutico(a);
Fisioterapeuta(a);
Nutrdlogo(a);
Nutricionista;
Psicélogo(a);
Assistente social;
Bioquimico;
Tecnologia da
Informacdo;
Engenharia
clinica.

S7 Sim

Enfermeiro(a);
Médico(a);
Farmacéutico(a);
Psicélogo(a).

S8 Sim

S9 Sim Enfermeiro(a).

Enfermeiro(a);
Médico(a);
Farmacéutico(a);
Fisioterapeuta.

S10 Sim

organizacional

Capacitacao | Profissional

técnica dos com

profissionais | dedicacdo
do NSP exclusiva

Estrutura

do NSP

Cursos
presenciais
e nao Sim Sim
presenciais;
EspecializagGes.

Inserido em
outro servigo.

Cursos
presenciais
Autdnomo enao. Nao Sim
presenciais;
EspecializagGes;
Mestrado.

Auténomo  Especializagdes. Sim Sim

Cursos
presenciais
e ndo
presenciais; Nao Sim
EspecializagGes;
Mestrado;
Doutorado.

Autdnomo

Existéncia
de planos de
seguranca
do paciente

Protocolos basicos de
seguranca elaborados
pelo NSP

1. Identificacdo do
paciente;

2. Prevencao de quedas;
3. Prevencdo de erros de
medicamentos;

4. Higienizacdo das
maos;

5. Protocolo de
broncoaspiracao;

6. Atendimento a
pacientes de Urgéncia e
Emergéncia;

7. Suporte do
anestesiologista.

1. Identificacdo do
paciente;

2. Prevencdo de quedas;
3. Prevencéo de Ulcera
de pressao;

4. Prevencao de erros
em medicamentos;

5. Higienizacdo das
maos.

1. Identificagdo do
paciente;

2. Prevencdo de quedas;
3. Prevencdo de Ulcera
de pressao;

4. Prevencdo de erros de
medicamentos;

5. Higienizacdo das
maos.

1. Identificacdo do
paciente;

2. Prevencao de quedas;
3. Prevencdo de erros de
medicamentos;

4. Higienizagdo das
maos.

NSP: nlcleo de seguranca do paciente.

e farmacéuticos constituem grande maioria; a maioria dos
profissionais possui capacita¢io técnica de especializago.
A existéncia de um profissional responsével e com dedi-
cagdo exclusiva ao NSP foi identificada em apenas quatro
servicos (S3, S6, S7 e 89). O planejamento com metas espe-
cificas para o controle dos eventos adversos foi identificado

€m nove SCI‘ViQOS.

Dos seis protocolos basicos de seguranga do paciente
recomendados pelo Ministério da Satide (Identificagdo do
paciente; Cirurgia segura; Higieniza¢do das maos; Prevencio
de quedas e de tlcera de pressio; Prevencdo de erros de
medica¢do; Comunicac¢io efetiva), a maioria dos servicos
desenvolve todos, exceto o 84, que ndo informou, e 0 S5, que

implementa apenas o protocolo de identificagdo do paciente.

| 5 |
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Na Tabela 2, observa-se que, em 2019, os servicos de
endoscopia estudados realizaram 29.884 procedimentos de
endoscopia digestiva alta (EDA) e 14.717 colonoscopias, com
uma incidéncia média total de EA de 0,3 e 0,8% para os exa-
mes de EDA e colonoscopia, respectivamente.

A incidéncia geral de EA relacionados a EDA por servi¢o
variou de 0,08% (S1) a 3,57% (S5); em relac¢do a colonosco-
pia, houve uma variacio de EA de 0,44% (S1) a 7,14% (S5).

Nos servicos estudados, os EA mais incidentes relacionados a
EDA foram: bacteremias (0,03%), dor abdominal (0,13%) e san-
gramento (0,1%). Para colonoscopias, identificou-se também bac-
teremias (0,06%), dor abdominal (0,34%), sangramento (0,2%)
e perfuracio intestinal (0,06%) como os danos mais frequentes.

Segundo o Quadro 2, todos os servi¢os possuem sala de
limpeza e desinfec¢io, com cuba adequada de lavagem de
equipamentos e bancada de auxilio, bem como utiliza¢ao de
agua de boa qualidade nos processos de descontaminac¢io
dos endoscopios. O sistema de climatiza¢do nio atende a

normativa em quatro servi¢os (S1, 2, 6 e 8). Existem proce-
dimentos operacionais padrio e pré-limpeza dos endoscépios
imediatamente ap6s exame em todos os servigos.

Os servicos estudados possuem processos adequados
de limpeza, os detergentes utilizados possuem registro da
ANVISA e sdo diluidos e descartados conforme recomenda-
¢do do fabricante. Em rela¢do aos artefatos utilizados para
limpeza dos endoscépios, os servigos realizam limpeza e
desinfec¢dao dos mesmos, conforme recomendado.

Os produtos complexos sio submetidos a limpeza manual
anterior a limpeza ultrassonica. Os processos de enxague e
secagem ap6s a limpeza sdo adequados em todos os servi¢os.

Conforme descrito no Quadro 3, todos os servicos rea-
lizam desinfec¢do de alto nivel dos endoscopios gastrointes-
tinais, bem como enxigue e secagem adequados ap6s esse
processo. Entretanto, em dois servigos (S2 e S8), ndo existe
monitoramento didrio da atividade biocida da solu¢io germi-

cida. A rotina de aplica¢io de alcool 70% nos canais internos

Tabela 2. Ocorréncia de eventos adversos em endoscopias digestiva alta e colonoscopias nos servigos de endoscopia estudados.

Salvador; 2019.

Servicos Total Total de EA em EA em Incidéncia total
estudados | de EDA | colonoscopia EDA (%) colonoscopia (%) de EA (%)

Bacteremias (10-0,14); Perfuragao

S1 12.345 6.685 Bacteremias 10/12.345 (0,08) de colon (10-0,14); Sangramentos ~ 40/19.030 (0,21)
(10-0,14) 30/6.685 (0,44)

Dor abdominal (10-0,8); .

s2 1.233 301 Sangramentos (10-0,8). 20/1.233  Dor 3bdominal (10-3,32).10/301 44 53/ (7 95)
(3,32)
(1,62%)

Dor abdominal (10-0,2); Dor abdominal (10-0,4);

S3 3.901 2.587 Sangramentos (10-0,2). Sangramentos (10-0,4). 20/2.587 40/6.488 (0,61)
20/3.901 (0,51) 0,77)
Outros (10-5)

S4 400 200 0 10/200 (5) 10/600 (1,66)

Dor abdominal (10-3,6) Dor abdominal (10-7,1)
S5 280 140 10/280 (3.6) 10/140 (7,1) 20/420 (4,7)

Dor abdominal (20-0,8)

Sé6 3.899 2.407 0 20/2.407 (0.83) 20/6.306 (0,31)
S7 4.823 1.021 0 0 -
S8 2.335 166 0 0 -
S9 873 475 0 0 -

Dor abdominal (10-1,5); Dor abdominal (10-1,3);
S10 668 735 Sangramentos (10-1,5). Sangramentos (10-1,3). 40/1.403 (2,85)

20/668 (2,99) 20/735 (2,72)

Total 29.884 14.717 80 (0,3) 120 (0,8)

EDA: endoscopia digestiva alta; EA: evento adverso.

| 6 |
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Quadro 2. Estrutura fisico-funcional dos processos de limpeza dos equipamentos endoscdpicos dos servigos de endoscopia
estudados. Salvador; 2019.

Estrutura dos servicos S1 S2 S3 74 S5 Sé S7 S8 S9 | Ss10
Existéncia de sala de limpeza e desinfecgao Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Adequacdo da cuba de limpeza Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Presenca de bancada de auxilio Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Adequacao da qualidade de agua Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Adequacao do sistema de climatizacdo Ndo Ndo Sim Sim Sim Na&o Sim Néo Sim  Sim
Existéncia de POPs Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Pré-limpeza do endoscdpio na sala de exames Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Adequacao dos processos de limpeza Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Detergente com registro na ANVISA Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Adequacdo da diluicdo e descarte do detergente Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Tr{:::a::;da Sim  Sim
Limpeza/desinfeccdo dos artefatos de limpeza Sm Sim Sm Sim Sm Sim Sim Sim Sim  Sim
t{[’r‘::;:n:::r;f;fgjﬁf:;d:odr:;;gziza Sm Sm Sim Sm Sm Sm Sim Sim Sim  Sim
Adequac3o do enxague Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim
Adequacado da secagem Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim  Sim

POPs: procedimento operacional padrao.

Quadro 3. Estrutura fisico-funcional dos processos de desinfecgdo e esterilizagdo dos equipamentos endoscopicos dos servigos
de endoscopia estudados. Salvador; 2019.

Estrutura dos servigcos S1 S2 S3 S4 S5 Sé S7 S8 S9 | S10
Desinfecgdo de alto nivel dos endoscopios Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Monitoramento da atividade biocida do desinfetante Sim Ndo Sim Sim Sim Sim Sim N3o Sim Sim
Enxague adequado Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Secagem adequada Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Aplicacdo de alcool 70% nos canais Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Armazenamento adequado Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Esterilizacdo de artigos criticos Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Adequacao do uso de EPIs Sm Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
ﬁ:jg::f;%g“ Rl A BT I E T 63 Sim Sim Sim Sm Sm Sm Sim Sim Sim  Sim

EPI: equipamento de protecdo individual.

-

dos aparelhos apds secagem foi identificada em todos os DISCUSSAO

servicos. Os produtos criticos, tais como pingas de bidpsia e

papilétomos, sdo esterilizados nos dez servigos estudados. Os dados deste estudo retratam 28,5% dos servicos de endos-
Durante o processamento dos endoscopios, os profissio-  copia gastrointestinal do Tipo III localizados em Salvador,

nais utilizam os EPIs conforme recomendado. As condi¢bes ~ com distintos sistemas de gestao.

de armazenamento dos endoscépios apds término dos exa- A maioria dessas organiza¢des possui licenga sanita-

mes sdo adequadas, bem como os recipientes que transpor-  ria em vigor. Entretanto, identificou-se que, em um ser-

tam esses equipamentos. vico de gestdo privada, essa licenca estava vencida, e, em

|7 |

REV. SOBECC, SAO PAULO. 2022;27:E2227769



COSTA EAM, BRASIL J, ASSIS R

outro de gestdo publica, ndo havia licenca sanitaria, o que
aponta inadequagdes na esfera do controle sanitario des-
sas instituicoes.

Para funcionar, os servi¢os de satide necessitam da licenca
sanitaria, concedida pela Vigilancia Sanitaria se verificado o
cumprimento dos requisitos estabelecidos nas normas sani-
tarias. Esse licenciamento, a ser renovado anualmente, indica
que, aquele momento, o estabelecimento preenche os requi-
sitos sanitarios para o seu funcionamento. Assim, dois dos
servicos de endoscopia estudados possuem infragdes sanita-
rias relacionadas a permissdo de funcionamento.

Os Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) foram
implantados entre 2010 e 2018, com exce¢ao de um ser-
vico, sem NSP, em desacordo com a Resolu¢io da Diretoria
Colegiada (RDC) No. 36/2013'® da ANVISA, que obriga
todos os servicos de satide do pais a constituir NSP para
o enfrentamento dos eventos adversos resultantes dos cui-
dados em saudde.

Esses NSP estdo formalmente constituidos na maioria
dos servigos, possuem estrutura organizacional autbnoma e
atuam com Planos de Seguranga do Paciente (PSP). Dentre os
profissionais que atuam nesses ntcleos, o enfermeiro faz
parte de todos os nicleos. Entretanto, a existéncia de um
profissional responsavel e com dedica¢io exclusiva ao NSP,
conforme recomendado pela normativa, foi identificada em
apenas quatro servicos, contrariando o marco regulatério e
limitando a atuacdo em prol da seguranga do paciente nas
institui¢cdes estudadas.

A vigilancia epidemiolégica dos eventos adversos rela-
cionados aos procedimentos endoscépicos é uma estratégia
importante para a qualidade do procedimento e a seguranca
do paciente. O monitoramento sistematico permite conhecer
os dados manifestados apds exames e a possibilidade da ado-
¢3o de medidas de prevengio e controle desses agravos'®'®".
Entretanto, na maioria dos servi¢os de endoscopia, como
ratificado nesse estudo, essa vigilancia é ausente ou passiva,
recebendo informacdes dos pacientes ou dos médicos endos-
copistas, o que contribui para a subnotificagio dos eventos
adversos relacionados a endoscopias.

A maioria dos servi¢os de endoscopia adota todos os pro-
tocolos basicos de seguranca do paciente recomendados pelo
Ministério da Satide. As exce¢des foram um servi¢o que nao
informou esse dado e um servi¢o que implementa apenas
o protocolo de identificagdo do paciente. Esses protocolos
constituem instrumentos de constru¢io para uma pratica
assistencial segura e devem ser parte dos componentes obri-

gatdrios dos planos de seguranca do paciente.

Para a Sociedade Americana de Endoscopia Gastrointestinal,
os eventos adversos relacionados & endoscopia gastrointes-
tinal sdo raros e incluem infecgao, perfuragdo e hemorra-
gias. A incidéncia de bacteremia apds endoscopia digestiva
alta ¢ menor do que 8%, e varia de 0 a 53% apos esclerose
esofagica, de 1 a 25% ap6s ligacdo de varizes e de 2 a 54%
ap0s a dilatagio esofagica. A incidéncia de bacteremia ap6s
colonoscopia varia de 0 a 25%, e, apds retosigmoidoscopia,
varia de 0 a 1%7%%".

Neste estudo, identificamos incidéncia média de EA de
0,3 e 0,8% para os exames de EDA e colonoscopia, respecti-
vamente. Aparentemente, os indices estdo dentro dos dados
anteriormente reportados. Entretanto, esses dados se origi-
nam de notifica¢des feitas por pacientes e por endoscopistas,
nio representando, talvez, a totalidade dos eventos adversos
manifestados apds exames.

Para exames colonoscopicos, uma meta-analise constituida
de 21 estudos publicados entre 2001 e 2015 estimou incidén-
cias de perfuragio, sangramento e mortalidade na propor-
¢do de 0,5/1000, 2.6/1000 e 2.9/100 000 procedimentos®.

Esses dados foram também visualizados neste estudo,
no qual bacteremias (0,03%), dor abdominal (0,13%) e san-
gramento (0,1%) foram os efeitos adversos relacionados
a EDA mais incidentes. Para colonoscopias, identificou-se
também bacteremias (0,06%), dor abdominal (0,34%), san-
gramento (0,2%) e perfuragio intestinal (0,06%) como os
danos mais frequentes, indicadores abaixo dos dados ante-
riormente referidos.

Dentre os servicos estudados, dois se destacam: o S1,
com os maiores nimeros de procedimentos realizados e
menores EA identificados; e 0 S5, com os menores nime-
ros de exames e maiores indicadores de eventos adversos,
demonstrando, neste estudo, como esses servicos se dife-
renciam nas questdes relacionadas a seguranca dos pacien-
tes submetidos a esses procedimentos e apontando a ine-
vitavel necessidade da avaliagdo prévia desses servigos por
parte dos usuarios, quando da necessidade de se submeter
a um procedimento endoscépico.

Os servigos possuem boa estrutura organofuncional
para a realizagdo dos processos de limpeza e desinfec¢io
dos endoscopios. Todos possuem sala exclusiva de limpeza
e desinfec¢do, com cuba adequada de lavagem de equipa-
mentos e bancada de auxilio, bem como boa qualidade da
agua utilizada nos processos de descontaminag¢ao dos endos-
copios, conforme recomendado pela RDC ANVISA no.
06/2013". Entretanto, o sistema de climatiza¢do da sala nio

atende a essa normativa em quatro SEI‘ViQOS, concorrendo

REV. SOBECC, SAQ PAULO. 2022;27:E2227769



SERVICOS DE ENDOSCOPIA GASTROINTESTINAL EM SALVADOR, BAHIA: ANALISE A LUZ DA SEGURANGA DO PACIENTE

para possiveis problemas ocupacionais para os profissionais
de satde que trabalham com as atividades de descontami-
na¢iao dos endoscopios.

Existem procedimentos operacionais padrio das ativida-
des de limpeza e desinfec¢io dos equipamentos endoscopicos,
denotando a¢des de planejamento dos processos de descon-
taminacio desses dispositivos nesses servicos. A pré-limpeza
dos endoscopios imediatamente apds exame ¢ realizada em
todos os servicos, em consonincia com as recomendagdes
da literatura, que preconizam o inicio dos procedimentos
de limpeza ainda dentro das salas de exame, para prevenir o
ressecamento das secre¢des nos canais internos desses apa-
relhos e prevencio de biofilmes™?.

Os servigos estudados possuem processos de limpeza
adequados; os detergentes utilizados possuem registro da
ANVISA, sao diluidos e descartados conforme recomen-
dacdo do fabricante. Em relacdo aos artefatos utilizados
para limpeza dos endoscépios, os servicos realizam lim-
peza e desinfec¢do dos mesmos, conforme recomendado
pela literatura.

Os produtos complexos sio submetidos a limpeza manual
anterior a limpeza ultrassonica, segundo normativa ANVISA
RDC n°06/2013". Os processos de enxague e secagem apos
limpeza sdo adequados em todos os servicos.

Os endoscopios sdo submetidos & desinfec¢io de alto
nivel, conforme recomendado pela literatura, bem como
enxague, secagem e controles adequados apos esse pro-
cesso. Entretanto, dois servicos ndo realizam monitora-
mento didrio da atividade biocida da solu¢io germicida,
configurando infra¢io sanitaria e mé pratica quando do
uso de solu¢des quimicas desinfetantes, dada a necessi-
dade imperiosa do conhecimento, por parte dos servigos
de satide, da capacidade microbiocida do produto ger-
micida em uso. A rotina de aplica¢do de alcool 70% nos
canais internos dos aparelhos ap6s secagem, recomendada
para facilitar a secagem interna dos canais endoscépicos
e potencializar o processo de desinfec¢io, foi identificada
em todos os servigos.

Os produtos criticos, tais como pingas de bi6psia e papi-
l6tomos, sdo esterilizados nos dez servigos estudados, apon-
tando adequagdes acerca do método de descontaminagao dos
dispositivos que acessam areas estéreis do corpo.

Durante o processamento dos endoscépios, os profissio-
nais utilizam os EPIs recomendados, conforme recomendado.
As condi¢des de armazenamento dos endoscopios apés o tér-
mino dos exames sdo adequadas, bem como os recipientes

que transportam esses equipamentos.

9

CONCLUSAOD

Este estudo alcangou seu objetivo ao analisar os eventos
adversos relacionados aos procedimentos endoscopicos gas-
trointestinais em servi¢os de endoscopia baianos, avaliando as
condi¢des que conferem seguranga aos pacientes assistidos.

Consideramos como limitagao o fato de contemplarmos
apenas 28,5% dos servigos de endoscopia gastrointestinal
Tipo III, o que certamente nio representa a totalidade e ndo
permite generaliza¢Ges estatisticas.

A despeito dessa limita¢ao, nossos dados contribuem para o
avan¢o do conhecimento acerca da seguranca do paciente em
servigos de endoscopia gastrointestinal da 4° maior cidade no
ranking populacional do pais, apontando a necessidade de maior
controle por meio da Vigilancia Sanitaria no sentido do cumpri-
mento das normativas legais em vigor em alguns desses servigos.

Os tipos e incidéncia de eventos adversos identificados
neste estudo estdo em consonancia com os reportados na
literatura. Entretanto, esses dados podem estar subnotifica-
dos, uma vez que esses servi¢os nao dispdem de um sistema
ativo de vigilancia de eventos adversos apds exames, fato que
dificulta a identificacdo dos danos relacionados.

Os servicos de endoscopia se diferenciam nas questdes
relacionadas a seguranca dos pacientes, sinalizando a ine-
vitavel avaliagdo prévia dessas organiza¢des, por parte dos
usuarios, quando da necessidade de se submeter a um pro-

cedimento endoscopico.
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