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1. APRESENTACAO

A magnitude e o comportamento das infeccoes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)
podem ser estimados pelas instituicdes de saude e 6rgaos governamentais por meio da vigilancia
epidemiologica (VE). Os dados obtidos podem apoiar os hospitais indicando o comportamento
da ocorréncia destes agravos, bem como a efetividade das intervencbes adotadas para sua
reducdao (McBryde et al., 2009), e assim direcionar as estratégias de prevencao e controle que
devem ser priorizadas.

Sistemas governamentais tem utilizado aVE como parte da estratégia de prevencao das infecces
de sitio cirargico (ISC) e os resultados tem demonstrado reducao das taxas destes agravos ao longo
do tempo entre as instituicdes participantes (Rioux, Grandbastien & Astagneau, 2007; Geubbels
et al., 2006; Gastmeier et al., 2008). Um importante aspecto a ser considerado em relagdo a estes
sistemas refere-se a sua validagao no sentido de assegurar a qualidade das informacdes notificadas
(Mannién et al, 2007).

A necessidade de garantia da qualidade dos dados notificados aos sistemas de vigilancia de
IRAS tem sido apontada como fundamental pela literatura cientifica (Wilson & Kiernan, 2012;
Passaretti et al, 2011; McCoubrey et al, 2005). Além disto, possibilita a comparacdao entre os
hospitais (McKibben et al., 2005), garantindo, desta forma, credibilidade cientifica, identificacao de
problemas metodolégicos do programa, aumento da adesao e adequada participagao no programa
(McCoubrey et al. 2005). A validacao pode promover oportunidade para o esclarecimento de
duvidas por parte das equipes dos hospitais, favorecendo a comunicacao entre estes profissionais
e aqueles que atuam no sistema de vigilancia das IRAS (Haley et al., 2012).

O Estado de Sao Paulo adotou critérios diagnosticos padronizados para a notificacao das IRAS,
que sao periodicamente atualizados pela Divisao de Infeccao Hospitalar do Centro de Vigilancia
Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac” da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (DIH/CVE/
SES). Estes critérios encontram-se disponiveis no Manual de Orienta¢des e Critérios Diagndsticos e
sdo baseados nas recomendacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e do Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) (SES, 2018).

Os resultados obtidos desde a implantacao do sistema de VE das ISC no Estado de Sdo Paulo em
2004 e sua revisao em 2012, tem apontado para a necessidade de avaliacao dos dados notificados,

buscando conhecer possiveis divergéncias na aplicacao dos critérios diagnésticos adotados. Para



tanto, o projeto de pesquisa realizado em parceria entre a Escola de Enfermagem da Universidade
de Sao Paulo (EEUSP) e a DIH/CVE/SES teve por objetivo a elaboragao do presente protocolo cuja
finalidade é a padronizacao do processo de validacao de dados de infec¢des de sitio cirdrgico (ISC)
do sistema de vigilancia epidemioldgica (VE) no Estado.

O Centro de Vigilancia Epidemiolégica coordena as a¢coes de VE no estado de Sao Paulo e, no
nivel regional, estrutura-se a partir de 28 Grupos de Vigilancia Epidemioldgica (GVE), que sao
responsaveis por realizar a interlocucao do sistema de VE das IRAS, entre outras atribuicoes. Sendo
assim, o presente protocolo foi elaborado para ser aplicado para as regides administrativas, os GVE.

A Figura 1 apresenta a distribuicdo administrativa atual dos GVE no Estado.

FIGURA 1. Divisao administrativa para as acoes de vigilancia epidemioldgica no Estado de

Sao Paulo, de acordo com os Grupos de Vigilancia Epidemioldgica (GVE). Sao Paulo, 2018.
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O processo proposto para a validacao de dados de ISC no Estado de Sao Paulo é apresentado
a seguir, de forma estruturada, a fim de facilitar seu planejamento e execucdo. As etapas aqui
apresentadas foram executadas em um estudo piloto, em uma regiao de Sao Paulo, de tal modo

que sua exequibilidade ja foi demonstrada (Mello DS, 2018).

2. OPERACIONALIZACAO DO ESTUDO DE VALIDACAO DE
DADOS DE ISC

A revisao retrospectiva de prontudrios é o método a ser utilizado para a identificacao dos casos de
ISC pelos validadores. A determinac¢ao da ocorréncia ou nao da ISC deve ser baseada no manual de
orientacdes e critérios diagnosticos do sistema de vigilancia epidemioldgica dasinfec¢des hospitalares,
adotado pelo Estado de Sao Paulo, referente ao ano que sera validado. O célculo da amostragem
considera uma estratificacdo por numero de leitos de cada instituicao para assegurar que a validacao
ocorra de modo mais homogéneo possivel entre instituicdes com diferentes caracteristicas.

E importante considerar que algumas instituicbes possuem prontudrios eletrénicos. Neste
caso, a disponibilizacdo dos prontuarios é realizada de forma mais agil, no entanto, é necessario
computador disponivel na instituicdo para sua revisao. Dessa forma, é importante planejar com a
equipe do hospital que a data da revisao preveja a disponibilidade de acesso a esta ferramenta
por parte da equipe de validadores e que funciondrios com permissdo de acesso ao sistema

acompanhem o processo de revisao dos prontudrios.

2.1 Definindo os procedimentos cirurgicos a serem validados

A selecao dos procedimentos cirurgicos a serem validados deve contemplar os seguintes

aspectos:

- Estarentreosprocedimentoscirurgicossobvigilanciapelosistemadevigilanciaepidemiolégica
das IRAS no Estado de Sao Paulo.

« Considerar a disponibilidade de recursos humanos capacitados, de infraestrutura como
materiais (impressos, canetas, pastas e computador com recurso para armazenamento e
andlise dos dados) e de transporte, para a definicdo dos tipos de procedimentos cirdrgicos

a serem validados.



2.2 Definindo o periodo a ser validado

A fim de evitar viés de ordem sazonal que possa interferir nos resultados do estudo, recomenda-
se que o periodo validado contemple um ano de notificacao.

Para o planejamento da execuc¢do da validacao deve-se considerar o tempo preconizado para
a definicao de caso de ISCapds a data da cirurgia. Assim sendo, o inicio da revisao dos prontuarios
por parte dos validadores s6 pode ocorrer ap6s o término deste periodo de acordo com o
procedimento selecionado. Por exemplo, na validacao para os procedimentos cirdrgicos cujos
critérios diagnosticos consideram a manifestacao da ISC ocorrida em até 90 dias apds a data da
cirurgia, se o periodo selecionado para a validacao for de janeiro a dezembro, os procedimentos
de validagao s6 poderao ser iniciados a partir de abril do ano subsequente. Isto porque, ha que
se considerar o tempo necessdrio para a notificacdo dos dados pela instituicdo de saude para a
equipe da vigilancia regional, bem como a definicao de tempo preconizada para o diagndstico
atribuido a ISC.

2.3 Conferéncia e organizacao dos dados notificados pelas instituicoes de satude para o

sistema estadual de vigilancia das ISC

Primeiramente deve-se proceder a conferéncia dos dados de IRAS notificados pelas instituicoes
de saude referentes ao GVE a ser validado. Lembrar que esta conferéncia deve ser realizada apenas
apos o final do periodo de rotina para a notificacdo dos dados e deve contemplar os seguintes
elementos:

« conferir o recebimento de todas as planilhas de notificacdo de dados de ISC enviadas pelas

instituicdes de saude referentes ao GVE selecionado no periodo estabelecido;

« conferir o preenchimento de todos os campos das planilhas, com vistas a garantir que nao

haja campos em branco;

- certificar o correto preenchimento dos campos para cada procedimento cirurgico buscando
identificar a ocorréncia de erros. Entre os erros comuns temos como exemplo, o nimero de ISC
maior que nimero de procedimentos cirurgicos. Solicitar a instituicdo notificante a correcao

dos erros eventualmente identificados.

« Ap6s a consolidacao dos dados de todas as instituicoes, fazer uma cépia adicional da planilha,



para uso no cdlculo da amostragem. Cada linha deve corresponder aos dados de uma unica
instituicdo. A primeira coluna de cada instituicdo deve informar o niumero de leitos da

instituicao.

« Na planilha de amostragem excluir dados e informagdes das instituicbes de saude que
notificaram ter realizado 0 (zero) procedimento cirdrgico no periodo a ser validado. Nesta
etapa devem ser incluidos no grupo de hospitais a serem sorteados para a validacao apenas
as instituicées que tenham realizado pelo menos 01 procedimento cirdrgico no periodo a ser

validado, para determinado procedimento selecionado.
« Ordenar os dados da planilha por nimero de leitos dos hospitais.

« Agrupar os hospitais segundo o numero de leitos de acordo com a estratificacao a seguir:
Estrato I: até 49 leitos
Estrato Il: de 50 a 199 leitos

Estrato Ill: de 200 ou mais leitos

« Calcular o numero (N) total de instituicdes para cada um dos 03 estratos.

2.4 Amostra de hospitais e prontuarios.

Para cada um dos estratos apresentados acima deve ser calculada uma amostra de hospitais.

Desta forma, a amostra sera representativa de hospitais de todos os estratos.
Em seguida serdo selecionados os prontuarios a serem revisados em cada hospital selecionado.
Duas situagdes podem ocorrer em relacao ao planejamento amostral, a saber:

1. O numero de hospitais na regidao permite visitar todos os hospitais que notificaram o (s)

procedimento (s) cirdrgico (s) selecionado (s). Neste caso, deve-se proceder diretamente a selecao

dos prontuarios utilizando o método denominado amostragem em unico estagio.

2. O numero de hospitais é tal que nao é possivel visitar todos os hospitais. Neste caso, sera

necessario realizar o cdlculo da amostra e a selecao dos hospitais que serao visitados para
posteriormente proceder ao calculo da amostra e selecao dos prontuarios a serem revisados. Neste

caso, sera realizada amostragem em dois estagios.

O método a ser utilizado em cada uma das situacdes descritas acima sera apresentado a seguir.



2.4.1 Amostragem em Unico estagio

Nesta situacao, todos os hospitais serao visitados, portanto, deve-se proceder diretamente
ao calculo da amostra e a selecao dos prontudrios a serem revisados para a validacao em cada
hospital, para cada procedimento cirurgico selecionado. Este calculo sera realizado a partir do
numero de cirurgias e do numero de ISC informados pelo hospital, portanto, antes de realizar o
calculo da amostra de hospitais faz-se necessario confirmar as informacgdes notificadas junto ao
hospital que serd visitado. As etapas do procedimento de amostragem em um Unico estagio sao

detalhadas a sequir:

2.4.1.1 Realizar contato com o hospital

E de extrema importancia que seja realizado um contato formal e oficial por parte do profissional
responsavel pela vigilancia das IRAS no ambito municipal com os hospitais selecionados para a
validacao. Esta comunicacgao deve incluir:

« Equipe responsavel pela validacao e seus contatos (e-mail e telefone institucionais);

+ Objetivos do estudo de validacao;

+ Procedimento (s) cirurgico (s) selecionado (s) para validagao;

+ Ano selecionado validagao;

« Critérios para a selecao dos hospitais e prontudrios;

« O que se espera com os resultados obtidos;

- Data prevista para a revisao dos prontuarios in loco (recomendamos que esta visita seja
realizada a partir de 02 meses apds o envio do comunicado para que haja tempo suficiente
de preparo dos recursos necessarios);

+ Solicitacao de envio de uma lista com a identificacao das cirurgias realizadas entre 07 de janeiro
e 31 de dezembro do ano selecionado para a validacao, para cada um dos procedimentos
cirurgicos selecionados. Esta lista deve conter as seguintes informacdes:

- data do procedimento cirdrgico;
- numero do atendimento e/ou do prontudrio (que permita identificar o prontudrio

referente a cirurgia realizada), porém sem o nome do paciente’;

- tipo de procedimento cirurgico.

T A ndo inclusdo de nomes de pacientes é importante para evitar o trafego desnecessario de informacées confidenciais de pacientes.



- identificacdo de quais dentre estes procedimentos foram notificados como casos de ISC
para o sistema estadual de vigilancia. Informar apenas o nimero de registro do paciente
referente ao procedimento cirdrgico para o qual foi atribuida a ocorréncia da ISC.

Deve-se indicar um prazo para o envio desta lista pelos hospitais.

2.4.1.2 Conferir as informacoes obtidas

Ap06s o recebimento, realizar a conferéncia das seguintes informacgdes:
- Todas as cirurgias referem-se ao ano selecionado para a validagao?
- As informacdes referem-se aos procedimentos cirdrgicos selecionados?
- Harepeticdo de dados referentes a um mesmo paciente?

Conferir na identificacao dos tipos de procedimentos cirurgicos realizados se foram incluidas
somente as cirurgias do sistema de vigilancia epidemiolégica das IRAS do Estado de Sao Paulo, de
acordo com as orientacdes do manual de orientacdes e critérios diagndsticos vigente no ano a ser
validado.

Na planilha de trabalho, ordenar a coluna que identifica o prontuario referente ao procedimento
cirurgico e verificar se ha repeticao de informacgdes (duplicidade de dados). Neste caso, verificar
se ambas as informacdes referem-se a procedimentos cirurgicos diferentes realizados no mesmo
paciente, ou ainda a diferentes atendimentos do mesmo paciente, o que nao é considerado como
duplicidade. E importante que as duplicidades sejam eliminadas e a informacao seja conferida

com o hospital antes de realizar o cdlculo da amostra de prontuarios.



2.4.1.3 Proceder ao calculo de amostra de prontuarios

Com a lista conferida de cirurgias e casos notificados como ISC, o célculo da amostra de

prontudrios a serem revisados pode ser entao realizado, utilizado-se a férmula apresentada

a seguir:
m.
a; = J
] 1'1’1J -1
1+
<
Onde:
a; = numero de prontuarios a serem amostrados.

)

) E2
z,, = € determinada a partir do valor fixado para o coeficiente de confianca. Usualmente, utiliza-se

um coeficiente igual a 95% (que produz zg = (1,96)*= 3,842).

f)\j = taxa de ISC informada pelo hospital, obtida a partir das informacdes levantadas junto aos

hospitais, conforme descrito acima. Caso a taxa seja menor do que 0,001, ela sera fixada em 0,001
e, neste caso devera ser revisado pelo menos 50% a mais de prontudrios para aumentar a margem

de probabilidade de encontrar falhas que eventualmente existam.

E = é o quanto se aceita de erro entre a proporcao estimada e o valor verdadeiro (que seria

observado caso todos os prontudrios fossem analisados), que deve ser um valor entre O e 1.

Cj = o0 numero de cirurgias do procedimento escolhido no periodo considerado, que foram

realizadas no hospital j,

Caso 3 nao seja um numero inteiro, ele deve ser arredondado para o valor inteiro mais proximo

acima dele.

(Fonte: Reimann, Avidos & Tamada, 2016. In: Mello DS, 2018)



A Figura 2 ilustra uma sugestdo para calcular no Microsoft Excel®, o tamanho da amostra
de prontuarios a serem revisados para um determinado procedimento utilizando a férmula

apresentada acima.

FIGURA 2. llustracao da formula para calculo da amostra de prontuarios, por procedimento

para 95% de confianca, utilizando uma planilha do Microsoft Excel. Sao Paulo, 2018.

A B C D E F G
1 Procedimento cirtrgico m; ffl 2 Cj 18 3
2 Histerectomia LP =D2*(C2)*(1-C2)/(F2A2) 0,019 3,842 18 0,05 =(B2)/(1+((B2-1)/E2))
3 Artroplastia Total quadril = =D3*(C3)*(1-C3)/(F3A2) 0,235 3,842 423 0,05 =(B3)/(1+((B3-1)/E3))
4 Artroplastia de joelho =D4*(C4)*(1-C4)/(F4N2) 0,074 3,842 125 0,05 =(B4)/(1+((B4-1)/E4))

*Na figura acima, a coluna “E” traz nimeros hipotéticos de total de cirurgias de cada tipo de procedimento cirtrgico
selecionado para a validacao, apenas como exemplo para esta ilustracao.

2.4.1.4 Selecao aleatodria de prontuarios

Para garantir que todos os prontuarios tenham a mesma probabilidade de serem incluidos na
amostra deve-se proceder a selecao aleatdria dos mesmos. A seguir é apresentado um método
para realizar a selecdo aleatéria utilizando-se o Microsoft Excel®:

. Para cada hospital, utilizar uma aba diferente da planilha.

« Afuncao de aleatorizacao deve ser feito de modo separado para cada tipo de procedimento.

« Em sequida, criar uma coluna com a funcao aleatério. Utilizando-se o exemplo da Tabela 1,

supondo que seja 17 o numero total de prontuarios de um determinado procedimento
cirdrgico realizado em um determinado hospital, podemos na coluna “A” dispor todos estes
prontuarios e na coluna “B’, utilizar a fungao “aleatério” para gerar um nimero aleatério para

cada um dos prontuarios, conforme exemplo da Tabela 1.



TABELA 1. Exemplo de numero aleatério gerado em Microsoft Excel® para determinar

os prontudrios que serao revisados para cada hospital a ser visitado e relativo a cada

procedimento cirurgico selecionado para a validacao. Sao Paulo, 2018.

COLUNA (A) COLUNA (B)

Pront A
Pront B
Pront C
Pront D
Pront F
Pront G
Pront H
Pront 1
Pront J
Pront L
Pront M
Pront N
Pront O
Pront P
Pront Q
Pront R
Pront S

0,55612
0,57495
0,52199
0,28287
0,03015
0,03983
0,88567
0,70802
0,20880
0,48570
0,48883
0,21951
0,26155
0,47821
0,35296
0,97597
0,33036

Note que, apos gerar
0s numeros aleatdrios é
necessario copiar e colar
somente os valores para
depois, entao ordenar os
hospitais de acordo com o
numero aleatério gerado.

O segundo passo é ordenar os valores gerados, em ordem decrescente, conforme apresentado

na Tabela 2.
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TABELA 2. Exemplo da ordem de prontuadrios a serem revisados segundo calculo da amostra

e sorteio aleatorio. Sao Paulo, 2018.

COLUNA (A) COLUNA (B) COLUNA (C)

Pront R 0,97597 10
Pront H 0,88567 20
Pront 1 0,70802 30
Pront B 0,57495 40
Pront A 0,55612 50
Pront C 0,52199 6°
Pront M 0,48883 7°
Pront L 0,4857 80
Pront P 0,47821 9o
Pront Q 0,35296 10°
Pront S 0,33036 110
Pront D 0,28287 120
Pront O 0,26155 130
Pront N 0,21951 140
Pront J 0,2088 15°
Pront G 0,03983 16°
Pront F 0,03015 17°

Em seguida, selecionar os prontuarios a serem revisados na ordem em que se apresentam.

2.4.2 Amostragem em dois estagios

Nas situacdes em que nao seja possivel visitar todos os hospitais de um determinado GVE
deve-se utilizar uma amostragem em dois estagios (tecnicamente denominada “amostragem por
conglomerados em dois estagios”) (Bolfarine e Bussab, 2005) conforme descrito a seguir:

1° estagio: para cada estrato, selecionar os hospitais que realizaram o procedimento cirdrgico
escolhido para a validacao (aqui, cada hospital representa um conglomerado). A amostra de
hospitais a serem visitados sera calculada para cada estrato.

20 estagio: para cada hospital, calcular a amostra de prontuarios do procedimento cirurgico

selecionado.
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A Figura 3 contém um organograma que estrutura esta proposta

FIGURA 3. Organograma do planejamento amostral em dois estagios. Sao Paulo, 2018.

Regiao Fixa

Procedimento Fixo

A A A
Estrato 1 Estrato 2 h r Estrato 3

4 N
[ Hosp. 1 ] " [Hosp. H1] [ Hosp. 1 J e [Hosp. H2] [ Hosp. 1 J " [Hosp. HsJ

(Fonte: Reimann, Avidos & Tamada, 2016. In: Mello, DS, 2018)

N

*Considerar como regido fixa, um determinado GVE.

**Considerar como procedimento fixo o procedimento selecionado para a validagéo.
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2.4.2.1 Amostra de hospitais a serem visitados (1° estagio)

A féormula a seguir deve ser utilizada para calculo da amostra de hospitais a serem visitados. Este

calculo deve ser realizado para cada um dos trés estratos e cada um dos procedimentos cirurgicos

selecionados para a validacéo.

k n
pk=— 8
J 1+n—].

k
Onde: Hj

. HI; : numero de hospitais do estrato k que realizaram o procedimento j;

. hlj< :numero de hospitais a serem amostrados no estrato k para o procedimento j.

_ 72
© 0=l ),
« Ej :erroescolhido entre a propor¢ao estimada de infec¢des dos hospitais do estrato k e o valor

verdadeiro (ndo sao recomendados erros abaixo de 0,15, pois estes exigem tamanhos grandes de

amostra de hospitais),

. Zy : € 0 valor obtido da tabela associado ao nivel de confianca do intervalo na estimacao da

proporcao (serd utilizado o coeficiente de confianca igual a 95%; considerar 2o =1,96).
(Extraido de Reimann, Avidos & Tamada, 2016)

A Figura 4 ilustra uma sugestdo para calcular o tamanho da amostra de hospitais utilizando esta

férmula no Microsoft Excel®, para um determinado procedimento.

FIGURA 4. llustracao da formula para calculo da amostra de hospitais, por estrato, para 95%

de confianca, utilizando o Microsoft Excel®. Sao Paulo, 2018.

A B C D E F
Histerectomia k k
1 laparoscopica Za 3 Hj n hj
2 Estrato | 1,96 0,15 2 =B2A2/(4*(C212)) =E2/(1+((E2 -1)/D2))
3 Estrato Il 1,96 0,15 17 =B3A2/(4*(C312)) =E3/(1+((E3 -1)/D3))
4 Estrato Il 1,96 0,15 9 =B4A2/(4*(C4N2)) =E4/(1+((E4 -1)/D4))

*Na figura acima, a coluna “D” traz niumeros hipotéticos de hospitais em cada estrato, apenas como exemplo para esta ilustracdo.

Caso hlj< nao seja um numero inteiro, ele deve ser arredondado para o valor inteiro mais préximo
acima dele.
Considerando o exemplo acima, o niumero de hospitais a serem visitados em cada estrato sera:

estrato | = 2, estrato Il = 13 e estrato lll = 8.
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Apds calculado o numero de hospitais em cada estrato, deve-se proceder a selecao dos hospitais

a serem visitados. Caso apenas um procedimento cirdrgico seja selecionado para a validacao

esta pode ser realizada utilizando-se o método descrito para a selecao aleatéria dos prontudarios
(item 2.4.1.4 (Selecao aleatoria dos prontuarios). Caso mais de um procedimento cirurgico seja

selecionado para a validacgao, deve-se utilizar a metodologia descrita a seguir.

2.4.3 Selecao de hospitais quando mais de um procedimentos cirurgico for validado

Caso a validacao de dados de ISC envolva mais de um tipo de um procedimento ciridrgico é
vantajoso selecionar hospitais que realizaram o maior niumero de tipos de procedimentos a serem
validados, pois otimiza-se o recurso do deslocamento para a visita as instituicées. Neste caso, o

processo sera realizado da seguinte forma:

« Para cada procedimento cirdrgico selecionado, e em cada estrato, realizar o célculo da
amostra de hospitais a serem validados utilizando a mesma metodologia descrita no item

“2.4.1. Amostragem em unico estagio”.

- Estabelecer uma ordem de prioridade dentre os procedimentos cirurgicos selecionados
(por exemplo, utilizar como critério de prioridade a importancia em termos de volume de
procedimentos cirdrgicos volume). Exemplo: no estudo piloto realizado para elaboragao
deste protocolo, “parto cesariano” foi o procedimento cirdrgico definido como prioritario

para a selecdo de hospitais a serem aleatorizados.

- Fazer o sorteio aleatério entre os hospitais que realizaram o procedimento cirdrgico

selecionado na etapa anterior.

« A segquir, verificar dentre estes hospitais que foram sorteados, quais também realizaram o

segundo procedimento cirurgico a ser validado e assim subsequentemente.

« Caso ainda faltem hospitais para atingir o nimero amostral calculado, deve-se realizar
sorteio aleatério dos hospitais ainda ndo selecionados, até que se alcance o N necessario

em cada estrato.

Ap0s a selecao dos hospitais que serao validados, faz-se necessario o contato formal sequindo o

mesmo método ja apresentado na descricao referente a amostragem em Unico estagio (item 2.4.1.1).
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3. RECURSOS NECESSARIOS

3.1 Formulario para a coleta de dados

A revisdo dos prontuarios deve contemplar a verificacao de registros médicos, de enfermagem,
laboratoriais e, quando disponiveis, de retornos ambulatoriais. Para tal, sugerimos a utilizacao de
um formulario padrao, elaborado em Microsoft Word® versao 2013 (APENDICE).

Além de dados demogréficos e de internacao do paciente, este formuldrio possui um campo para
anotacdes do validador, no qual pode-se registrar informagdes que ajudem o validador a identificar
a ocorréncia ou nao de ISC, bem como outras informacdes que julgar pertinente. O formulario
contém também um campo para a classificacao do validador em relagao a ocorréncia ou nao de
ISC a partir dos critérios epidemiolégicos vigentes no ano validado, bem como sua classificacdao

topografica, quando do diagndéstico da ISC.

3.2 Banco de dados

E necessario criar um banco de dados para a insercao dos dados coletados a partir da revisao de

prontudrios. Este banco de dados também pode ser elaborado em uma planilha Microsoft Excel®.

3.3 Confirmar data, horario e local da visita para revisao dos prontuarios

Ap6s selecdo dos prontuarios, enviar a lista ao hospital para que os prontudrios selecionados

estejam disponiveis no dia da visita.
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3.4 Recursos humanos

A contratacao de recursos humanos deve levar em consideragao as possiveis variacdes de recursos
entre as instituicoes a serem visitadas. Na pratica, quanto maior o numero de revisores menor tempo
sera utilizado para a revisao de todos os prontuarios. Em instituicdes com prontuario eletrénico ha
necessidade de acesso a computadores o que pode requerer um tempo maior para esta atividade, a
depender do nimero de computadores disponibilizados. Desta forma, antes de calcular o nimero de
profissionais necessarios para a revisao dos prontuarios deve-se identificar a disponibilidade destes
recursos nas instituicées que serao visitadas.

Recomenda-se que a equipe de validacdo tenha no minimo um enfermeiro ou um médico e
que, este profissional ndo possua nenhum tipo de vinculo com a instituicao cujos dados serao
validados, de forma a evitar possiveis conflitos de interesse. O profissional que realizara a validacao
deve possuir formacao qualificada e registro em conselho profissional pertinente, assumir postura
ética e salvaguardar a confidencialidade dos dados.

E altamente recomendado que este profissional possua experiéncia na area de vigilancia das
IRAS e que seja capacitado para o estudo de validagao, por meio de capacitagao que deve incluir a
apresentacdo do projeto e seus objetivos, orientagdes quanto ao correto preenchimento dos campos do
instrumento de coleta de dados, dos critérios adotados para a classificacdo das ISC no ano considerado
para a validacao, datas, entre outros que a equipe responsavel pela organizacao julgar necessario.

De acordo com o piloto de validacao realizado pelo projeto de pesquisa intitulado
“Desenvolvimento de um protocolo para a validacao dos dados do sistema de vigilancia das
infeccoes de sitio cirdrgico (ISC) no Estado de Sao Paulo”. (Mello DS, 2018), pode-se considerar uma
média de 15,05 minutos para a revisao de cada prontuario.

Para garantias de confidencialidade sobre dados relativos a instituicdes, profissionais e
pacientes, o profissional que realiza a validacao deve assinar um documento onde constam
responsabilidades e garantias de anonimato, no que diz respeito a divulgacao de dados e outras

informacodes referentes ao paciente e a instituicdo visitada.

3.5 Recursos materiais necessarios para a visita aos hospitais

Estes itens devem ser preparados com antecedéncia suficiente para que estejam disponiveis na

data da visita aos hospitais.
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3.5.1 Impressos

- Lista com nome completo e contato dos profissionais integrantes da equipe de revisores;
- Endereco e horario de encontro dos revisores para deslocamento até a instituicao.
- Confirmacgao da disponibilidade de transporte para a data da visita;

— Lista com horario e endereco do local onde sera realizada a revisao dos prontudrios
(previamente acordado entre a equipe de validacdao e os responsdveis pela recepcao e
acompanhamento da equipe na instituicao;

— Contato dos responsaveis na instituicao de saude pelo acompanhamento da equipe de
validacao;
- Lista com as IDs dos prontuarios a serem revisados, selecionados aleatoriamente;

- Lista com as IDs dos prontudrios notificados pelas instituicdes de saide como casos de ISC
daquele (s) procedimento (s) cirurgico selecionado (s), no ano a ser validado;

- Formuldrios para coleta de dados impressos, em nimero superior ao numero de prontudrios
a serem revisados, para necessidades eventuais (rasura, por exemplo);

- Manual de orientagbes e critérios diagnosticos elaborado pela equipe do sistema de
vigilancia epidemioldgica das IRAS do Estado de Sao Paulo, vigente no ano a ser validado
(impresso);

- Apéndice com nomenclatura SUS para as cirurgias selecionadas, elaborado pela equipe do
Sistema de Vigilancia Epidemioldgica das IRAS do Estado de Sao Paulo.

- Folhas para registros de anotacdes e/ outras observagoes, caso necessario.
- Canetas.
- Régua

- Pastas para armazenar os dados coletados por meio dos formularios.

3.5.2 Dispositivos moveis

A utilizacdo de dispositivos eletronicos como, por exemplo, tablets ou notebooks para a coleta
de dados deve levar em consideracao os seguintes aspectos: tamanho do equipamento, ja que
grandes dimensdes necessitam de maior espago no local de revisao dos prontudrios e dificultam
o transporte; fonte de alimentacao elétrica (disponibilidade no local proximo do computador ou
da sala onde os prontuarios serdo revisados); bateria; realizacdo de backups (cépias de seguranca)

periédicos, também em outro dispositivo que nao apenas no equipamento utilizado.
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4. ANALISE DOS RESULTADOS

Os resultados obtidos podem permitir ao GVE, verificar se ha discrepancias entre os dados
notificados ao sistema de vigilancia e aqueles observados pela validacao, bem como a adequada
aplicacao dos critérios diagnosticos das ISC adotados. Estas observacdes podem direcionar agoes
para melhorar a qualidade dos dados notificados, como por exemplo, capacitagdes, orientacoes e
esclarecimentos de duvidas quanto a aplicacao dos conceitos utilizados

Aanalisedosdadosdeve envolveracomparacao dosdados relativos ao numerador,denominador
e as taxas, notificados pelo hospital ao sistema de vigilancia de ISC do estado de Sao Paulo com
aqueles observados a partir da revisao da amostra de prontuarios pela equipe de validadores. Para
tanto, é apresentado a seguir um modelo de quadro que pode ser utilizado (Quadro 1).

Nos casos em que a ISC foi identificada pelo hospital por meio da vigilancia pos-alta (VPA) e
nao for possivel obter as informacdes de retorno do paciente na instituicdo de saude por meio
de prontudrio, recomenda-se considerar o caso como verdadeiro positivo, desde que a equipe do

hospital apresente os registros de obtencao dos sinais de ISC identificados pela VPA.

4.1 Resultados gerais

O Quadro 1 pode ser utilizado para apresentar os resultados gerais em relacdao ao numerador
(nimero total de infec¢des), denominador (nUmero total de cirurgias) e taxas de ISC (numerador/
denominador*100), notificados e observados durante a revisao de prontudrios realizada por este

projeto.
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QUADRO 1. Resultados gerais em relacao ao numerador, denominador e taxas de ISC,

notificados e observados pela validacao de dados. Local, data.

Denominador

Denominador

Taxa notificada

Taxa validada

. Denominador | Denominador Numerador Numerador Numerador
Profefim.nento notificado | disponibilizado amos.t il amo i notificado | disponibilizado |  validado (‘y:) (‘@
ciriirgico @) (b) planejado validado ) ) Q) (e/a)*100 (g/b)_ 100
(@} (d) (h) (i)

Procedimento A

Procedimento B

TOTAL

(@) = denominador notificado pelo hospital para o Estado, referente ao ano validado.

(b) = denominador disponibilizado pelo hospital para o calculo do tamanho da amostra e sorteio

un

aleatério de prontudrio a serem revisadas; observa-se que este nimero difere de “a” para

alguns procedimentos.

(c) = amostra de prontudrios a serem revisados referentes ao denominador, calculada com

base em “b".

(d) = amostra final de prontuarios revisados, apds a exclusao de cirurgias que nao preenchiam

critério de inclusao definido previamente no projeto.
(e) = numerador notificado pelo hospital para o estado, referente ao ano validado.

(f) = numerador disponibilizado pelo hospital para o cdlculo do tamanho da amostra de
prontudrios a serem revisados para a validacao de dados; observa-se que este numero difere

de “e” para alguns procedimentos.
(g9) = numerador identificado pelo validador.
(h) = taxa notificada (e / a) * 100

(i) = taxa identificada pelo validador na amostra (g / b) * 100; observa-se que para este calculo
assume-se que o resultado encontrado na amostra é representativo da totalidade das

cirurgias realizadas.

As justificativas quanto a exclusdao de denominadores deve ser apresentada para cada caso
(Quadro 2).
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QUADRO 2. Justificativa da exclusao do procedimento cirargico. Local, data.

Procedimento cirurgico: x

ID da cirurgia Data da Notificada

revisada cirurgia como ISC Motivo da exclusao

4.2 Avaliacao da concordancia de acordo com o critério diagnadstico das ISC.

Também deve ser analisada a concordancia entre os casos de ISC notificados pelo hospital para
o sistema estadual de vigilancia das ISC e aquele estabelecido pelo validador apds a revisao do
prontudrio, considerado padrao-ouro. A Tabela 3 pode ser utilizada para a apresentacao destes

resultados.

TABELA 3. Concordancia entre o critério diagndstico epidemioldgico dos casos de ISC notificados
pelo hospital para o sistema de vigilancia estadual e o diagndstico estabelecido pela equipe de

validadores, por tipo de procedimento cirtirgico. Ano analisado: X. GVE X. Local, data.

Avaliacao do validador

Procedimento cirdrgico Notificacdo do hospital Com ISC Sem ISC TOTAL

ISC
A Nao ISC

Total

ISC
B Nao ISC

Total
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A partir destes resultados podem ser calculados o valor preditivo positivo, o valor preditivo
negativo, a sensibilidade e a especificidade para cada um dos procedimentos utilizando-se os

conceitos definidos a seguir:

« Verdadeiros positivos: casos notificados como ISC pelo hospital e confirmado pelo revisor

como ISC.

« Falsos positivos: casos notificados como ISC pelo hospital e identificado pelo revisor como
nao ISC.

« Verdadeiros negativos: casos notificados como nao ISC pelo hospital e confirmado pelo

revisor como nao ISC.

« Falsos negativos: casos notificados como nao ISC pelo hospital e identificado pelo revisor

como ISC.

« Valor preditivo positivo (VPP) = proporcao de pacientes notificados pelo hospital com ISC
que foram confirmados pelo revisor com ISC.
Calculo = VP/(VP+FP)

« Valor preditivo negativo (VPN) = proporc¢ao de pacientes notificados pelo hospital como

nao ISC que foram confirmados pelo revisor como nao ISC. Calculo = VN/(VN+FN)

« Sensibilidade: proporcao de pacientes com ISC identificados pelo revisor, que foram
notificados como ISC pelo hospital (VP).
Calculo =VP/(VP+FN)

» Especificidade: proporcao de pacientes identificados pelo revisor como nao ISC, que foram
notificados como nao ISC pelo hospital (VN).

Calculo = VN/(VN+FP)
(Benserior & Lotufo, 2011)
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4.3 Classificacao de acordo com o plano tecidual acometido

Concordancias e discordancias sobre a classificacao de acordo com o plano tecidual acometido

podem ser descritas utilizando-se a Tabela 4.

TABELA 4. Concordancia quanto a classificacao atribuida pelo hospital e aquela atribuida

pela equipe de validadores, em relacao ao plano tecidual acometido. Ano analisado: X.
GVE X. Local, data.

Avaliacdo do validador

Procedimento cirdrgico

Notificacao do hospital

Superficial Profunda Orgao/Espaco

Superficial

Profunda

Orgao/Espaco

Superficial

Profunda

Orgéao/Espaco

A justificativa para a divergéncia da classificacao da ISC de acordo com plano tecidual observada

pela equipe que realiza a vigilancia no hospital e a equipe de validacao pode ser apresentada

utilizando-se para tanto o Quadro 3.

QUADRO 3. Justificativa do critério diagndstico estabelecido pelo validador para a classificacao,

de acordo com plano tecidual acometido para artroplastia total de quadril. Local, data.

ID da cirurgia
revisada

Data da
cirurgia

Classificacdo -
equipe hospital

Classificacdo -
validador

Justificativa do critério diagnéstico para
o diagnéstico estabelecido pelo validador
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5. RELATORIO PARA OS HOSPITAIS VISITADOS

Cada hospital deve receber um relatério individual com os resultados obtidos pelo estudo. Além
do apontamento das divergéncias identificadas, este relatério deve conter as recomendacdes
pertinentes aos resultados obtidos durante a validacdo, que podem variar nas diferentes
instituicdes.Taisrecomendag¢des poderao serreferentesanecessidade deadequacao paraainclusao
dos procedimentos cirurgicos para notificacdo ou realizacao de treinamentos e atualizagao para

aplicacdo dos critérios diagnésticos de ISC, quando pertinente.
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APENDICE

Validacao de dados de infeccao de sitio cirurgico (ISC), ano 2016. =

Formulario de revisao de prontuario N«;sir;g.-oD
aleatorio:
Datada Hora N° Registro Ne Iniciais Data
visita: inicio: paciente: atendimento: paciente: nascimento: Sexo: REVISADO:
| i _ OrOm (] Descrigao cirtrgica
Data da Data da Data do Procedimento cirargico: Revisio: OSim [JEvolugao médica
cirurgia alta: 6bito: ’ ) [ ] Evolugdo enfermegem
_ /] A ] OATJ OATQ O HISTLP O P CES O Néo [ ] Resultados exames
[ ] Receitas

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO NO PRONTUARIO: ... []Reinternacio

[ ] Retorno ambulatério

(O Excluir do denominador - MOtIVO:. ................................oo i

OBSERVACOES DO VALIDADOR: (se o espaco for insuficiente, utilizar o verso)

CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE INFECCI:\O DE SiTIO CIRURGICO (ISC) - CVE, 2016
Validador, sublinhar os achados e apontar data de ocorréncia para cada um:

[] NAO HOUVEIISC:
[] INCISIONAL SUPERFICIAL: ocorreu nos primeiros 30 dias e envolveu apenas pele e subcutaneo, COM PELO MENOS UM dos seguintes:
a) Drenagem purulenta da incisao superficial;
b) Cultura positiva de secrecao ou tecido da incisao superficial obtido assepticamente (ndo sao considerados resultados de culturas colhidas por swab);
¢) Aincisao superficial é deliberadamente aberta pelo cirurgiao na vigéncia de pelo menos um dos seguintes sinais ou sintomas: dor, aumento da sensibili-
dade, edema local, hiperemia ou calor, EXCETO se a cultura for negativa;
d) Diagnéstico de infeccdo superficial pelo médico assistente.

|:| INCISIONAL PROFUNDA: ocorreu nos primeiros 30 ou 90 dias (VER QUADRO 3) apds a cirurgia, e envolveu tecidos moles profundos a incisao (ex: fascia e/
ou musculos), COM PELO MENOS um dos seguintes:

a) Drenagem purulenta da incisdo profunda, mas néo de 6rgdo/cavidade;

b) Deiscéncia parcial ou total da parede abdominal ou abertura da ferida pelo cirurgido, quando o paciente apresentar pelo menos um dos seguintes sinais
ou sintomas: febre>38° C, dor ou aumento da sensibilidade local, exceto se a cultura for negativa;

) Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infeccdo envolva os planos profundos da ferida, identificada em reoperacao, exame clinico, histopatologi-
co ou exame de imagem;

d) Diagnéstico de infeccao incisional profunda pelo médico assistente.

[[] ORGAO/CAVIDADE: ocorreu nos primeiros 30 ou 90 dias (VER QUADRO 3) apds a cirurgia, e envolveu qualquer érgéo ou cavidade que tenha sido aberta ou
manipulada durante a cirurgia, COM PELO MENOS um dos seguintes:

a) Cultura positiva de secregdo ou tecido do érgao/cavidade obtido assepticamente;

b) Presenca de abscesso ou outra evidéncia que a infeccdo envolva os planos profundos da ferida, identificada em reoperacéo, exame clinico, histopatolégi-
co ou exame de imagem;

d) Diagnéstico de infeccdo de 6rgdo/cavidade pelo médico assistente.

Notificacéo de ISC pelo hospital para GVE: Hora término:

[ INso1sc. [incisional superficial. Uincisional profunda. U incisional 6rgao/cavidade.
Assinatura do validador:
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