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A Declaracao de Helsinki sobre a Seguranca dos Pacientes em
Anestesiologia

Jannicke Mellin-Olsen, Sven Staender, David K. Whitaker e Andrew F. Smith

A anestesiologia, a qual inclui anestesia, cuidados perioperatorios, medicina intensiva,
terapia da dor e medicina de emergéncia, tem participado de tentativas sistematicas na
melhoria da seguranca do paciente. Os anestesiologistas tém tido uma oportunidade rara
de inter-relacionar suas especialidades para influir na seguranca e na qualidade do
tratamento do paciente. As conquistas anteriores permitiram que nossa especialidade
tivesse a percepcao de que se tornou segura, mas também de que ndo ha lugar para a
complacéncia enquanto ainda houver tanto a ser feito. Pacientes cada vez mais idosos e
doentes, intervengBes cirargicas cada vez mais complexas, maior pressdo por
rendimento, drogas e mecanismos novos, além da simples casualidade, tudo isto
representa risco para o trabalho do anestesista. Em reposta a essas dificuldades
crescentes e complexas no ambiente de trabalho, o Conselho Europeu de Anestesiologia
(EBA — European Board of Anesthesiology), em cooperagdo com a Sociedade Europeia
de Anestesiologia (ESA — European Society of Anesthesiology), produziu um modelo para
a seguranca do paciente em anestesiologia. Tal documento, a ser conhecido como A
Declaracdo de Helsinki sobre a Seguranca dos Pacientes em Anestesiologia, foi
endossado por esses dois érgaos junto com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS),
com a Federacdo Mundial das Sociedades de Anestesiologia (WFSA — World Federation
of Societies of Anesthesiologists) e com a Federacdo dos Pacientes Europeus (EPF —
European Patients’ Federation), no Congresso de Euroanestesia (Euroanaesthesia
Meeting) em Helsinque, em junho de 2010. A Declaragdo de Helsinki representa uma
visdo europeia compartilhada sobre o que é importante, necessario e consecutivel para
melhorar as condicbes de seguranca em anestesiologia em 2010. Ela recomenda
medidas praticas a serem tomadas pelos anestesistas que ainda ndo as estejam
utilizando para que eles possam inclui-las em suas proprias praticas clinicas com
sucesso. Paralelamente, o Conselho Europeu de Anestesiologia e a Sociedade Europeia
de Anestesiologia langcaram uma forga-tarefa conjunta em prol da seguranca do paciente
a fim de colocar em prética tais recomendacdes e revisar esta Declaracéo regularmente.
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Introducéo

O conceito da ndo-maleficéncia (N.T.: primum non nocere), um dos principios éticos
norteadores da pratica médica, é tdo antigo quanto Hipocrates. Contudo, como as
possibilidades se ampliam e as intervencdes se tornam cada vez mais poderosas,
introduzindo uma maior complexidade nos processos de asisténcia médica, o
potencial de risco tem aumentado. Os formuladores de politicas, os pacientes, 0s
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politicos e a midia ndo estdo mais satisfeitos ao permitir que os profissionais de
salide continuem a gerenciar 0s riscos sozinhos e sem controle transparente.

A seguranca dos pacientes possui trés componentes: um conjunto de principios
norteadores, um corpo de conhecimento e uma cole¢do de ferramentast. Os
principios sdo 0s seguintes: o de que a tendéncia para que as coisas saiam erradas é
tdo natural quanto normal, muito mais do que a oportunidade de se encontrar alguém
para culpar; o de que a seguranca pode melhorar através da analise dos erros e dos
incidentes criticos, ao invés de fingir que eles ndo aconteceram; e o principio de que
0s humanos, as maquinas e 0s equipamentos sdo partes de um sistema, as quais
interagem para tornar esse sistema seguro ou ndo. O conhecimento é amplamente
absorvido de outras industrias de seguranca critica e de alta confiabilidade, tais como
0s transportes de massa e as usinas nucleares?, e inclui uma compreensdo de como
surgem os acidentes e como se pode preveni-los. Finalmente, as ferramentas incluem
um relatério critico do incidente®®, listas de verificagdo®, um projeto de sistema de
seguranca, protocolos de comunicagdo’ e uma analise critica sistematica de riscos®.

Morbidade e Mortalidade em Medicina

Os erros médicos causam mortes e incapacidades® *° e, recentemente, uma série de
estudos vem tentando quantificar a escala desses problemas. Numa revisao
sistematica que examinou mais de 70 000 registros de uma populacdo geral de
pacientes, a incidéncia total de eventos adversos hospitalares foi de 9,2%, sendo que
43,5% deles foram considerados evitaveis'. Mais da metade (56,3%) desses
pacientes ndo apresentaram nenhum tipo de incapacidade ou revelaram apenas uma
deficiéncia menos importante; contudo, 7,4% dos eventos foi letal. A maior parte dos
eventos foi relacionada a cirurgias (39,6%) ou a medicamentos (15,1%).

Morbidade e Mortalidade em Anestesiologia

No que diz respeito aos riscos diretamente relacionados a Anestesiologia, devem-se
considerar substitutos de modelos de seguranga. Antes de 1980, numa era que
antecedeu o uso difundido da oximetria de pulso e da capnografia, as taxas de
mortalidade relacionadas a anestesia foram estimadas em torno de 1/ 2500 e 1/
5000"**°. Mas ainda ndo foi formalmente comprovado se a introducdo desses novos
aparelhos de monitorizacdo realmente tiveram um resultado positivo na morbidade e
na mortalidade. Entretanto, o indice de paradas cardiacas relacionadas a anestesia,
especialmente as de causa respiratoria, que caiu de 2,1 para 1,0 em 10 000 aplicacbes
anestésicas durante um periodo de 20 anos, entre 1969 e 1988 ', da suporte aquela
suposicao.
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Durante a ultima década, as taxas de mortalidade relacionadas a anestesia tém sido
relatadas pela Franca, Holanda, Estados Unidos e Australia **°.

ARTIGO ESPECIAL

Do Conselho Europeu de Anestesiologia/lUEMS (JM-O), Comité sobre a Seguranca do Paciente do
Conselho Europeu de Anestesiologia (DKW) e a Forgca-Tarefa em prol da Seguranca do Paciente da
Sociedade Europeia de Anestesiologia (SS,AFS).

Correspondéncia enviada a Dra. Jannicke Mellin-Olsen, do Departamento de Anestesiologia e Medicina de
Tratamento Intensivo, do Hospital de Baerum, Autoridade de Salude de Vestre Viken.

P.O. Box 83, N-1309 Rud Oslo, Norway

E-mail: mellinolsen@gmail.com
0265-0215 _ 2010 Copyright European Society of Anaesthesiology DOI:10.1097/EJA.0b013e32833bladf

Na Holanda, Arbous et al.'® constataram que, entre 1995 e 1997, a incidéncia de
mortes por anestesia no periodo de 24 horas foi de 0,14/100.000 procedimentos
(8,8/100 000 somente para mortes parcialmente atribuidas a anestesia). Na Franca,
Lienhart et al. relataram que, em 1999, o indice de mortalidade hospitalar por
anestesia foi de 0,7/100.000; 42% das mortes ocorreram dentro de um periodo de 24
h de procedimentos. Esses indices foram ainda mais baixos entre os pacientes da
ASA (Sociedade Americana de Anestesiologia), a qual apresentou uma taxa de
mortalidade inteira ou parcialmente relacionada a anestesia de 0,4/100.000. O
estudo realizado na Australia corrobora esses resultados. Entre 2000 e 2002, Gibbs e
Borton® encontraram um indice de mortalidade por anestesia, num periodo de 24h,
de 0,55/100.000. Nos Estados Unidos, entre 1999 e 2005, Li et al. relataram um
indice de mortalidade por anestesia de 1,1por milhdo de pessoas por ano e de 8,2 por
milhdo de altas cirdrgicas. Os autores calcularam que o risco de mortalidade por
anestesia entre 0s pacientes internados para procedimento cirurgico foi de 0,82 em
100.000 casos, dado que sustenta ainda mais os resultados apresentados pela
Austrdlia e pela Europa. No total, o risco de mortalidade proveniente de
complicacOes e de eventos adversos por anestesia parece ficar, atualmente, num
patamar de aproximadamente 1 em 100.000 casos na Australia, na Europa e nos
Estados Unidos.

Ha vaérias limitacdes quanto a medicdo da taxa de mortalidade por anestesia por
causa da vaga definicdo de um evento que seja unica ou parcialmente atribuido a
anestesia, e também, com um namero tdo baixo de incidentes, o denominador precisa
ser muito alto para que se possa chegar a conclusdes significativas. Além do mais,
nos estudos a longo prazo, a populacdo desse estudo, a tecnologia e os cuidados
médicos podem mudar, o que torna as comparagdes inter e intra-estudos ainda mais
dificeis®®. Apesar disso, no geral, a melhoria das taxas de mortalidade por anestesia
ao longo dos anos é oObvia. Os estudos s6 podem especular em relacao ao fator
responsavel por essa melhoria. Equipamentos e monotorizacdo aprimorados, novas
drogas anestésicas, melhor treinamento, disponibilidade de salas de recuperacéo e
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um melhor gerenciamento do sistema respiratério sdo apenas alguns avancos dignos
de ser mencionados.

Um substituto de seguranca sdo os dados de morbidade. Os estudos de morbidade
por anestesia mostram que as complicacOes ainda séo frequentes, apesar de 0 nimero
de mortes atribuidas unicamente a anestesia ser incomum. Uma série de estudos
muito bem conduzidos achou, no geral, uma incidéncia de casos perioperatérios de
menor importancia na taxa de 18 — 22%%%. As complicaces perioperatorias mais
sérias se apresentaram com uma taxa de 0,45 — 1,4%; e as complicacdes que
resultaram em dano permanente indicaram a taxa de 0,2 — 0,6% .

Tais numeros ddo uma visdo mais realista dos baixos indices de mortalidade por
anestesia. Aproximadamente, as complicacdes perioperatdrias severas resultantes em
dano permanente apresentam a ocorréncia de 1/170 — 500 pacientes, ao passo que as
mortes relacionadas a anestesia revelam uma taxa de 1/100.000 pacientes. Os
eventos adversos que ndo causam nenhum dano ao paciente séo muito mais comuns,
mas 0s nimeros exatos sdo desconhecidos devido & falta de um denominador?. Tais
“eventos indesejaveis” devem ser prevenidos ndo sO porque eles proprios
representam um tratamento de baixa qualidade, mas também porque estdo ligados a
problemas subsequentes intra e pos-operatérios mais Ssérios?®. Os “eventos
indesejaveis” devem ser investigados e analisados para que se possa saber por que
eles aconteceram e como se pode evitar que acontecam novamente 2’.

A Seguranca do Paciente em Anestesiologia

Desde o principio, a anestesiologia tem participado de tentativas sistematicas para
melhorar a seguranca do paciente”, como, por exemplo, o estabelecimento de um
padrdo de codigos de cores para os cilindros de gas medicinais desde 1932%°. Esse
fato significativo acarretou duas consequéncias igualmente importantes. Primeiro, é
dever do anestesiologista utilizar a experiéncia de suas conquistas anteriores e ndo
permitir que a imagem de “seguranca”, tdo familiar e confortante de sua
especialidade, dé lugar & complacéncia®. Pacientes cada vez mais idosos e doentes, a
pressdo crescente por resultados, drogas e mecanismos novos, bem como o0s
procedimentos mais complexos aumentam os riscos no trabalho do anestesista. Em
segundo lugar, seus cuidados com o paciente ndo se limitam ao periodo
perioperatorio. Na maioria dos paises europeus, nossa especialidade esta
intrinsicamente envolvida com a medicina intensiva, na qual os pacientes ficam
expostos a riscos semelhantes e adicionais®. Os anestesistas também estdo
envolvidos no tratamento da dor cronica e aguda. Finalmente, a medicina de
cuidados criticos e de emergéncia € outra area onde o anestesiologista desempenha
um papel importante®®. Um estudo realizado no Reino Unido revelou que os
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anestesistas cuidaram de 60% dos pacientes internados, incluindo todas as
especialidades clinicas, quando o grau de doenca desses enfermos se tornou critico®.
Em todas essas areas de conhecimento, os anestesiologistas compartilham suas
habilidades e experiéncias para aumentar a seguranca do paciente. Portanto, eles tém
uma oportunidade Unica de inter-relacionar suas especialidades com a finalidade de
promover a seguranca e qualidade do tratamento médico*”.

A Declaracdo de Helsinki sobre a Seguranca dos Pacientes em Anestesiologia:
uma Iniciativa Européia

Em resposta a essa situacdo e a fim de mostrar a lideranga numa area de tamanha
importéncia, o Conselho Europeu de Anestesiologia (EBA), em cooperagdo com a
Sociedade Europeia de Anestesiologia (ESA), desenvolveu uma Declaracdo sobre a
Seguranca dos Pacientes em Anestesiologia (Ver Apéndice).

Método

Dando inicio em junho de 2009, o subcomité do Conselho Europeu de
Anestesiologia realizou uma vasta consulta antes de escrever este documento. E
muitas pessoas e representantes das sociedades nacionais participaram do seu esbogo
e desenvolvimento. O subcomité do programa cientifico da ESA para o estudo da
“pratica baseada em evidéncias e melhoria da qualidade”, bem como o subcomité
envolvido com a “seguranca dos pacientes” se engajaram desde o comego. A
primeira versdo foi discutida num encontro em Londres entre representantes de toda
a Europa, em novembro de 2009. Em seguida, ela foi ratificada por todos 0s
representantes do Conselho Europeu de Anestesiologia e pela Diretoria da ESA. Em
sua forma atual, a Declaracdo € o resultado de um consenso entre 0 EBA e a
Diretoria da ESA.

Revista Europeia de Anestesiologia, 2010, Vol. 27, N° 7
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A Declaracao

A Declaracéo se estrutura nas afirmag6es anteriores sobre a seguranca e a qualidade
dos cuidados médicos® * *. Ela representa uma visdo compartilhada do que,
atualmente, se considera importante e consecutivel para melhorar o nivel de
seguranca em anestesiologia em 2010. A Declaracdo recomenda medidas praticas
para que todos os anestesiologistas que ainda ndo as estejam empregando possam
adotad-las. Elas sdo relativamente objetivas e, onde quer que estejam sendo
empregadas, tém revelado um histérico de melhoria da seguranca do paciente.
Espera-se que todas as instituicoes de Anestesiologia apoiem a iniciativa “Cirurgia
Segura Salva Vidas” da OMS (WHO- World Health Organization), incluindo a
“Lista de Verificacdo da Cirurgia Segura” (“Safe Surgery Checklist”), onde a
Anestesiologia desempenha um papel importante e onde outras recomendacdes de
seguranca sao feitas. A Declaracdo foi endossada pelo Conselho Europeu de
Anestesiologia (EBA) e pela Sociedade Europeia de Anestesiologia (ESA). Ela foi
lancada oficialmente durante o Congresso de Euroanestesia em Helsinque, em junho
de 2010 e, posteriormente, assinada pelos varios representantes da anestesiologia
europeia e por outras partes interessadas [OMS, Federacdo Mundial das Sociedades
de Anestesiologia (WFSA), Federacdo dos Pacientes Europeus (EPF)].

O Caminho a Seguir

Outras partes interessadas serdo muito bem-vindas se endossarem esta Declaragéo e
se unirem ao Conselho Europeu de Anestesiologia e a Sociedade Europeia de
Anestesiologia nessa iniciativa para melhorar a seguranca do paciente na Europa e
mais alem. Para essa conquista, serd necessaria uma forte cooperacdo entre as
organizag0es europeias. Uma forga-tarefa conjunta em prol da seguranga do paciente,
formada pelo Conselho Europeu de Anestesiologia e a Sociedade Europeia de
Anestesiologia, representados por David Whitaker e Guttorm Brattebg (EBA) e
Andrew F. Smith e o presidente Sven Staender (ESA) foi lancada recentemente para
desenvolver e apoiar uma série de iniciativas em busca da seguranca do paciente e
encorajar as pesquisas nesse campo, a fim de colocar em pratica na Europa as
recomendacOes expostas na Declaracdo. Tal agdo conjunta planeja revisar a
Declaracdo regularmente. Resultante de um consenso, a Declaracdo constitui um
documento oficial que pode ser apresentado pelos anestesiologistas as autoridades de
saude, aos politicos, aos formuladores de politicas, aos financiadores, aos
administradores de hospitais ou diretores com 0 objetivo de convencé-los a
introduzir as medidas de seguranga exigidas de forma localizada e em ambito
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nacional. Se esse objetivo for atingido, ficaremos convencidos de que, no devido
tempo, esta Declaracdo podera se tornar um instrumento para a melhoria permanente
dos padrdes de seguranca na pratica da anestesiologia europeia, a servico dos
maiores interesses dos N0ssos pacientes.

Agradecimentos

Agradecemos por toda contribuicdo e apoio a todos os membros do Conselho
Europeu de Anestesiologia (EBA), representantes de todos os paises da Unido
Europeia (UE), bem como aos representantes dos outros paises europeus gque nao
pertencem a UE, a todos os membros da Diretoria da Sociedade Europeia de
Anestesiologia (ESA) e aos Presidentes do subcomité do programa da ESA “ pratica
baseada em evidéncias e melhoria da qualidade” e também ao subcomité do
programa “seguranga do paciente”, bem como ao comité de diretrizes da ESA.

Os fundos para as viagens e acomodacdes para a conferéncia de 2009 foram cobertos
pelo EBA, pela ESA e por varias sociedades nacionais de anestesiologia.

Referéncias

Revista Europeia de Anestesiologia, 2010, Vol. 27, N° 7

Apéndice
Declaracéo de Helsinki sobre a Seguranca dos Pacientes em Anestesiologia

Fundamentos

A Anestesiologia compartilha a responsabilidade pela qualidade e seguranca do
paciente entre a Anestesia, 0 Tratamento Intensivo, a Medicina de Emergéncia e a
Medicina da Dor, incluindo todo o processo perioperatério e também em muitas
outras situacOes, dentro e fora do hospital, onde os pacientes se encontram no seu
estado mais vulneravel.

? Cerca de 230 milhGes de pacientes em todo o mundo passam por procedimento
anestésico em cirurgias importantes anualmente. Sete milhdes desenvolvem
complicacdes graves associadas aos procedimentos cirdrgicos, nos quais um milhédo
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de pessoas morrem (200.000 na Europa) * . Todas as partes envolvidas devem tentar
reduzir esse indice de complicaces significativamente.

? A Anestesiologia € a especialidade fundamental da Medicina para assumir a
responsabilidade de atingir as metas descritas abaixo, as quais melhorarédo
acentuadamente a Seguranca do Paciente na Europa.

ACORDO

NOs, os lideres das sociedades que representam a especialidade médica
Anestesiologia, nos reunimos em Helsingque, em 13 de junho de 2010, e acordamos o
seguinte:

? Os pacientes tém o direito a expectativa de que estardo seguros e protegidos contra
quaisquer danos durante o tratamento medico, e a Anestesiologia desempenha o
papel fundamental na melhoria de sua seguranca perioperatoriamente. Para esse fim,
nos endossamos completamente os Modelos Internacionais para uma Pratica Segura
em Anestesia da Federacdo Mundial das Sociedades de Anestesiologia® .

? Os pacientes tém um papel importante a desempenhar na assisténcia segura de si
proprios, sobre a qual devem ser orientados, e ter a chance de dar um feedback para
que se possa melhorar ainda mais todo o processo para 0s outros™*.

? Os financiadores da assisténcia médica tém o direito de esperar que os cuidados da
anestesia perioperatoria sejam prestados com seguranca e, portanto, devem fornecer
recursos adequados.

? A educacdo tem um papel fundamental na melhoria da seguranca, e nds apoiamos
inteiramente o desenvolvimento, a disseminagdo e o treinamento em seguranca do
paciente”.

? O fator humano tem grande importéncia na prestacdo de uma assisténcia segura aos
pacientes; entdo, trabalharemos junto aos nossos parceiros da cirurgia, da
enfermagem e outros clinicos para garanti-la com confianca®.

? Nossos parceiros da inddstria também tém um papel importante a desempenhar ao
desenvolver, fabricar e fornecer drogas e equipamentos seguros para o tratamento de
N0ssos pacientes.

? A Anestesiologia tem sido a especialidade essencial da medicina liderando a
evolucdo da seguranca do paciente. Ndo somos complacentes e sabemos que ainda ha
muitas areas a ser aprimoradas através de pesquisas e inovacoes’.

? Nenhuma exigéncia ética, legal ou regulatoria devera diminuir ou eliminar
quaisquer medidas de protecdo a assisténcia segura estabelecidas nesta Declaracao.
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Requisitos Principais

Hoje nos firmamos o compromisso de nos unir ao Conselho Europeu de
Anestesiologia (E|BA) ao declarar os seguintes objetivos para a melhoria da
Seguranca do Paciente na Europa. Sera necessaria uma forte cooperacdo entre as
organizacgdes europeias para que se cumpram tais metas, para 0 que as contribuicdes
e os esforcos da Sociedade Europeia de Anestesiologia serdo providenciais:

1- Todas as instituicbes que oferecem assisténcia de anestesia perioperatoria a
pacientes (na Europa) devem seguir os padrbes minimos de monitorizacao
recomendados pelo Conselho (EBA) tanto nos centros cirurgicos quanto nas
areas de recuperacdo®.

2- Todas essas instituicdes devem ter protocolos® ° e 0s instrumentos necessarios
para que se possa gerenciar o seguinte:

? Avaliacdo pré-operatéria

? Verificacdo de equipamentos e drogas

? Rotulagem de seringas

? Dificuldade ou falha de intubacéo

? Hiperpirexia maligna

? Anafilaxia

? Toxicidade de anestésicos locais

? Hemorragia massiva

? Controle de infec¢éo

? Cuidados pos-operatorios inclusive o alivio da dor

3

Todas as instituicbes que submetem o paciente a sedacdo devem seguir 0s
padrdes de anestesiologia reconhecidos para uma pratica segura™™*.

Todas as instituicdes devem apoiar a iniciativa da OMS “Cirurgia Segura
Salva Vidas” e a Lista de Verificacdo™.

Todos os departamentos de anestesiologia na Europa devem ser capazes de
produzir localmente um relatério anual das medidas tomadas e dos resultados
obtidos na melhoria da seguranca.

Todas as instituicbes que prestam assisténcia anestesioldgica devem colher os
dados necessarios para poder elaborar um relatorio anual sobre a morbidade e
a mortalidade dos pacientes.

4
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7- Todas as instituicdes que prestam assisténcia anestesiologica aos pacientes
devem contribuir com as organizagdes nacionais reconhecidas ou com outras
principais auditorias de praticas de seguranca e sistemas de relatos de
incidentes criticos. Para tal, devem-se fornecer recursos.

CONCLUSAO

? Esta Declaracdo enfatiza o papel fundamental da Anestesiologia na promocéo
da assisténcia perioperatdria segura.

CONTINUIDADE

? Convidamos a todos os envolvidos na assisténcia médica a juntar-se a nés e
subscrever esta Declaragéo.

? Vamos nos reunir novamente a cada ano para rever 0 progresso de sua
implementacao.

Assinada por:

Dra. Jannicke Mellin-Olsen,
Presidente do Conselho Europeu de Anestesiologia /UEMS.

Prof. Paolo Pelosi,
Presidente da Sociedade Europeia de Anestesiologia.

Prof. Hugo Van Aken,
Presidente do Comité das Sociedades Nacionais de Anestesia, em nome das
Sociedades Membros da Sociedade Europeia de Anestesiologia.
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