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RESUMO

Introducdo e objetivos: Muitas organizacdes tem trabalhado para melhorar a qualidade e
seguranca nos sistemas de saude através de recomendagfes para praticas baseadas em
evidéncias. Neste contexto, as diretrizes de pratica clinica s&o uma das iniciativas para iniciar
um processo confidvel em qualquer instituicdo. Uma das medidas de qualidade mais
importantes no contexto hospitalar esta relacionada a adequacao da profilaxia para prevencéo
do tromboembolismo venoso (TEV). A avaliagdo acurada do risco e a utilizacdo apropriada da
profilaxia demonstra reducao nas taxas de TEV sintomatico. No entanto, os esfor¢os aplicados
para implementacdo de protocolos ndo se refletem nas taxas de adequacgdo, as quais
permanecem baixas para pacientes clinicos e cirargicos hospitalizados. Dessa forma, o
objetivo deste estudo é avaliar a efetividade da implementacédo do protocolo para profilaxia do
TEV em pacientes clinicos e cirdrgicos hospitalizados em um hospital privado no sul do Brasil.
Métodos: Estudo observacional do tipo antes e depois, em que foram incluidos 432 pacientes
adultos (idade = a 18 anos), 214 pré e 218 pés-implementacdo do protocolo. Apos a aplicacao
do TCLE, os participantes respondiam um questionario para estratificacdo de risco de TEV e
sangramento. O protocolo institucional foi desenvolvido com base nas recomendagfes do 9th
American College of Chest Physicians. Apds a implementacdo de uma plataforma de acesso
(IPROTOCOLOS), estratégias multifacetadas foram utilizadas: divulgacdo dos fluxogramas
no formato de cartazes e alertas clinicos nas televisdbes de comunica¢ao localizados no
convivio médico, e-mail marketing e alerta computadorizado para os prescritores. Qui-
guadrado e Regressdo de Poisson foram os testes utilizados para detectar diferencas na
adequacdo pré e pos-implementacdo do protocolo, entre 2014 e 2015. Resultados: A
adequacao global de tromboprofilaxia passou de 54.2% para 62.4%, apds a implementacéo
do protocolo (p=0,097). Dos pacientes incluidos, 202 (46,8%) eram clinicos e 230 (53,2%)
cirirgicos. Em uma analise de subgrupo, considerando o tipo de paciente (clinico ou cirargico),
um aumento significativo da adequacgéo da prescri¢géo foi observado nos pacientes cirargicos,
a qual passou de 55,3% para 72,4% (p=0,009). Conclusédo: No nosso cenario, 0 uso de
intervencbes multifacetadas para aumentar a adequacdo da tromboprofilaxia, apdés a
implementacdo do protocolo, ndo foi significativo em termos de adequacdo global. Sera
necessario melhor entender por que um aumento significativo foi observado somente nos

pacientes cirlrgicos.

Palavras-chave: Protocolo clinico-assistencial; Tromboembolismo venoso; Melhoria de
Qualidade.
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1. INTRODUCAO

A pratica segura com pacientes pode ser definida como um tipo de processo ou estrutura
cuja aplicacdo reduz a probabilidade de eventos adversos resultantes da exposicdo ao
sistema de salde através de uma variedade de doencas e procedimentos.! Nesse contexto,
organizacOes espalhadas pelo mundo como: Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), National Quality Forum (NQF), Joint Commission International (JCI), Institute for
Healthcare Improvement (IHI) e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) tem
trabalhado para melhorar a efetividade, qualidade, acessibilidade e custo-efetividade através
de recomendacfes de praticas baseadas em evidéncias nesse cenario. Dessa forma, a
adocao de boas praticas, politicas protocolos e indicadores sdo recomendacdes irrefutaveis
para atingir a seguranca do processo nas instituicdes de saude.

Os protocolos clinico-assistenciais (PCA), os quais sao declaracdes que incluem
recomendacdes que pretendem otimizar o cuidado do paciente, sédo desenvolvidos através de
uma revisdo sistematica da evidéncia e uma avaliacdo dos beneficios e riscos sobre as
opcdes alternativas de cuidado.? Os sistemas de salde vém investindo recursos para o
desenvolvimento e implantagéo destes protocolos na crenga de que a ferramenta subsidie
uma pratica clinica efetiva e custo-efetiva.> No Brasil, os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas estdo definidos por lei * e sdo importantes elementos para avaliacdo e
incorporacdo de tecnologias no Sistema Unico de Saude (SUS). No entanto, a literatura
demonstra que somente a implementacao de protocolos ndo garante a efetividade da medida
recomendada, sendo necessarias distintas intervengdes com aplicabilidade em cada contexto
e cenario.®

Neste contexto, conhecendo-se o problema da baixa adesdo aos protocolos e das
crescentes demandas sobre a tematica da seguranca dos pacientes e a necessidade da
otimizacao de recursos, organizagdes voltadas para uniformizagao de praticas, principalmente
AHRQ, JCI e NICE, sugerem uma série de medidas relacionadas a esta problematica. Sao
exemplos de iniciativas a adocao de boas praticas e a implantacdo de politicas formais e
protocolos assistenciais, sendo que estas acdes devem ser acompanhadas através de
indicadores de qualidade para o monitoramento, a fim de garantir sua efetividade. ® Dentre os
indicadores clinico-assistenciais recomendados estd o de avaliacdo da adequacdo da
profilaxia do tromboembolismo venoso (TEV).5®

O TEV, principal causa evitavel de morbidade e mortalidade em pacientes hospitalizados,®
€ uma situacdo que compreende a trombose venosa profunda (TVP) e sua principal
complicacdo denominada embolia pulmonar (EP). A realizagdo de cirurgias de grande porte,
trauma, imobilizac&o, cancer, gravidez e uso de anticoncepcionais, estao entre os fatores de
risco adquiridos mais importantes identificados nos pacientes com TEV.%1!

Embora estudos demonstrem que eventos tromboembdlicos possam ser reduzidos de

50% a 65% em pacientes hospitalizados, quando a profilaxia for utilizada de forma adequada,
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10-13 mundialmente, 41,5% dos pacientes cirlrgicos e 60,5% dos pacientes clinicos sob risco
de TEV nao recebem a profilaxia terapéutica preconizada, estando o Brasil incluido nestas
estatisticas.!* Estas evidéncias sdo decorrentes da aplicacdo imprépria dos protocolos e
diretrizes, provocando, assim, ndo sO incremento nos custos associados ao tratamento das
complicacGes, mas também, reduzindo a qualidade de vida destes pacientes.'>1¢

Especificamente relacionado ao TEV, séo descritas diversas barreiras a implementacao
das recomendacdes para utilizacdo da profilaxia adequada, podendo-se citar: a preocupacao
sobre as complicacdes hemorragicas, risco subestimado do desenvolvimento do TEV, lacunas
no conhecimento, heterogeneidade e dificuldades na avaliacdo de risco, crenga de que a
implementacéo de diretrizes é ineficaz na melhoria dos resultados, resisténcia a mudanca,
custos associados a implementagéo de diretrizes, e a falta de clareza e facilidade com o uso
dos protocolos.t’-1°

Preocupando-se com as evidéncias acerca da complexidade relacionada a
implementacdo de PCA e com a necessidade de ac¢des estruturadas e continuadas para que
a ferramenta seja efetiva na sua proposta, o Hospital Moinhos Vento elaborou diversos
protocolos de acordo com a evidéncia cientifica mais recente disponivel. Para implementagéo
do protocolo de profilaxia de TEV, foi desenvolvida uma plataforma que disponibiliza para a
equipe médica a possibilidade de consulta no momento da prescricao.

Tendo em vista a importancia da adequacéao da profilaxia do tromboembolismo venoso na
gualidade do cuidado assistencial, o objetivo deste trabalho sera avaliar a efetividade das
intervencbes multifacetadas adotadas para implementacdo deste protocolo no Hospital

Moinhos de Vento de Porto Alegre.
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2. REVISAO DA LITERATURA
2.1 PROTOCOLO CLINICO-ASSISTENCIAL
2.1.1 Histérico e Definicdes

Clinical Practice guidelines (CPGs) ou Diretrizes para a Pratica Clinica estdo presentes
na préatica médica desde antes do século 20, muitas fontes citam a American Academy of
Pediatrics’ Redbook of Infectious Diseases (1938) como um dos primeiros protocolos clinicos
produzidos nos Estados Unidos. A maioria das diretrizes eram desenvolvidas por painéis de
peritos ou individuos que adquiriram status de autoridade dentro especialidades médicas
especificas. 292

Até os anos 70, as condutas médicas eram respaldadas por organizagdes profissionais
e por autoridades estaduais, as quais formavam e forneciam credenciais para atuagéo
profissional. Ao longo dos anos, percebeu-se que somente as credenciais nao garantiam a
qualidade do cuidado, surgindo a demanda de padronizagcdo de procedimentos. Embora
esteja descrito que os desenvolvimentos chave nesse ambito tenham ocorrido nas décadas
de 60 e 70 nos Estados Unidos, as diretrizes tém uma histdria internacional mais antiga, a
gual esta associada com a propagacéo de numerosas atividades complexas no cuidado com
a salide as quais requeriam padronizagdo para um funcionamento adequado.??

De acordo com a nova definicdo do Instituto de Medicina (2011) as diretrizes para
pratica clinica sdo declaracbes que incluem recomendacdes, que se destinam a otimizar o
cuidado dos pacientes, que sdo informados através da revisao sistematica da evidéncia e por
uma avaliagéo dos riscos e beneficios referentes as alternativas de cuidado.?

Nesse contexto, a necessidade de estabelecer padrbes para o cuidado em saude fez
com que instituicbes ao redor do mundo se organizassem, a fim garantir iniciativas para
criacdo de normas e para a obtencdo de melhores resultados na saude. Abaixo, um breve

levantamento do panorama da utilizacéo de diretrizes em alguns paises:

2.1.1.1 Europa

Inglaterra e Pais de Gales: As diretrizes existem na Inglaterra ha décadas, e nos
ultimos anos vem aumentado o interesse nestas ferramentas, a fim de implementar o cuidado
de saude baseado na efetividade. Embora, historicamente, a maioria das diretrizes britanicas
tenha derivado de painéis ou opinido de especialistas, 2 desde 1999 surge o National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) o qual passa a fornecer orientacdo nacional e
recomendacdes para melhorar a saude e assisténcia social. O objetivo original do NICE era
de garantir que os medicamentos e tratamentos clinico custo-eficazes fossem disponibilizados
amplamente para o National Health Service (NHS) na Inglaterra e no Pais de Gales.?*

Escécia: O Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) desenvolve diretrizes

de pratica clinica baseada em evidéncias para o Servico Nacional de Saude (NHS). No SIGN
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as orientacdes sdo derivadas de uma revisdo sistematica da literatura cientifica e s&o
projetadas como um veiculo para acelerar a tradugdo de novos conhecimentos em agéo para
cumprir o objetivo de reduzir as variacdes na pratica, e melhorar os resultados do paciente.?®

Holanda: O Dutch College of General Practitioners produz diretrizes desde 1987, é
uma sociedade cientifica de médicos clinicos gerais holandeses (GPs) com a missédo de
melhorar e apoiar a prética geral baseada em evidéncias.?*26

Finlandia e Suécia: Na Finlandia, organiza¢des nacionais e locais emitiram mais de
700 diretrizes de 1989 a 1999. Um programa para o desenvolvimento de diretrizes baseadas
em evidéncias foi iniciado em 1999. As diretrizes na Suécia aparecem nos relatérios do
Conselho Sueco de Tecnologia Avaliacdo em Saude, uma agéncia consultora a nivel
internacional de avaliacdo tecnoldgica, e em recomendacbes para outros 6rgaos do
governo.?

Franca: Agence Nationale de I'Accréditation et d'Evaluation (ANAES) publicou mais
de 100 diretrizes até 1999. A agéncia também desenvolveu mais de 140 références médicales,
orientacdes sobre indicacdes processuais para uso em ambiente politica de cobertura. As
diretrizes séo difundidas através de redes de médicos clinicos gerais, e a sua eficacia é
avaliada por meio de auditorias locais.?’

Alemanha, Italia e Espanha: Na Alemanha e Italia foi desenvolvida uma base de
diretrizes para apoiar a reforma no sistema nacional de satde. Na Alemanha, a Agéncia de
Qualidade em Medicina - Arztliche Zentrum fir Qualitat in der Medizin (AZQ) - coordena
programas de qualidade com foco na medicina baseada em evidéncias e diretrizes clinicas.
28 Na Espanha , a Agéncia Catala de Avaliacdo de Tecnologias em Saulde comecou a preparar
orientacdes e ensina métodos de desenvolvimento de diretrizes. Diretrizes desenvolvidas

através de consensos figuram com destaque na reforma da area de salide da Catalunha.?®

2.1.1.2 Ameérica do Norte

Diretrizes, protocolos e direcionamentos de cuidado desenvolvidos por sociedades de
profissionais e outros grupos sdo comuns nos hospitais americanos e planos de saude, onde
eles séo utilizados para melhoria da qualidade e controle de custos.

O National Guideline Clearinghouse™ (NGC) é uma iniciativa da Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ). A missao NGC é fornecer para os médicos e outros
profissionais de saulde, prestadores de cuidados de saude, planos de saude, sistemas de
distribuicdo integrados, compradores entre outros, um mecanismo acessivel para a obtencao
de objetivos, informac@es detalhadas sobre diretrizes de prética clinica e para promover a sua
divulgacgédo, implementacéo e uso.?

O sistema de saude do Canada é financiado pelo estado, mas uma proporc¢ao similar

de organizagdes como nos EUA utilizam as diretrizes para tomada de decisao.
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2.1.1.3 Australia e Nova Zelandia

As diretrizes na Australia datam de 1970 quando o estado de autoridade de saude
passou a endossar brochuras, as quais continuavam em larga escala até 1999. Na Nova
Zelandia as diretrizes surgem diretamente de politicas nacionais. A escolha da Nova Zelandia
para restringir servicos através de orientacdes recebeu atencao internacional em debates
sobre racionamento. 2 New Zealand Guidelines Group (NZGG) foi criado em 1999 e
desenvolve diretrizes baseadas em evidéncias, disponibilizando ferramentas e abordagens
para implementacdo. Eles também promovem o uso de evidéncias na prética clinica e

individual.°

2.1.1.4 Brasil

No Brasil, seguindo a tendéncia mundial, o Ministério da Salde iniciou em 2000 o
processo de desenvolvimento, disseminacdo e implementacdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), a fim de melhorar a efetividade e qualidade do atendimento
ofertado para o Sistema Unico de Saude (SUS). Em 2011, através do Decreto n° 7.508 e com
a Lei n° 12.401, estabeleceu-se formalmente as medidas que norteiam as condutas
diagnoésticas e terapéuticas nesse ambito.* De acordo com a Lei o protocolo clinico e diretriz
terapéutica € um documento que estabelece critérios para o diagndstico da doencga ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle
clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS.

Paralelamente, o Projeto Diretrizes, iniciado em outubro de 2000, envolvendo 36
Sociedades de Especialidades, em parceria com a Associacao Médica Brasileira (AMB) e o
Conselho Federal de Medicina (CFM) coordenam a elaboracdo de diretrizes médicas,
baseadas nas evidéncias cientificas disponiveis.®!

Este projeto tem por objetivo conciliar informag8es da &rea médica a fim de padronizar
condutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de decisédo do médico. As informacgdes contidas
nestes documentos devem ser submetidas a avaliacéo e a critica do médico, responsavel pela
conduta a ser seguida, frente a realidade e ao estado clinico de cada paciente.??

Cada vez mais familiar na pratica clinica nos ultimos anos, clinicos, tomadores de
deciséo e fontes pagadoras veem as diretrizes e protocolos como ferramentas para oferecer
um cuidado mais consistente e eficiente e para fechar a lacuna entre o que os clinicos fazem,

e 0 que a evidencia cientifica suporta. 23

2.1.2 Objetivos
Os potenciais usuarios das diretrizes de pratica clinica sao diversos, e qualquer Unico
usuario de diretrizes pode emprega-las de varias maneiras. Cinco grandes propdsitos para as

diretrizes, que ndo sao mutuamente exclusivas: (1) auxiliar a tomada de decisdo clinica
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realizada por pacientes e profissionais; (2) educar individuos ou grupos; (3) avaliar e
assegurar a qualidade dos cuidados; (4) orientar a alocacdo de recursos para cuidados de
saude; e (5) reduzir o risco de responsabilidade legal para o cuidado negligente.

O principal beneficio destas guias € melhorar a qualidade do cuidado recebido pelos
pacientes. 2 Dessa forma, o suporte governamental ao desenvolvimento e uso de diretrizes
clinicas pode servir a dois conjuntos de propdsitos: o da promocao da saude e bem-estar, e 0
de melhorar a qualidade e controle de custos de programas de saude financiados pelo
governo. Em diversos paises, o desenvolvimento de diretrizes tem sido do dominio do governo
federal, que tem estado envolvido de trés formas distintas: (a) gerenciando diretamente o
desenvolvimento de diretrizes ou recomendac¢des de boa pratica clinica; (b) financiando o seu
desenvolvimento por outros grupos; e (c) financiando e conduzindo pesquisa basica e
aplicada para fortalecer a base do conhecimento clinico e ferramentas metodol6gicas para
subsidiar seu melhor desenvolvimento.3!

Finalmente, cabe ressaltar a questdo que envolve os termos que definem estes
documentos denominados diretrizes e protocolos. Na literatura ha confusdo com relagéo a
terminologia e ao significado de ambos, ndo havendo consenso sobre a defini¢cdo. Diretrizes
sao geralmente declaracdes ou resumos de conceitos que, como em livros, provém instrucdes
sobre uma decisdo clinica especifica. Em contraste, protocolos sdo detalhados e provem
instrugdes especificas para decisdes clinicas individuais.®** No Brasil utilizamos os termos
“Diretrizes clinico-assistenciais” e “protocolos clinico-assistenciais” (PCA) para descrever
estes documentos com recomendacdes assistenciais em saude.

Os protocolos clinicos séo criados através de um processo que inicia com a revisao e
avaliacdo da literatura cientifica disponivel a qual é convertida em uma saida de
recomendacdes que incorporam tanto a evidéncia como a opinido de especialistas e pode,

portanto, ser considerada como a melhor pratica.'®
2.1.3 Desenvolvimento e avaliacdo da qualidade de Diretrizes e PCA

N&o héa como se falar de diretrizes sem antes iniciar pelas definicbes e pressuposto da
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) ou Salide Baseada em Evidéncia (SBE).>>*%'
Julgamentos sobre evidéncias e recomendagfes na area da saude sdo complexas e estas
praticas, apesar de ndo estarem isentas de criticas, podem contribuir para a fundamentacéo
de uma decisdo clinica ou de saude publica. A Salude Baseada em Evidéncias (SBE) é
caracterizada pela utilizacdo da epidemiologia clinica como ferramenta para melhor apoio a
tomada de decisao individual ou coletiva. Devendo contemplar além do conhecimento técnico,
os valores e preferéncias dos pacientes e a experiéncia clinica, a SBE deve integrar a pratica
clinica as evidéncias cientificas, auxiliando na tomada de deciséo.® O grupo de trabalho do
Grading of Recommendations, Assesment, Development and Evaluating (GRADE) fornece

uma metodologia claramente articulada e abrangente para a classificacdo e resumo da
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qualidade das recomendac¢fes de intervengdes em saude, tem como um dos objetivos
melhorar a qualidade e a eficicia o das diretrizes da pratica clinica. Embora julgamentos seja
sempre necessario para cada etapa, a abordagem sistematica e transparente do GRADE
permite andlise minuciosa dos debates sobre esses julgamentos.®

Neste trabalho, serdo abordadas as iniciativas mais recentes que contribuem para a
construcdo de diretrizes. A primeira delas foi fundada em 2002: a Guideline International
Network (GINET) é uma rede global que inclui 99 organizagfes e 139 membros individuais
representando 49 paises de todos os continentes até Janeiro de 2016. A GINET é uma
empresa escocesa e tem como missdo liderar, fortalecer e apoiar a colaboracdo no
desenvolvimento de diretrizes, adaptagdo e sua implementacdo, facilitando a criagdo de
redes, promovendo a exceléncia e ajudando os membros criar diretrizes de pratica clinica de
alta qualidade que promovam de forma segura e eficaz atendimento ao paciente. E uma
associacdo internacional sem fins lucrativos formada por organizagbes e individuos
envolvidos no desenvolvimento e uso de diretrizes de pratica clinica.

A segunda foi através da Organizag&do Mundial da Saude (OMS) , a qual, ap6s 10 anos,
publicou um manual para o desenvolvimento de diretrizes. Este manual fornece
recomendacdes, passo a passo, sobre 0s aspectos técnicos do desenvolvimento uma diretriz
da OMS e os métodos utilizados. Seu objetivo é fornecer um caminho claro através do
processo e visa assegurar que as orientacdes resultantes tenham credibilidade e cumpram os
critérios da OMS para o contetido, métodos e apresentacdo, mantendo-se acessivel e Gtil.*

Entretanto, somente formular as diretrizes ndo garante a credibilidade deste
documento. Dessa forma, com o propdsito de orientar a melhoria da qualidade destas
orientagdes, foi desenvolvido em 2003 um instrumento de avaliagdo da qualidade, o Appraisal
of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE). A colaboracdo AGREE definiu a
qualidade das diretrizes de acordo com que 0s potenciais vieses no seu desenvolvimento séo
devidamente identificados e como as recomendagfes sdo internamente e externamente
validas e factiveis de acordo com a pratica.*® A ferramenta é utilizada por instituicées nacionais
e internacionais que elaboram diretrizes clinicas e esta na segunda verséo e ja traduzida para
o0 portugués (AGREE II).#?

Um exemplo da utilizacdo desta ferramenta é o trabalho publicado por Ronsoni e col.,
que em 2015 publicaram a avaliacdo dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, segundo método AGREE II. Neste trabalho, os PDCTs avaliados
apresentaram discordancia com todos os dominios de qualidade do instrumento AGREE Il
sendo constatados necessérios ajustes nas diretrizes clinicas do Ministério da Saude para
melhoria da qualidade dos PDCT.*?

2.1.4 Adaptacao e Implementacéo
Apenas desenvolver as diretrizes ndo garante que elas sejam factiveis para

determinados cenarios, dessa forma, na maioria dos contextos, faz-se necessario que estas
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sejam adaptadas, a fim de garantir sua aplicabilidade. Muitos fatores devem ser levados em
consideragcado no momento de produzir diretrizes para a pratica clinica: (1) requerem um tempo
consideravel (geralmente 12 meses ou mais); (2) especializacdo (néo tao facil de encontrar)
e (3) recursos (em diminuicdo constante). Constituicdo de grupos de trabalho, analise da
criteriosa da literatura e a utilizagao de revis@o por pares, tem sido estratégias utilizadas para
o desenvolvimento de diretrizes clinica de alta qualidade, nesse contexto, o instrumento
AGREE tem ajudado na construcdo de orientacdes sobre as melhores praticas. O manual
ADAPTE # tem assistido na tarefa de reducéo de tempo na formulacdo de documentos que
possam ser utilizados na pratica clinica. Assim, podendo-se minimizar a pressao das
autoridades publicas e médicos para que as diretrizes sejam desenvolvidas em um curto
espaco de tempo, ou seja, seis meses ou menos e, dessa forma, atender a estas demandas
necessarias para atender a sociedade.*

Dentro do contexto da implementacdo de recomendagfes em um servigo de saude,
além da adequacéo técnica, ha a necessidade de ponderar diversos outros fatores para
desenvolver recomendagfes. Geralmente o processo de adaptagdo consiste em identificar
recomendacdes existentes e contextualiza-las para o cenario especifico ao qual se deseja
implementar.”® A maior vantagem no processo € ndo necessitar, como rotina, de nova
elaboracdo de escopo, da definicdo de questdes para gerar recomendacfes e da busca de
evidéncias para beneficios e riscos das alternativas propostas. Dependendo da metodologia
utilizada, é possivel iniciar o processo diretamente da recomendagéo redigida originalmente
ou da questdo de pesquisa que gerou a recomendacgdo.**

Assim, pode-se resumir como passos basicos para a implementacédo de uma diretriz:

a) Analisar as necessidades e prioridades locais;

b) Identificar todas as potenciais barreiras e fatores facilitadores;

c) Determinar os recursos disponiveis;

d) Conceber uma estratégia de implementacdo (a forma de estimular a ado¢do das

recomendacdes e como fazer o contexto global favoravel as mudancas propostas). 4

2.1.4.1 Estratégias multifacetadas na implementacao de protocolos

Diversas revis6es tem demonstrado que as estratégias eficazes para implementacao
de diretrizes tém frequentemente componentes multiplos e que o uso de uma Unica estratégia,
como lembretes ou apenas uma intervencdo educativa, € menos eficaz.>4¢48 Além disso, o
nivel de dificuldade da recomendacédo também pode influenciar na sua adocdo. Outros
fatores, como as caracteristicas dos profissionais - por exemlo; a consciéncia da existéncia
do guia e familiaridade com o seu conteldo - afetam igualmente a implementacdo. Ademais,
as caracteristicas dos pacientes parecem também exercer influéncia: por exemplo, co-
morbidade reduz a chance de que orientagfes sejam seguidas. Finalmente, as caracteristicas

ambientais podem influenciar na implementacé&o da diretriz. Por exemplo, a falta de apoio dos



19

colegas ou superiores , bem como a insuficiéncia de pessoal e tempo, também parecem ser
os principais obstaculos.?4¢47 Boaz e col. destacam os pequenos efeitos de intervencdes
individuais, tais como auditoria e feedback, apoio computadorizado a decisédo e formadores
de opinido. Em sua conclusao destaca que as intervenc¢des multifacetadas sao mais provaveis
de melhorar a pratica clinica do que intervengdes individuais, no entanto ainda existem poucos
estudo evidenciando que a melhor evidéncia se transformou na melhor pratica.*®
Pode-se citar alguns componentes de estratégias multifacetadas: °

a) Encontros/reunibes educacionais

b) Material educacional

¢) Reunides para consenso

d) Lembretes

e) Feedback

f) Mediag&o de pacientes

g) Divulgacéo

h) Opinides de lideres

i) Reviséo do papel dos profissionais

j) Iniciativas financeiras

k) Iniciativas organizacionais

Uma outra razdo para a necessidade intervencdes multifacetadas € que os
profissionais respondem de forma diferente a diferentes tipos de intervencgdes. Transparéncia
e precisdo sdo fundamentais para garantir que as evidéncias continuem a desempenhar um
papel-chave na o desenvolvimento de cuidados de salude e nao se limitem a se tornar uma
abreviacdo para qualquer mudanca "desejavel". 46
O que é importante destacar é que o alvo dessas intervencfes, as quais também

podem ser chamadas de intervencdes para melhoria da qualidade, ndo é determinar somente
a eficacia da intervencdo, mas sim a determinacdo do efeito desta na mudanca de

comportamento, normalmente se manifesta como adesdo a um processo ideal de cuidado. *°
2.2 TROMBOEMBOLISMO VENOSO
2.2.1 Defini¢cbes e epidemiologia

Trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) s&o duas manifestactes
da mesma doenca, tromboembolismo venoso (TEV).*!

Em 1856, Virchow postulou que os danos na parede venosa, as alteracdes de fluxo e
hipercoagulabilidade do sangue seriam as principais causas da formacdo de trombo, sendo
este postulado fisiopatolégico ainda valido na atualidade. Trombos venosos sdo formados no
ambiente de fluxo de baixa tensdo de cisalhamento e consistem principalmente de fibrina,
glébulos vermelhos e plaquetas. Geralmente, a formacao de trombos ocorre nas valvulas das

veias da panturrilha e se extende pelas veias proximais. O fluxo venoso e a pressao capilar
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apo6s a formacao do trombo aumentam a taxa de filtragcao transcapilar, resultando em edema.
Em 50% dos pacientes, a obstrucdo do fluxo venoso desaparece dentro de 3 meses por lise
e recanalizacdo. Os doentes com edema precoce s&o mais propensos a ter trombose residual,
enquanto que o edema tardio esta correlacionado com a incompeténcia valvular.>?
Tromboembolismo venoso (TEV), incluindo Trombose Venosa Profunda (TVP) e
Embolia Pulmonar (EP), é a terceira doenga cardiovascular mais comum, depois do infarto do
miocardio e acidente vascular cerebral. TEV é uma complicagdo comum em pacientes
hospitalizados, sendo a principal causa de morte evitavel nestes pacientes. Enquanto a
maioria dos pacientes que desenvolvem TEV o fazem como pacientes ambulatoriais, muitos
tem sido hospitalizados por doengas clinicas ou cirargicas nos trés meses que precedem o
diagnostico de TEV. Esta é frequentemente uma doenca recorrente, com pacientes que
sofrem TEV néo provocado tendo um risco mais alto para eventos futuros. Os fatores de risco
para o TEV incluem trombofilia, fatores relacionados ao estilho de vida e condi¢bes adquiridas
devido a dano endotelial, estase e hispercoagulabilidade. A maioria dos pacientes com TEV
apresentam uma combinac¢ao de multiplos fatores de risco que resultam na trombose venosa.
Fatores de risco comuns adquiridos incluem, idade avancada, malignancia, imobilidade,
inflamacao, trauma recente, cirurgia e hospitalizacdo. A testagem de trombofilia € a que mais
ajuda quando os resultados serdo avaliados para tomada de decisdo para prevencdo e

tratamento.>?
TVP dos membros inferiores esta subdividido em duas categorias:

a) Trombose venosa distal (panturrilha), em que trombos permanecer confinado as
veias profundas da panturrilha;
b) Trombose venosa proximal, em que a trombose envolve a poplitea, femoral ou veias
iliacas.
Trombose venosa proximal é a de maior importancia clinica, uma vez que é mais

comumente associada com o desenvolvimento de embolias pulmonares.5?

2.2.2 Diagnostico e tratamento

Em pacientes com suspeita de trombose da veia profunda é mandatério o diagnéstico
acurado: um trombo néo tratado pode resultar na embolia pulmonar fatal, ao passo que a
anticoagulagdo em auséncia de trombose € ma pratica médica. Existe pouco consenso em
trabalhos publicados sobre a melhor estratégia diagndstica, uma vez que apenas um quarto
dos pacientes com suspeita de trombose da veia profunda, na verdade, tem a doenca. Assim,
a estratégia diagndstica descrita é, de forma segura, rapida e custo-efetiva, excluir a trombose
através de métodos ndo invasivos. Para atingir esse objetivo procede-se através da avaliacdo

clinica, estudos de laboratério e técnicas de imagem.>
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O tratamento para trombose é seguido de acordo com as diretrizes do American
College of Chest Physicians (ACCP) e teve a sua Ultima atualizacdo em 2016 **, este, no

entanto, nao seré descrito nessa revisao.
2.2.3 Estratificacdo de risco para tromboembolismo venoso

Para a presente revisdo serdo consideradas apenas as estratificacbes de risco
pertinentes ao projeto desenvolvido: pacientes clinicos, cirdrgicos néo-ortopédicos e
cirargicos ortopédicos.

e Pacientes clinicos

Para estimar o risco de base para pacientes com baixo e alto risco para o
desenvolvimento de TEV, o ACCP utiliza dados dos modelos de estratificagéo de risco. Muitos
modelos tém sido propostos para pacientes clinicos hospitalizados. As limitagdes da maioria
destes modelos estéo relacionadas a falta de validag&do prospectiva, aplicabilidade somente
para subgrupos de alto risco, inadequado tempo de seguimento e complexidade excessiva. A
recomendacao, de acordo com o 9th ACCP, para pacientes clinicos é a de utilizar o Padua
Prediction Score,>>% a fim de estratificar os pacientes de baixo e alto risco. Embora este
modelo também apresente limitacdes (baixo nimero de eventos e validacdo subétima), é o
gue proporciona a melhor base disponivel para julgar o risco dos pacientes hospitalizados.®’

Para o risco de sangramento, as recomendacdes do 9th ACCP consideram, de acordo
com a melhor evidéncia disponivel, que os pacientes terdo um risco excessivo de
sangramento se apresentarem multiplos fatores ou tiverem um destes trés fatores: Ulcera
gastroduodenal ativa, sangramento nos trés meses que antecedem a admisséo e contagem
de plaquetas <50x10°%L.%’

Abaixo os fatores de risco considerados no modelo para estratificacdo de risco de
Padua (alto risco de TEV 24):
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Quadro 1. Adaptado de Padua Prediction Score

Caracteristicas Escore
Cancer ativo 3 pontos
TVPITEP prévios 3 pontos
Mobilidade reduzida 3 pontos
Trombofilia conhecida 3 pontos
Cirurgia ou trauma recentes (< 1 més) 2 pontos
Idade = 70 anos 1 ponto
Insuficiéncia cardiaca e/ou respiratéria 1 ponto
IAM ou AVC isquémico agudo 1 ponto
Infeccd@o e/ou doenca reumatolégica 1 ponto
Obesidade (IMC = 30 Kg/m2) 1 ponto
Hormonioterapia 1 ponto

Adaptado de: Barbar et al. A risk assessment model for the
identification of hospitalized medical patients at risk for venous
thromboembolism: the Padua Prediction Score. J Thromb Haemost
JTH. novembro de 2010;8(11):2450-7.

e Pacientes cirargicos nao-ortopédicos
Nestes casos, a estratificacdo de risco para TEV € um desafio, mas essencial, e requer
gue sejam considerados tanto os fatores de risco do paciente quanto dos procedimentos em
especifico. Embora existam varios modelos para estratificacdo de risco, todos apresentam
limitagcbes importantes. Na falta de modelos rigorosamente desenvolvidos e validados, os
médicos devem considerar as recomendag0es realizadas de acorodo com o0 ACCP como um
guia para a tomada de decisdes as quais devem ser adaptados as circunstancias de cada
paciente.%®
e Pacientes cirlrgicos ortopédicos
Para pacientes ortopédicos a avaliagdo de risco para TEV leva em consideracdo 0s
fatores de risco individuais ou caracteristicas especificas de cada paciente, considerando,
ainda, o procedimento cirargico. Alternativamente, um grupo especifico de recomendactes
também pode ser considerado, como cirurgias ortopédicas de grande porte. Embora os
fatores de risco individuais sejam considerados na pratica, para estes pacientes ainda é
necessario que haja uma validacao. Dessa forma, de acordo com o 9th ACCP para pacientes
cirargicos ortopédicos, considerou-se que os fatores de risco individuais e risco de
sangramento ainda n&do podem ser recomendados de forma segura, levando em conta que

h& necessidade de estudos validando estes fatores nessa populagédo.®®

2.2.4 Protocolos para adequacdo da tromboprofilaxia, implementacdo e medidas de

qualidade

Kahn et al. em 2013 publicaram um revisdo sistematica seguindo os critérios da
Chocrane Collaboration, a fim de verificar a melhor evidéncia referente as intervengfes para
implementacao de tromboprofilaxia em pacientes clinicos e cirlrgicos hospitalizados sob risco

de TEV. De acordo com as evidéncias disponiveis e conforme ja descrito para implementagéo
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de protocolos em geral, foi verificado que melhorias estatisticamente significativas na
adequacdo da prescricdo de profilaxia se da quando intervengdes multifacetadas estéo
associadas com um componente de alerta.®
Estd bem descrito na literatura a existéncia de lacunas entre as recomendacdes de
tratamento indicada pelas diretrizes e o tratamento realizado na pratica. A fim de ajudar a
reduzir esta lacuna entre as recomendagfes e a prética na vida real, a Joint Commission
incluiu o TEV como uma de suas principais medidas de qualidade e acreditagdo nos hospitais,
incluindo a prescricéo e entrega de medidas de tromboprofilaxia adequadas.®°
A AHRQ também desenvolveu indicadores de seguranca dos pacientes para medida
da taxa de TEV. Tais medidas sdo endossadas pelo National Quality Forum (NQF) e foram
incorporadas por inumeros programas de melhoria da qualidade e relatérios publicos,
incluindo os programas de remuneragdo baseados em valores do Centers for Medicare &
Medicaid Services.®! Assim, estéo disponiveis guias cujo objetivo é de melhorar a eficiéncia e
a confiabilidade, a fim de que os esforgos para melhoria de qualidade possam fechar a lacuna
entre a melhor pratica e que realmente se faz para prevenir uma das causas mais comuns de
mortes hospitalares, o tromboembolismo venoso adquirido no hospital. Estes documentos
buscam também oritentar as instituicbes para implementar protocolos mais efetivos, bem
como outras estratégias de melhoria da qualidade.%253
Na mesma linha, no Canada esta publicado VTE toolkit % e outras instituicdes como o
IHI e JCI disponibilizam orientacbes de como medir ndo s6 adequacao da profilaxia, mas
também outros indicadores relacionados aos eventos tromboembdlicos, como medida da
qualidade e seguranca nos ambientes hospitalares.5>-68
De acordo com Maynard, o protocolo de prevencdo de TEV ideal deveria ter as
seguintes caracteristicas:
a) Detectar com precisédo todos os pacientes em risco de desenvolver uma TVP.
b) Excluir de forma confidvel pacientes que ndo seriam suscetiveis de desenvolver TVP,
minimizando a sobreprofilaxia inadequada naqueles de menor risco.
c) Fornecer recomendacfes que permitam a discussédo sobre os riscos de TEV de
sangramento.
d) Ser de simples utilizacdo na pratica clinica didria, com a minima necessidade de
exames laboratoriais ou célculos complexos.
e) Ter preditores de risco de TEV que subsidiem o profissional na beira do leito.
f) Fornecer apoio a decisdo sobre quem se beneficiaria de combinagcdo mecénica e
profilaxia anticoagulante .
g) Integrar aos resultados da prética clinica uma forma de garantir a reducdo de TEV
associado a internacéo sem que ocorra qualquer aumento de sangramento associado

as terapias.
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h) Prestar-se a automacgdo, com o intuito de disponibilizar reavaliagbes continuas

dindmicas.®?



O esquema abaixo define cada uma das etapas e 0s objetivos atingidos apds cada inicitiva:

Figura 1. Modelo proposto por Maynard para melhoria da prevencéo de TEV.
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Adaptado de: Maynard G., Preventing Hospital-Acquired Venous Thromboembolism: A Guide for Effective Quality Improvement, AHRQ 2008
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2.3 OS PROTOCOLOS CLINICO-ASSISTENCIAIS NO HOSPITAL MOINHOS DE VENTO

O Hospital Moinhos de Vento € um hospital privado com 380 leitos, o corpo clinico é
aberto e conta com 3.258 médicos cadastrados. E um hospital de alta complexidade, de
acordo com classificacdo do Ministério da Saude. O numero médio de pacientes-dia no ano
de 2015 foi de 10.680/més.

Desde 2007, o hospital implementou o sistema de prescricdo eletronica em toda a
instituicdo. Esse sistema ndo conta com uma ferramenta de suporte a decisdo clinica
integrada ao prontuario eletrbnico, também disponivel a partir da mesma data. Desde 2010 o
hospital trabalha no desenvolvimento de protocolos clinicos assistenciais, entretanto, de
acordo com pesquisa realizada junto ao corpo clinico, estes sdo subutilizados.

Assim, com o intuito de simplificar 0 acesso aos protocolos, foi criada uma ferramenta,
a qual foi implementada no ano de 2014. IPROTOCOLOS, como foi denominada, consiste de
uma plataforma web, com os fluxogramas de deciséo clinica cadastrados e recomendacoes.
O sistema € composto de um software que permite a integragdo entre a plataforma e o sistema
do hospital. Assim, quando o usuario digita uma palavra-chave de um protocolo especifico,
um pop-up aparece na tela do computador para o usuario, no qual consta o link que direciona
para o documento desejado. O sistema apresenta uma interface amigavel que permite aos
profissionais um acesso rapido a documentos que apresentam o mesmo padrao visual. O
IPROTOCOLOS foi desenvolvido utilizando MySQL, PHP e JavaScript, atualmente disponivel
para Microsoft Windows. De setembro de 2014 até dezembro de 2015 foram cadastrados um
total de 129 protocolos na plataforma.

Relacionado ao tromboembolismo venoso foram construidos, baseados na melhor

evidéncia disponivel, e cadastrados os seguintes protocolos:

Protocolo - Algoritmo de deciséo clinica

Trombose venosa profunda (TVP) - manejo

Tromboembolismo venoso (TEV) em adultos hospitalizados - profilaxia

Tromboembolismo venoso (TEV) em cirurgia NAO-ortopédica - profilaxia

Tromboembolismo venoso (TEV) em cirurgia ortopédica - profilaxia

Tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes clinicos - profilaxia

Trombose venosa profunda (TVP) - investigacéo

Tromboembolismo pulmonar na gestacéo - investigacéo

Tromboembolismo pulmonar na gestacéo - manejo

Tromboembolismo venoso (TEV) em gestante hospitalizada - profilaxia

Tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes no puerpério - profilaxia

Tromboembolismo pulmonar (TEP) agudo em adultos, abordagem inicial - investigacao e manejo
Tromboembolismo pulmonar (TEP) agudo em pacientes adultos ESTAVEIS - investigacdo e manejo
Tromboembolismo pulmonar (TEP) agudo em pacientes adultos INSTAVEIS - investigacdo e manejo
Trombolitico em pacientes com tromboembolismo pulmonar (TEP) agudo - manejo

O presente trabalho avaliara somente a efetividade das estratégias utilizadas para

implementacdo do protocolo denominado: Tromboembolismo venoso (TEV) em adultos
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hospitalizados — profilaxia, sendo o nosso foco somente a adequagdo da profilaxia de
pacientes adultos clinicos e cirargicos. No anexo A consta a visualizagdo da interface do

sistema para os protocolos de tromboprofilaxia de TEV para pacientes adultos.
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3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
3.1 JUSTIFICATIVA

Nos ultimos 30 anos, diversos ensaios clinicos geraram evidéncias relacionadas a
seguranca, efetividade e custo-efetividade do uso da tromboprofilaxia primaria em pacientes
hospitalizados com risco de TEV. Esta condigdo clinica em pacientes hospitalizados € um
problema de satde mundial, e sdo necesséarios métodos padronizados de avaliagdo de risco
e profilaxia adequada, a fim de garantir a seguranca dos pacientes em risco de desenvolver
esta enfermidade.

Embora a evidéncia esteja disponivel, sdo diversas as barreiras a implementacéo de
protocolos, sendo necessario desenvolver estratégias multifacetadas, a fim de garantir sua
efetividade e continuidade na pratica clinico-assistencial.

No hospital Moinhos de Vento nao havia um protocolo definido institucionalmente para
0 manejo de pacientes em risco de desenvolver TEV e, tampouco, se conhecia o perfil de
tromboprofilaxia praticado na instituicdo. Tendo em vista este cenario, foi criado, entre outros,
o protocolo para profilaxia de tromboembolismo venoso em adultos hospitalizados, o qual
engloba diversas condi¢gfes clinicas e tipos de pacientes que poderdo ser beneficiados
através da sistematizacao do tratamento. O protocolo foi desenvolvido com base nas Ultimas
evidéncias disponiveis na literatura e sua implementacdo sera acompanhada de distintas
estratégias de divulgacdo para o corpo clinico da instituicdo. Além disso, serdo criados
indicadores para monitoramento vinculado a este cuidado, de acordo com o preconizado pela
JCI.

3.2 OBJETIVOS
3.2.1 Obijetivo Priméario

Avaliar a efetividade das intervenc8es multifacetadas utilizadas na implementacao do
protocolo de profilaxia de TEV em pacientes adultos sob risco internados no Hospital Moinhos

de Vento.
3.2.2 Objetivos Secundarios

a) Adequacao da profilaxia. Avaliar o perfil da profilaxia utilizada na instituicdo, prévio a
implementacéo do protocolo;

b) Identificar o percentual e o perfil dos pacientes que devem, mas nao estéo recebendo
profilaxia para TEV;

c) Identificar o percentual e o perfil dos pacientes recebendo profilaxia, os quais tem

contraindicacéo para terapia.
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Abstract

Background: Many organizations have recommended initiatives to raise quality and safety to
healthcare systems through evidence-based practices. In this context, Clinical Practice
Guidelines (CPG) can facilitate quality processes in any institution. For instance, one of the
most important measure is related to the appropriateness of use of prophylaxis to prevent
venous thromboembolism (VTE) in patients at risk. Accurate risk assessment and appropriate
utilization of thromboprophylaxis has been demonstrated to reduce of VTE rates. Despite
numerous approaches available, many well documented, to implement a CPG, the
thromboprophylaxis rate remains low in hospitalized patients. This study aims to evaluate the
effectiveness of a multi-faceted strategy which accompanied the implementation of a venous
thromboembolism prophylaxis protocol in hospitalized medical and surgical patients in a single

private hospital in southern Brazil.

Methods: A before-and-after observational study was conducted in medical and surgical

wards with patients aged 18 years or more. Data were collected in 2014 and 2015. The
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institutional VTE protocol was based on the 9th American College of Chest Physicians
recommendations. Following the protocol release in the institution, multifaceted interventions
were implemented: a clinical practice guideline flowchart, clinical alerts on medical staff
television, e-mail alerts and computerized alerts for prescribers. Chi-squared and Poisson
regression tests were used to detect differences in prescription adequacy between pre and

post-implementation.

Results: A total of 432 patients (46.8% medical and 53.2% surgical), were assessed. Overall
thromboprophylaxis adequacy improved 15% with intervention (from 54.2% to 62.4%), which
after adjustment for patient type was statistically significant (prevalence ratio=1.20; 1.02-1.42).
However, while a 31% increase in appropriateness of thromboprophylaxis prescription was
observed in surgical patients (p=0.009), no improvement in adequacy (from 52.4% to 54.2%)

was seen for medical patients.

Conclusions: In this setting, the use of multifaceted strategies to improve adequacy of
thromboprophylaxis after implementation of a VTE CPG significantly improved
thromboprophylaxis, but only in surgical patients. The modest effect on adherence to the VTE
guideline overall following initiatives made may be a consequence of the essentially passive
nature of these initiatives. Other strategies must be implemented to achieve greater

effectiveness.

Keywords: Practice Guideline; Venous Thromboembolism/prevention & control; Quality

Improvement; Inpatient
Background

Quality improvement (QI) initiatives are efforts intending to make changes in healthcare
systems that will lead to better patient outcomes (health), better system performance (care)
and better professional development (learning) [1]. Within this context, organizations such as
the Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), National Quality Forum (NQF), Joint

Commission
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International (JCI), Institute for Healthcare Improvement (IHI) and National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) have been working to improve effectiveness, quality, accessibility,
and cost effectiveness through the stimulation of evidence-based practice.

In this context, Clinical Practice Guidelines (CPG), orientations developed in a systematic way
to help healthcare providers on decision making [2], are one the first initiatives to improve
quality processes in an institution. However, it has been demonstrated that mere guideline
implementation is not enough to produce better care, and that interventions to enhance
protocol adherence appropriate to a given context are necessary [3].

For instance, one of the most important subject areas for QI in hospital settings is related to
the appropriateness of use of prophylaxis to prevent venous thromboembolism (VTE) in
patients at risk [4]. Despite innumerous efforts available to implement a CPG [5-7], the
thromboprophylaxis rate remains low in hospitalized patients [8].

Venous Thromboembolism (VTE), a term used for both deep vein thrombosis (DVT) and
pulmonary embolism (PE), is a disease with uncertain numbers [9, 10]. Epidemiologic studies
report that about 900,000 people could be affected (1 to 2 per 1,000) each year in the United
States [11]. In the United Kingdom an estimated 25,000 people die from preventable
hospital-acquired venous thromboembolism (VTE) every year [7]. The Department of
Informatics of Brazilian public healthcare system (DATASUS) informed 2,757 deaths in 2014
related to thrombosis and embolism in Brazil [12], a number which seems underreported.
Epidemiologic studies with Brazilian data are rare, and the data published 20 years ago
reported VTE as the fifth cause of hospital admissions [13] and PE as cause of death in 10%
of the patients in a teaching hospital [14].

Literature in the last years had demonstrated that VTE rates can be reduced with accurate risk
assessment and appropriate utilization of pharmacological and/or mechanical prophylaxis [15,
16]. Consequently, there is a challenge to effectively implement guidelines which can improve
the adequacy of thromboprophylaxis in healthcare institutions around the word. Nevertheless,
some successful cases have been demonstrated [17, 18].

Studies published in Brazil in the last years, in which main outcome was appropriateness of

thromboprophylaxis, had revealed considerably low adequacy [19-22]. Fuzinatto et al., for
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example, demonstrated that only 46.2% of the patients received adequate prophylaxis in a
general hospital in the southeast Brazil [23], and this number increased to 57.9% after a
computer-based clinical decision support system and a program of training seminars for
implementation [24].

In fact, statistically significant improvement in the prescription of prophylaxis has been reported
in association with alerts, multifaceted interventions and education programs [16]. However,
according to the 9" American College of Chest Physicians (ACCP), relatively few studies have
examined methods for implementing thromboprophylaxis guidelines in hospital settings. There
are few studies in Brazil showing which strategies are effective to improve the adequacy of
thromboprophylaxis, and few studies have been carried out in private hospitals.

In view of that, and recognizing that barriers and differences exist between institutions, mainly
related to culture and resources, this study aims to evaluate the effectiveness of the
implementation of a venous thromboembolism prophylaxis protocol in hospitalized medical and

surgical patients in a private hospital in southern Brazil.

Methods

Study Design
A before-and-after observational study was carried out to evaluate the implementation of a

local CPG for the prevention of venous thromboembolism on medical and surgical wards.
Setting

The study site was a 380 bed, private non-profit hospital in Rio Grande do Sul, Brazil, with
3,258 registered doctors. Hospital Moinhos de Vento (HMV) is a high-complexity care hospital
according to the Health Ministry classification, which provides cardiac care and surgery,
oncology, neurosurgery, diagnostic tests such as magnetic resonance imaging and
computerized tomography, and other high cost procedures. The average number of patient-

days/month in 2015 was 10,680.

Since 2007, HMV has employed a computerized physician order entry (CPOE) system. The

computerized system, however, does not provide clinical decision support (CDS) integrated



39

with the electronic health record (EHR) system. IPROTOCOLS (see below), a platform to

simplify access of health care providers to HMV guidelines, was implemented in 2014.

Sample selection

Patients aged 18 years or more in eligible medical and surgical wards were screened. Patients
were ineligible for the study if they: 1) were admitted solely for the treatment of VTE, 2) were
receiving anticoagulant treatment, 3) had length of stay above 120 days, 5) were pregnant or

6) refused consent.

Data was collected in 2014 and 2015, both during the second semester of each year, for the

pre-protocol and post-protocol sample population, respectively.

Data collection
Data collection occurred through interviews and chart reviews. We elaborated a form based

on the institutional VTE protocol for hospitalized medical and surgical patients.

The pre-protocol data collection was carried out through interviews by one pharmacist and one
nurse, while the post-protocol data collection was executed by two pharmacists (one of them,
the same pharmacist from the pre-protocol phase). In both phases, only trained pharmacists
and a nurse collected data.

VTE risk assessment and bleeding

The institutional VTE protocol was based on the 9th ACCP Evidence-Based Clinical Practice
Guidelines recommendations. For medical patients, this local protocol recommended the
Padua Prediction Score risk assessment model, in which the high risk of VTE is defined by a
cumulative score 24 points.

For thromboprophylaxis in non-orthopedic surgical patients and patients undergoing major
orthopedic surgery, the protocol recommends the use of one of the following rather than no
antithrombotic prophylaxis: low-molecular-weight heparin, fondaparinux, dabigatran,
apixaban, rivaroxaban (total hip arthroplasty or total knee arthroplasty but not hip fracture
surgery) and low-dose unfractionated heparin. The institutional protocol does not recommend

adjusted-dose vitamin K antagonist and aspirin for thromboprophylaxis.
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Pharmacologic prophylaxis must be considered for patients at risk for VTE who are not at high
risk for major bleeding complications. According to the 9" ACCP recommendations, patients
have an excessive risk of bleeding if they have multiple risk factors or have one of these three
risk factors: active gastroduodenal ulcer, bleeding (considered as episodes that required
transfusion, hospitalization or surgical intervention for control, excluding dental, nasal, skin and
hemorrhoid) in 3 months before admission and platelet count <50, 000 per mm?® (OR > 3.0)
[25]. For the institutional protocol, a value for the International Normatized Ratio (INR) >1.5
was considered as an additional risk factor for bleeding.

Prophylaxis was considered adequate if employed when indicated and in the absence of a
high risk of bleeding, and not employed when not indicated.

Intervention

After baseline data collection, the protocol implementation was started, according institutional
planning and management. The first strategy of multifaceted intervention consisted in the web-
based platform IPROTOCOLS, with clinical pathways and recommendations from the local
clinical practice guidelines (CPG). This tool was implemented in September, 2014. It appears
when the user types a keyword, in this case related to the VTE guideline (thromboembolism
or prophylaxis, for example) in the hospital’s electronic system. This triggers a pop-up window
on the right side of the computer screen, with the link for the protocol. The platform was
developed using MySQL, PHP and JavaScript; currently it is available for Microsoft Windows.
Other strategies (Table 1) were provided concomitantly, a few months after roll-out of this tool.
The IPROTOCOLS platform and other strategies were planned by institutional medical

directors and executed by information technology personnel and the HMV marketing staff.
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Table 1 Multifaceted strategies

Strategies Description

Clinical Practice Guideline flowchart Three simplified flowcharts for surgical orthopaedic and
non-orthopaedic, and medical patients were
developed. They were posted in the physician common
area. Another flowchart with the complete protocol
information for surgical patients was posted in the
surgical center.

Clinical alerts on medical staff Televisions used to update information for physicians

television were used to inform about the VTE protocol. The
information consisted of a visual model of a flowchart
with the following text: Venous thromboembolism: your
engagement is key to reduce this risk - Access the
platform

E-mail alerts These were sent to medical staff informing about the
protocol and the link for its access.

Computerized alerts for prescribers  This strategy consisted in a pop-up alert upon the first
prescription, and at 24h, 48h and 7 days after
admission (for any prescriber who entered on the
CPOE system). The alert was shown only for patients
aged 18 or more with the following information: “Dear
Doctor (name of the attending physician): it is essential
to assess venous thromboembolism risk for your
patient and prescribe appropriate prophylaxis.”

VTE: Venous Thromboembolism; CPOE: computerized physician order entry

Analysis

We assumed a 40% rate of adequacy of thromboprophylaxis for medical and surgical patients
pre-protocol implementation.

We estimated a sample size of approximately 213 patients before and 213 after the
implementation, to have 80% power to detect an absolute 35% relative increase in the

adequacy of thromboprophylaxis (from 40% to 54% adequacy).

Chi-square testing and Poisson regression were used to detect differences in adequacy

between 2014 and 2015 (pre and post implementation).

Continuous variables with a normal distribution are presented as means with standard

deviation, and group comparisons of such variables were made using the t-test.
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Continuous variables with skewed distribution are presented as median values with
interquartile ranges, and group comparisons of such variables were made using a non-

parametric test.

Categorical variables are presented as frequencies and percentages, and group comparisons

of such variables were made using the chi-square or t-test, as appropriate.

Poisson regression with robust variance was used to adjust the prevalence ratio of adequacy

for patient type.

All reported p-values are two-tailed. A value of p<0.05 was considered to be statistically
significant. The data were analyzed using SPSS software package version 20.0 (SPSS Inc.,

Chicago, IL, USA).

Ethical considerations

The study protocol was approved by the HMV Institutional Review Board under number

700.551. Participants provided informed consent prior to involvement in this study.

Results

The number of accesses to the venous thromboembolism prophylaxis protocol, through the
online platform IPROTOCOLS, was 155 in the first 6 months after its implementation. The
Clinical Practice Guideline flowchart was posted in the physician common area, being available
to viewing during two months (from August to September of 2015). Clinical alerts on medical
staff television were published regularly from August to October of 2015. An e-mail alert was
sent to medical staff in August of 2015. The mailing service delivered 2,155 messages and
516 (23.9%) physicians viewed the information. Computerized alerts started in August 2015

and have been available since then.

A total of 432 patients (214 before and 218 after the protocol implementation) were assessed
for thromboprophylaxis adequacy. Characteristics of patients included in the two phases are
summarized in Table 2. The overall proportions of medical and surgical patients were 46.8%

and 53.2%, respectively. Thromboembolism risk factors and contraindications for
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anticoagulation are shown in Table 3. Reduced mobility and elderly age represented the main

risk factors in both types of patients, in which the elderly age represented almost twice the

frequency in medical than in surgical patients.

Table 2. Characteristics of patients included in the two phases

of the study

Characteristics

Pre-Intervention
Group (n=214) N(%)

Post-Intervention
Group (n=218) N(%)

Age (years)*
Female Gender

Body-mass index (Kg/m?)**
Hospitalization Length (Days)?*

Admitting specialty
Medical
Orthopaedic

Other surgical (non-orthopaedic)

64.0 (45.7-77.0)
131 (61.2)

26.5 (4.9)

4.0 (2.0-9.0)

82 (38.3)
22 (10.3)
110 (51.4)

68.0 (50.7-80.0)
131 (60.1)

26.1 (4.8)

6.0 (3.0-11.0)

120 (55.0)
16 (7.3)
82 (37.6)

* Median (Interquartile range); ** Mean (Standard deviation)

a Calculated based as the day of the interview minus the day of admission.

Table 3 VTE risk factors and contraindications to anticoagulation

Risk factors and contraindications

Medical (n=202) N (%)

Surgical (n=230)
N (%)

Risk factors
Active cancer?
Previous VTE
Reduced mobility®
Thrombophilia

Elderly age (=70 years)
Heart and/or respiratory failure
Acute myocardial infarction or ischemic

stroke

Acute infection or rheumatologic

disorder

Obesity (BMI 2 30 Kg/m?)

Hormonal treatment
Contraindication to pharmacological

prophylaxist

Active gastroduodenal ulcer
Bleeding at hospital admission
Low platelet count (<50 000 per mm3)°

INR = 1.5¢

30 (14.9)
26 (12.9)
127 (62.9)
2 (1.0)
118 (58.4)
60 (29.7)

5 (2.5)

106 (52.5)
38 (18.8)
16 (7.9)
40 (20.9)

10 (5.0)
27 (13.4)
2 (1.0)

3 (15)

61 (26.5)
12 (5.2)
150 (65.2)
4 (1.7)

71 (30.9)
27 (11.7)

7 (3.0)

36 (15.7)
52 (22.6)
24 (10.4)
26 (11.3)
4 (1.7)
20 (8.7)
0

2 (0.9)

a Patients with local or distant metastases and/or in whom chemotherapy or radiotherapy had been
performed in the previous 6 months, including hormonal blockade. ? Bedrest with bathroom privileges,

more than half of the day.

TContraindications defined in accordance with local protocol based on 9th ACCP.
¢ INR and platelet count not available for 87.5% and 43.5% of the patients, respectively.
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Overall thromboprophylaxis adequacy was 54.2% before intervention and 62.4% after
intervention (p=0.097). After the adjustment of post vs. pre intervention adequacy for patient

type, the overall adequacy after the intervention was 20% higher (p=0.025, Table 4).

Table 4 Prevalence ratio for adequacy of tromboprophylaxis: post versus pre-
intervention

Type of patient Crude’ Adjusted®™

All patients 1,15 (0.98-1.35) 1.20 (1.02-1.42)
Medical 1,04 (0.79-1.34) -
Surgical 1,32 (1.08-1.59) -

* Chi-square

** Poisson regression
aAdjusted for the type of patient (medical or surgical).

In subgroup analysis considering patient type (medical vs surgical), a 31% increase in
appropriateness of thromboprophylaxis prescription was observed in surgical patients (Table
5), from 55.3% to 72.4% (p=0.009), but no increase was seen in medical patients, for whom

adequacy was only 54.2% after protocol implementation.

Table 5 Percentage of patients receiving adequate VTE prophylaxis

Type of patient Pre-Intervention Group  Post-Intervention P-value*
(n=214) N(%) Group (n=218) N(%)

All patients 116 (54.2) 136 (62.4) 0.097

Medical 43 (52.4) 65 (54.2) 0.886

Surgical 73 (55.3) 71 (72.4) 0.009
Orthopaedic 16 (72.7) 13 (81.2) 0.706
Non-orthopaedic 57 (51.8) 58 (70.7) 0.011

* Chi-square

The contraindication to pharmacological prophylaxis was 20.9% in medical and 11.3% in
surgical patients. Indeed, it was possible identify patients presenting risk of bleeding with
anticoagulant prescription, these being 13.2% of medical and 11% of surgical patients. Another
finding regarding inadequacy was the presence of patients with low risk for VTE receiving
thromboprophylaxis (33% medical and 2.5% surgical).

The platelet count test and the INR test were unavailable for 43.5% and 87.5% of the patients,
respectively. Figure 1 shows the risk for VTE for patients in both phases. Medical patients
presented a greater frequency of high risk in both phases, according to the Padua Prediction

Score [26].
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Patient risk for VTE
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Figure 1 Patients risk for VTE

Unfractionated heparin was the most commonly prescribed anticoagulant, both for medical and
surgical patients (Table 6). Low-molecular-weight-heparin (LMWH) represented 34.7% and
26.9% of prescriptions of the anticoagulation for medical and surgical patients, respectively.
Unfractioned heparin (40.6% for medical patients and 47.9% for surgical patients).

Fondaparinux was prescribed for only one surgical patient (0.4%).

Table 6 Type of pharmacologic prophylaxis used

Medical
(n=202) Surgical (n=230)

None 50 (24.8) 57 (24.8)

Any anticoagulant 152 (75.2) 172 (75.2)
Low-molecular-weight heparin 70 (34.7) 62 (26.9)
Unfractionated heparin 82 (40.6) 110 (47.9)
Fondaparinux 0 1(0.4)

Discussion

This study evaluated the effectiveness of multifaceted strategies to achieve adequacy of
thromboprophylaxis in hospitalized medical and surgical patients. The overall appropriateness
of thromboprophylaxis prescription, after protocol implementation, showed significant
improvement after the adjustment for patient type, driven only by the surgical patients, since

the difference in clinical patients was negligiblee.
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For years, cross-sectionals studies around the word have documented the underprescription
of thromboprophylaxis, with adequacy ranging from 10% to 70% [5, 8, 23, 27]. In fact, our
overall appropriateness for VTE prophylaxis was similar to previously published Brazilian data
[8, 28]. A recent systematic review showed that multifaceted interventions (Ml), such as
education, electronic alerts, reminders and audit and feedback were associated with a
significant increase in the proportion of patients receiving prophylaxis [16]. In this context,
according to Maynard, the percentage of patients with adequate prophylaxis can reach 90%
or more when the protocol is enhanced by other QI and high reliability strategies, for example
the integration of the VTE protocol into order sets [5, 17, 18]. As we know, these additional
strategies are essentially active ones, which were not part of our implementation. All of our
initiatives were passive, which could help explain a modest effect on VTE guideline adherence

[16, 29].

Others barriers were considered in our study. First, the CPOE is not integrated into the
IPROTOCOLS and the EHR systems of the institution. Second, risk assessment for VTE is not
easily available and the current system does not provide CDS for adequate prescription.
Taking into account that both were previously considered as keys on VTE guideline

implementation [3, 5, 16, 17], institutional efforts will be necessary to change this reality.

The last strategy for the guideline implementation was the development of an e-alert for

physicians, as described before. This initiative, although described in other studies [30-32],

Has been shown to become weak when not integrated into the protocol, making it necessary

to consider alert fatigue, which often results in critical alerts being ignored [33].

Additional strategies, such as engagement of multidisciplinary teams and well-structured QI
institutional initiatives are described as responsible for changes in culture and reduction of VTE
events [17, 18]. The success of these approaches depend on the differences in the context in
which QI initiative takes place [34]. Nevertheless we had no initiatives to engage

multidisciplinary teams, our strategies being directed only to the medical staff.
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Previous reports had already demonstrated better adequacy of prescription of
thromboprophylaxis for surgical patients [27, 33, 35], and it is necessary to better understand
this difference in behavior. Deheinzelin et al. described that surgical patients were more prone
to be prescribed adequate prophylaxis than medical patients (50% vs. 36%, P < 0.05). In our
study, significant improvement was seen only in these patients. Many reasons may explain
these results: opportunity to prescribe prophylaxis is greater when the patient is surgical,
because the first prescription usually occurs during surgical procedure by the anesthesiologist;
there is a greater attention in surgical care to risk and benefit of prophylaxis; and there is
greater concern with its impact on surgical outcomes. Another factor that could be associated
is the time at which prophylaxis is prescribed. One study had demonstrated that prescribing
upon admission showed a significant association with appropriateness of thromboprophylaxis

[36]. This explanation makes sense in terms of our patients undergoing elective surgeries.

Our findings are in agreement with previous reports which describe that the adequate
thromboprophylaxis is not being correctly prescribed, since high-risk patients are undertreated
and low-risk patients are overtreated [28]. The underutilization of prophylaxis was large in
medical patients, and anticoagulant prescription in both low risk patients and in those with high
risk of bleeding confirmed overprescription in our scenario.

This study was the first one done at HMV to evaluate guideline implementation as a structured
approach. According to our results, several additional actions should be planned to achieve
protocol adherence and consequently better appropriateness of thromboprophylaxis.
Limitations

The current study has a number of limitations. First, before-and-after studies are a relatively
weak method to distinguish cause and effect, since any observed change might plausibly be
attributed to secular trends or regression to mean. Secular trends here are unlikely, given the
short period of time studied. Nevertheless, this design may be the only feasible option in some

circumstances [37].
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Second, this study was carried out in a single private hospital, which may reduce the
generalizability of our results, with additional studies being necessary to better understand if

the same strategies would be effective in other settings.

Third, we evaluated only pharmacological thromboprophylaxis. It will be necessary evaluate
mechanical prophylaxis also to better understand the adherence to CPG. Currently, in our
institution, mechanical devices are used more frequently in surgical patients. Because of that,
and since we saw a significant effect in these patients, we believe that thromboprophylaxis for

surgical patients at HMV is likely to be greater than we measured.

Finally, the interviews were conducted by a nurse or by pharmacists, so we cannot exclude
that additional information about the clinical condition of patients had been taken into account
in making decisions which in this study appeared as inadequate in terms of thromboprophylaxis

prescription.

Conclusions

This study was conducted with the objective of evaluating the effectiveness of the
implementation of a venous thromboembolism prophylaxis protocol in hospitalized medical and
surgical patients at a private hospital in southern Brazil. After the multifaceted strategies were
applied, the results showed that the overall appropriateness of thromboprophylaxis

prescription significantly improved only in surgical patients.

Although the study was performed at a single institution, it may provide the best evidence to
date of effectiveness of the strategies in a Brazilian setting, specifically at a private institution,

as there are few studies investigating this intervention.
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6. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

A literatura demonstra, de forma irrefutavel, que existe uma lacuna entre as
recomendacdes das diretrizes e protocolos, e sua aplicacao pratica nas instituicdes de saude.
Pode-se citar a necessidade de adequacdo das recomendacBes ao contexto de cada
instituicdo uma das estratégias para minimizar a sua falta de adeséo e efetividade.

Além da adaptacdo de acordo com o contexto, uma série de barreiras tem sido descritas
para implementacdo dos protocolos, dentre elas a crenga de que as medidas sao ineficazes
na melhoria dos resultados, a resisténcia & mudanga, 0S custos associados a sua
implementacgdao, e a falta de clareza e facilidade com o uso das recomendacdes.

No Brasil, as agéncias acreditadoras cada vez mais tém reforcado a necessidade de
implementacéo de protocolos e o seu devido acompanhamento para garantia da qualidade e
seguranca dos pacientes internados. Nesse contexto, o protocolo para adequacdo da
profilaxia para TEV figura como uma das medidas mais importantes no ambiente hospitalar.
No entanto, a adequacéo dos indicadores e sua validacdo, tanto para medir a profilaxia,
guanto para identificar a sua relacdo com a taxa de eventos tromboembdlicos nos pacientes
hospitalizados ainda é incipiente.

Mudanca de cultura nas instituices, intervencdes multifacetadas e a¢gdes que envolvam
todos os niveis hierarquicos, desde o administrativo até a linha de frente de cuidado do
paciente, sdo necessarios para atingir desfechos ndo s6 de aumento de adesdo aos
protocolos, mas também reducédo de eventos sintomaticos morbimortalidade nos hospitais.

No nosso cenario, 0 uso de intervengfes multifacetadas para aumentar a adequacao da
tromboprofilaxia, apés a implementacdo do protocolo, ndo foi significativo em termos de
adequacédo global de tromboprofilaxia. Um aumento significativo foi observado somente no
estrato de pacientes cirurgicos, sendo necessario melhor entender o porqué deste aumento.

Este estudo ndo teve a pretensdo de esgotar o tema, e nem a capacidade de definir as
melhores estratégias para a devida adesdo do protocolo para profilaxia do TEV na nossa
instituicdo. Sabe-se que um estudo antes e depois realizado em uma Unica instituicdo nao

seja 0 desenho adequado para definir as estratégias mais efetivas, no entanto, este pode ter
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o poder de gerar evidéncia suficiente da efetividade destas em uma instituicdo Unica, com o
perfil diferente das demais com relacdo a todos os fatores que podem influenciar na

implementacao de protocolos.



ANEXO A: PLATAFORMA IPROTOCOLOS - PROTOCOLO PARA PROFILAXIA
DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM PACIENTES ADULTOS
HOSPITALIZADOS.

Acesso para o documento completo:

http://www.iepmoinhos.com.br/iprotocolos/publico/protocolos/protocolo/221

=

C | [ www.iepmoinhos.com.br/iprotocolos/publico/protocolos/protocelo/221
P! P!

HOME PROTOCOLO  DETALHES  LINKS  ANEXOS  FALE COM AUTOR 2 ? O
Queixa / Suspeita Clinica
avaliagio /Exames
| Resubcs Aualsgio ) Breme 1
Diagnéstico / Situaga clinica
Paciente adulto B
[ e Conduta / Tratamento
=R Resultado Conduta / Tratamento
unidade de
internagza) i] para obter mais informagdes.
T LEGENDA
Cirurgia ortopédica Cirurgia nie- Gestante Puérpera Paciente clinico Situagdes clinicas
planejada ortopédica especiais
planejada
Pular para Pular para Pular para Pular para Pular para
protocolo de protacolo de protocolo de protacolo de protocolo de
Profilaxia de Profilaxia de Profilaxia de Profilaxia de Profilaxia de
tromboembalismo trombkoembolismo tromboembolismo tromboembolismo tromboembelismo
venoso (TEV) em venaso (TEV) em venoso (TEV) em venoso (TEV) para venoso (TEV) em
pcte hospitalizade, pcte com cirurgia gestante pacientes no pacientes clinicos
com cirurgia NAQ-ortopédica hospitalizada puerpério [link] [Link]
ortopedica planejada [link] Jtink]
planejada [link]
Avalie caso a caso
Profilaxia Insuficiéncia renal Insuficiéncia Cateter peridural AVC hemorragico AVC isquémico
perioperatcria hepitica recente [i] recente [i
Observar o horario Ajustar a dose Avaliagéo caso a Observar o horério Conduta de acordo
de administragio conforme a DCE, caso, de administrag3o com o tempo
da medicacio (e especialmente especialmente em da medicacdo em transcorrido desde
tempo transcorrida) quando esta for pacientes com INR  relagdo & insergio &
antes e depois do menor do que > 15 e naqueles retirada do cateter
procedimento [i] 30 mb/min [i] hipoalbuminémicos

o evento [i]

[l
0]


http://www.iepmoinhos.com.br/iprotocolos/publico/protocolos/protocolo/221

ANEXO B: PLATAFORMA IPROTOCOLOS - TROMBOEMBOLISMO
VENOSO (TEV) EM PACIENTES CLINICOS — PROFILAXIA

Pacierse
hospitalizada ou na
emengéncia, com
previzio de
parmanéncia por Aplicar escore de risco para tromboembolismo venoso (TEV)

iz de 24h [i]

de risco para venoso (Padua Prediction Score), devem ser somados os pontos das varisveis
abaixo que estiverem presentes

Canzer ative™ o
. P/TEP prévios - 3 pontas
Estirrlar Mobilidas zida - 3 pontos
deamizulagio, se Tmr"hunz(zm'mt-da 3 pontos. —
passivel

A:!hc_u' . 5 com cancer nos ultimos 6 mes:
escore de risco para = Anticoncepcional oral, TRH com horm
trombcembaolizme
venoso (TEV] I:

&m quimioterapis, ou neoplasia mestas
10 sexuais

Rizco
ELEVADD de
Pt

&valior presenga de Rewvwaliar o risca
fetores de risco {escore] o cada 28h
pars sangramenio
[i]

Avaliar presenca de fatores de risco para sangramento

Sao considerados fatores de risco para sangramento, todos os abaixo listados:

' [ '
1 Fetor derisco pare 1 0 ' . .
1 - b (] N N ] « Ulcera gastroduodenal ativa e/ou
v EEnarEme [ mngramerze + Plaguetas < 50.000 / mm3 e/ou

PRESENTE v AUSENTE N 5 - R
1 [ 1 + INR > 1,5 (em pacientes com cirrose hepatica, a decisdo devera ser individualizada) e/ou
____________________ + Episédio de sangramento clinicamente significativo na semana prévia a admissao.

Medidaz mecAnica: Arorfilaxia
[1] medicamentoze [i]

Resvaliar
persicténcia de
comraindicagiic &
profilaxia
farmaccldgica =
cada 4Bh « Sugere-se a utilizagao de qualguer um dos seguintes agentes para a profilaxia de tromboembolismo venoso (TEV) em pacientes

clinicos.

Profilaxia medicamentosa

Tempo de profilaxia:
Manter profilaxia enquanto fatores de risco presentes, considerar manter profilaxia domiciliar em pacientes de alto risco.

Regimes:

+ Enoxaparina 40 mg, via subcutdnea, uma vez ao dia
Em pacientes cbesas, definir a dose pelo indice de massa corporal (IMC):
IMC entre 40 e 50 kg/m2:60 mg 5C 1 x dia
IMC > 50 kg/m2: 40 mg SC 2 x dia

« Heparina nao fracionada, 5000 UL, via subcutanea, de 12/12h (deve-se considerar o uso de 5000 Ul, via subcutinea, de 8/8h se o
paciente apresentar peso > 140 Kg). Nao ha necessidade de ajuste para fungao renal

+ Fondaparinux 2,5 mg, via subcutanea, uma vez ao dia (somente para adultos com =50 Kg); deve ser iniciado apds a hemostasia ter
sido estabelecida, em geral 6-8h apds o término da cirurgia. Farmace de escolha em pacientes com suspeita de trombocitopenia
induzida por heparina.

Em pacientes com < 50 Kg, o uso profilatico de Fondaparinux nao é indicado.

Ajuste conforme a depuracdo da creatinina:

DCE 30-50 mL/minuto: reduzir a dose em 50% (1,25 mg, via subcutinea, uma vez ao dia) OU substituir por Enoxaparina se nda
houver trombacitopenia induzida por heparina.

DCE < 30 mL/minuto: NAQ usar.

ATENGAD

Se uso de Heparina (de baixo peso ou nao fracionada):

Dosar plaquetas no PRIMEIRO dia de inicio de qualquer tipo de heparina e repetir 2 dosagem a cada 2-4 dias pelo risco de
trombocitopenia induzida per heparina. Cansultar protocelo especifico de Trombocitopenia Induzida por Heparina - Investigagdo e
Manejo



ANEXO C: ESTRATEGIAS DE DIVULGACAO DOS PROTOCOLOS DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO PARA PACIENTES
CIRURGICOS E CLINICOS.

TROMBOEMBOLISMO
VENOSO (TEV):

SUA PARTICIPAGAO E FUNDAMENTAL
PARA DIMINUIR ESSE RISCO.

99@9@9@9

) PREZADO MEDICO (A).

o Trombuembohsmo Venoso (TEV) é a principal causa de morte

paci guir o protocolo
clinico para estratificar adequadamente o rlsm e prescrever a melhor
profilaxia para o seu paciente. Confira os protocolos para as dreas
Clinica, Cirtrgica Nao-Ortopédica e Cirdrgica Ortopédica.

Consulte o protocolo completo no portal:

com.br/iprotoc pi P olo/221

| ugue:s1 35378217 | 35378256 | hosoraimoinnos.rgbr | Bmaspiaimoinhos
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A MELHOR PROFILAXIA PARA O SEU PACIENTE.

PROTOCOLO
CLINICO-ASSISTENCIAL: Pacarte horpumiase
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TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV):

SUA PARTICIPACAO E FUNDAMENTAL
PARA DIMINUIR ESSE RISCO.
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Consulte o protocolo completo no portal:
www.iepmoinhos.com.br/iprotocolos/publico/protocolos/protocolo/221
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APENDICE A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA ESTRATIFICACAO DE RISCO PARA TROMBOEMBOLISMO VENOSO

Titulo: “AVALIAGAO DA EFETIVIDADE DE INTERVENGOES MULTIFACETADAS NA IMPLEMENTAGAO DE PROTOCOLO ASSISTENCIAL PARA PROFILAXIA DE
TROMBOEMBOLISMO VENOSO EM UNIDADES CLINICO-CIRURGICAS DO HOSPITAL MOINHOS DE VENTO”
Versdo 1—-18/06/2014

Vocé estd sendo convidado a participar, como voluntério (a), do estudo que recebeu o nome de “Avaliagdo da efetividade de intervengbes
multifacetadas na implementagdo de protocolo assistencial para profilaxia de tromboembolismo venoso em unidades clinico-cirurgicas do hospital
moinhos de vento”.

Este estudo tem como objetivo avaliar se a forma como o protocolo que define a profilaxia (tratamento com remédios, meias de compressdo
ou outra forma para garantir que o sangue circule adequadamente) para o tromboembolismo venoso ird promover uma prescrigdo mais adequada para
evitar esta doenca. No seu caso, vocé ira participar da parte anterior ao protocolo que é a avaliagdo do risco para desenvolver esta doenga durante a sua
internagdo.

Concordando em participar do estudo, vocé respondera um questionario com perguntas referentes a sua condigdo de saude atual e também
referente a doencas prévias a sua internagao.

O fato de vocé participar do estudo ndo mudara o seu atendimento com o médico, enfermeiro ou qualquer outro profissional que lhe atenda
no hospital.

Serdo coletadas informagdes sobre o motivo da sua internagdo, se teve doencas prévias e quais foram elas, sobre problemas de trombose que
possam ter ocorrido com vocé ou com sua familia, se sofreu acidentes ou precisou de cirurgias nos Ultimos meses, além de outros questionamentos
sobre sua salde.

O possivel desconforto em participar desta pesquisa estd relacionado ao fato de ter que responder este questiondrio. Os possiveis beneficios
em participar do estudo estdo relacionados a oportunidade de utilizarmos um questionario completo e confidvel para melhor poder definir o risco
individual que cada paciente tem de desenvolver trombose durante a internagdo, sendo que a classificagdo do risco permite que o médico prescreva o
tipo de remédio mais indicado para evitar trombose que os pacientes precisam receber enquanto estiverem internados.

Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, declaro que autorizo a minha participagdo neste estudo, pois fui informado de forma clara e
detalhada, livre de qualquer forma de constrangimento e/ou coergdo, a respeito dos objetivos, da justificativa e dos procedimentos aos quais serei
submetido. Também fui informado dos riscos, desconfortos e beneficios a minha participagdo, todos acima listados.

Fui igualmente informado:

-da garantia de receber respostas ou esclarecimento sobre qualquer duvida a respeito dos procedimentos, riscos, beneficios e outros detalhes
relacionados com a pesquisa;

-da liberdade de retirar meu consentimento, a qualquer momento, e deixar de participar do estudo, sem que isso traga prejuizo a continuagdo do meu
tratamento;

-da garantia que ndo serei identificado quando da divulgagdo dos resultados e que as informagdes obtidas serdo utilizadas apenas para fins cientificos
vinculados ao presente projeto de pesquisa;

-do compromisso de receber informagdo atualizada obtida durante o estudo, ainda que possa afetar a minha vontade em continuar participando;

-de que ndo havera pagamento e nem ressarcimento com das despesas referentes ao periodo que estarei internado;

Caso eu tenha novas perguntas sobre este estudo, posso entrar em contato com o pesquisador responsavel por este estudo, a Farmacéutica Lisiane
Freitas Leal (telefone: 51 3314.2876 no Instituto de Educagdo e Pesquisa da Associagdo Hospitalar Moinhos de Vento de Porto Alegre).

Este documento foi revisado em seus aspectos éticos e metodoldgicos e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Associagdo Hospitalar Moinhos
de Vento (CEP-IEP/AHMV). Em caso de duvidas quanto as questdes éticas, eu posso entrar em contato com o CEP-IEP/AHMV pelo telefone 51 3314.3690.

Data /]

Nome: Nome: Nome:

Assinatura do paciente ou responsavel Assinatura do responsavel pela obtengdo do Assinatura do pesquisador responsavel
consentimento

Testemunha 1: Testemunha 2:

Nome:

Nome:
Rubrica do sujeito de pesquisa:

Rubrica do pesquisador responsavel:



APENDICE B: FICHA COLETA - ESTRATIFICACAO DE RISCO PARA TEV E

SANGRAMENTO
ONONONONONONONGO, ©,
ONONONONONONONG) ©,
ID do Paciente — COLAR A ETIQUETA AQUI ONONOBOBONONONO) ®
1 ONONONONONONONG) ®
(Numero do atendimento, por exemplo, 4989579 — 7 digitos). @ @ @ @ @ @ @ @ @
ONONONONONONONG) O,
ONONONONONONONG) ©,
Tipo de paciente
1 = Clinico 2 = Cirdrgico planejado (int irurgi
2 planej;?rﬁito pré\I/riL(I)SQSICS gié:g%?cg (S:enui;né%ii%azﬁf;:ﬁggﬁ%g?anlirurgia de @ @ @
urgéncia)
Dia ONONONONONONONONONO)
ONONONONONONONG) O,
. ) ONONONONONONONG) ®
3 | Data de nascimento Més
ONONONONONONONG) O,
Ano oNONONONONGNORGNONO!
(2 digitos finais) @ @ @ @ @ @ @ @ @
4 |Sexo ™ ®
Dia ONONONONONONONONONO
@066 ©O ©,
5 | Data da entrevista Més COOOLOOO ©
ONONONONONONONG) ©,
Ano oNoNoNORONGNCRGRONO)
(2 digitos finais) @ @ @ @ @ @ @ @ @
Fatores de risco individuais
6 Vocé ja teve embolia pulmonar? ONO)
Alguma vez vocé ja teve trombose que tenha
7 necessitado o uso de anticoagulantes como, por ONO)
exemplo, varfarina ou marcoumar?
8 Se sim, onde?
(Descrever parte do corpo)
9 Vocé ja teve diagndstico de cancer? ™ &
10 Qual a localizagdo ou tipo de cancer?
(Descrever 6rgdo acometido pela neoplasia)
Em algum momento foi diagnosticada alguma
11 metastase? ®©
Vocé fez algum tipo de quimioterapia (incluindo
12 bloqueio hormonal) ou radioterapia nos ultimos 6 ™
meses?
Vocé ja teve derrame cerebral (AVC) com paralisia
13 de pernas ou bragos? ®©
Se sim, o derrame (AVC) foi isquémico ou
14 hemorrégico? © 60




1= Isquémico 2= Hemorragico 3= Desconhece

Vocé internou agora por infarto do coracao,

15 |  derrame cerebral ou outro motivo? ONONO)
1=Infarto 2=Derrame 3=0utro
16 Se outro, descrever o0 motivo da internacao:
17 Vocé sabe se tem algum problema que faca o ® ®
sangue coagular mais que deveria?
Se sim, sabe qual tipo?
1 = Homozigoze Fator V de Leiden 2 = Homozigoze mutagio
18 protrombina @ @ @ @ @
3 = Heterozigoze: Fator V de + mutagéo protrombina
4 = Deficiéncia de antitrombina 5=Desconhece
Na sua familia, alguém ja teve problema de
19 trombose? ONO,
Se sim, quem?
20 1 = Pais 2 = Irméos 3 = Filhos 4 = Outro grau de parentesco @ @ @ @
Qual tipo de trombose que seu familiar teve?
21 1=TEV 2 = TEP 3 = Desconhece @ @ @
Vocé fica na cama mais que metade do dia
22 enguanto esta no hospital? ®©
23 | Vocé fez cirurgia no tltimo més? ™ ®
24 Se sim, qual?
Dia ONONONONONONONONONO.
©@O666 66 6O ®
R ©@ O 66 6O ®
o5 Data da Més
cirurgia ONONONONONONONONONO),
Ano ONONONONONONONONONO,
(2 digitos finais) @ @ @ @ @ @ @ @ @
26 | Vocé apresentou alguma fratura no Gltimo més? ONO)
Se sim, qual a localizacao da fratura?
27 1 = Quadril 2 = Membros inferiores 3 = Lesdo medular 4 = Outras @ @ @ @
_ ©@0O60 66 6O ®
Dia ONONONONONGNORGRONO!
,g | Datada Vs ONONONONONONONONONO.
fratura oNoNoNONONONONGNONG
Ano ONONONONONONONONONO.
(2 digitos finais) @ @ @ @ @ @ @ @ @
Vocé apresenta insuficiéncia cardiaca ou doenca
29 pulmonar crénica, como por exemplo DPOC e ONO)
fibrose pulmonar?
O seu médico disse que vocé estd com alguma
30 infec¢do no momento? ® ©
31 Se sim, de que tipo?
32 Vocé alguma vez foi diagnosticado com doenca ® ©
reumatica ou reumatismo?
Se sim, qual?
33 1 = L0pus Eritematoso Sistémico 2 = Artrite Reumatoide ONONONONO)

3 = Vasculites em geral 4 = Outras 5 = Desconhece




34 Vocé usa anticoncepcional ou reposi¢do hormonal ® ®
com horménios femininos ou masculinos?
Se sim, qual?
1 = Contraceptivos orais e transdérmicos
35 2 = TRH (estrégenos conjugados e progestagenos - @ @ @
medroxiprogesterona)
3 = Outro hormdnio sexual (por exemplo, anabolizantes esteroidais)
Fatores de risco para sangramento
36 O seu médico disse que vocé esta com Ulcera no ® ®
estdmago ou intestino no momento?
Vocé ja apresentou algum sangramento mais grave,
37 isto €, precisou por esta causa ser hospitalizado, ou ® ®
ir a emergéncia, ou consultar, ou ter recebido
transfusdo, ou ser submetido a alguma cirurgia?
INR>15
38 0=Ndo 1=Sim 2= Nao disponivel @ @ @
Plaquetas < 50.000 / mm3
39 0=Ndo 1=Sim 2= Nao disponivel @ @ @
Tipos de procedimento
Cirurgias ndo ortopédicas
1 = Cirurgia bariatrica 2 = Cirurgias oncoldgicas 3 = Cirurgias para
40 traumatismo ou leséo de coluna vertebral com comprometimento @ @ @ @
neuroldgico 4 = Outra
41 Se outra, qual?
Cirurgias ortopédicas
1 = Protese de quadril 2 = Corregdo de fratura de fémur
42 3 = Prétese de joelho 4 = Cirurgia do membro superior @ @ @ @ @ @ @
5 = Artroscopia 6 = Cirurgia do pé
7 = Ablacédo de material de osteosintese 8 = Outra
43 Se outra, qual?
Tipo de anestesia
44 1=Geral 2 =Regional 3 = Sedagio 4 = Regional + Sedagéo @ @ @ @
45 |  Permanéncia de cateter peridural? ONO)
46 | Tempo de cirurgia > 30 minutos ®» ®
Situacdes Especiais
47 | Disponivel creatinina plasmatica? ONO)

48

Se sim, valor e unidade de medida:




