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Objetivo: Este documento descreve os requisitos que devem ser atendidos pelas organizacdes de cuidados de saude realizando
cirurgias de fissura financiadas por Smile Train. A seguranca do paciente é sempre nossa prioridade #1. Este protocolo de
Melhoria de Qualidade e Seguranga abrange elementos basicos necessarios para garantir cirurgias seguras e oferecer melhorias
continuas na qualidade do tratamento.

Parte 1: Revisao do Processo de Qualidade

Requerimento 1.1 Mantenha completo, organizado e atualizado os arquivos dos pacientes que receberam subsidios do
Smile Train:
e Preencher o Arquivo Médico do Paciente para todo paciente que realizar uma cirurgia subsidiada pelo Smile Train.
0 Hospital concorda que estes arquivos médicos serdo utilizados como parte do Smile Train Express, um banco de
dados de pacientes fissurados tratados gratuitamente mundialmente tratamento de fissurados mundial, gratuito.
(www.smiletrainexpress.org)

Requerimento 1.2: Tenha um processo organizado para revisar resultados de cirurgias através de sua equipe medica
através de:

e Reunides regulares onde a equipe medica (cirurgides, anestesistas) revisam os prontuarios dos pacientes (ver
requerimento 1.1), estas reunides deverdo ocorrer ndo menos que a cada 4 meses, discutir resultados cirdrgicos,
eventos que requereram uma observag¢do maior, ou mais detalhada ( ver requerimento 1.3), discutir oportunidades
de melhorias na qualidade das cirurgias.

e O Hospital registrara as reunides em atas as quais poderao ser acessadas para revisdo de processo de qualidade.

Requerimento 1.3: Revise prontamente todo evento de uma ocorréncia medica séria. Um evento que requeira mais
cuidados é um evento inesperado envolvendo morte ou lesio séria fisica ou psicoldgica. Exemplos destes eventos
incluem, mas nao se limitam a, morte de pacientes, parada cardiaca, parada respiratoria, derrame, aspiracio,
pneumonia por aspirac¢ao:

e Reportar a ocorréncia do evento ao coordenador local em até 24 horas ap6s o ocorrido do evento, por telefone ou e-
mail. O coordenador local ira reportar estes eventos para o escritério central no Smile Train em Nova York, por
telefone ou e-mail nas préximas 24 horas. Parceiros locais serdo responsaveis por obter confirmac¢do do Smile Train
que as notificagdes foram recebidas.

e Completar e submeter ao Smile Train o formulario de Ocorréncias Médicas (a primeira parte do formulario) para o
parceiro local em até 5 dias tteis contando da data do evento. O parceiro local ird imediatamente transmitir este
formulario para o escritério central do Smile Train em Nova York.

e Rever as circunstancias que envolvem o evento da ocorréncia medica para entender as causas e desenvolver
mudangas no sistema para ensinar as pessoas envolvidas, assim promover a melhora no tratamento do paciente e
prevenir outras ocorréncias. Ao conduzir esta revisao, o hospital seguird o formato Smile Train para analises dos
eventos (parte 2 do formulario de Ocorréncias). O Hospital devera, se quiser, também submeter um relatério por
escrito sobre o evento. O estabelecimento de satide submetera ao representante local Smile Train, no prazo de 30
dias da ocorréncia do evento, o formulario de analise de eventos e uma copia do formulario do paciente contendo
todas as informagoes pré- operatorias e pds-operatorias, com dados da anestesia, sala de recuperagio, notas e
avalia¢des do progresso do paciente emitidas pelos médicos e enfermeiras, relatérios laboratoriais, relatérios
cirdrgicos, e histéricos medico pré operatoério. Caso queiram também podem inserir um relato por escrito. O
representante local submetera o Relatério de Ocorréncia Medica (parte 1 e parte 2) para o escritério central do
Smile Train em Nova York até 24 horas apds o recebimento da documentacio.

Parte 2: A Selecdo do Paciente para a cirurgia de Fissuras

Requerimento 2.1: Tenha um processo estabelecido para garantir que o paciente selecionado para a cirurgia esteja com
saude suficiente para submeter-se a uma cirurgia através de:
e Assegurar que todo paciente que serd submetido a cirurgia tenha recebido um histérico completo, exames fisicos e
acompanhamento do medico que primeiro o atendeu (pediatra ou medico da familia) o qual seja familiar com a
saude e problema de saides comuns da localidade onde o Centro de satide esta localizado.



0 histérico e exame fisico devem incluir exames de laboratério para avaliar anemia ou infec¢do urinaria e
respiratoria. Ma nutri¢ao da crianca deve ser examinada para ver se tem parasita gastrointestinal e para ser tratada
adequadamente se possivel. Consideracées em realizar o rastreamento para malaria devem ser tomadas para pré-
operatorio em regides com profilaxia endémicas.

0 Smile Train ndo financiara cirurgias para qualquer paciente que tenha em seu histério médico, risco de
desenvolver problemas respiratérios devido a anestesia no pés-cirurgico. Todos os pacientes que realizardo as
cirurgias financiadas pelo Smile Train devem ser qualificados de acordo com a Sociedade Americana de Anestesistas
(ASA) status fisico de classe 1 ou classe 2. [ASA classe 1 pacientes ndo tem distirbio organico, fisiolégico,
bioquimico, ou psiquiatrico e o processo patologico pelo qual a cirurgia esta sendo realizada é local e nao implica em
distdrbio sistémico. ASA classe 2 de pacientes sdo aqueles com disttrbio sistémico leve para moderado causado ou
pela condigdo a ser tratada cirurgicamente ou por outra processo fisico-patolégico, incluindo o caso contrario da
criancga saudavel com fissura de palato.

Parte 3: A Cirurgia

Requerimento 3.1: Ser capaz de oferecer uma anestesia segura para criancas pequenas:

Tendo um anestesista com experiéncia com criancas e que possa comprovar sua experiéncia através de casos
documentados realizados nos ultimos 24 meses.
Utilizando maquinas anestésicas e ( ou preferencialmente, com) monitores de di6xido de carbono ou ter, pelo
menos:
o Vaporizadores para Halotano
o Fornecimento de oxigénio funcionando
o Uma lista de remédios/formulario, incluindo antibiéticos, hipndticos Intra Venoso (exemplo tiopental) e
analgésicos orais, relaxantes musculares e remédios para emergéncias (atropina, lidocaina, dexametasona)
o Literatura médica atualizada de pediatria voltada para anestesia.
Usando oximetro de pulso no tamanho apropriado para criangas durante a cirurgia e possuir medidores de pressao
apropriados para criangas assim como estetoscopios precordial.
Tendo e usando outros tipos de equipamentos anestésicos (incluindo tubo endotraquial, cateter e tubo IntraVenoso,
mascaras, laringoscopios e laminas de laringoscopios, estiletes, circuitos, cateter de sucgao, agulhas e seringas
descartaveis) todos no tamanho apropriado para idade da crianca.
Todo este equipamento deve estar em boas condic¢oes. Se qualquer equipamento especificado nao estiver
funcionando apropriadamente, as cirurgias financiadas pelo Smile Train devem ser suspensas.
Anotando os detalhes (batimentos cardiacos, pressao sanguinea, indices ventilatérios, administracdo de
medicamentos etc.) para cada procedimento anestésico em um formulario padrdo para revisdo futura.

Requerimento 3.2: Ter cirurgides qualificados para realizarem as cirurgias de fissuras labio-palatinas:

Utilizando cirurgides para realizar cirurgias de fissuras que tenham tido treinamento neste tipo de cirurgia.

Requerimento 3.3: Realizar cirurgias de fissuras dentro de um programa ciriurgico com regularidade:

Demonstrando ao parceiro local que as cirurgias de fissuras ocorrem regularmente através de informacdes
compartilhadas da programacdo cirurgica.

Demonstrando ao parceiro local que o hospital tem experiéncia em realizar cirurgias de fissuras através de cirurgias
realizadas no pasado.

Requerimento 3.4: Providenciar um ambiente cirirgico seguro:

Using the World Health Organization Surgical Safety Checklist to insure that each surgical team verbally Utilizando o
Checklist de Seguranca Cirdrgica da Organiza¢do Mundial da Sadde, para assegurar que cada equipe medica
confirme verbalmente que os passos de seguranca necessarios foram seguidos. Uma copia deste Checklist esta
anexada a este protocolo.

Tendo equipe com experiéncia na sala cirurgica

Tendo a equipe familiarizada com as técnicas e maquinas para esterilizacdo dos equipamentos cirdrgicos.

Tendo habilidade para coagular sangramento intra-operatorio

Tendo a capacidade anestésica descrita no item 3.1.

Parte 4: Pos-Cirurgico e Tratamento de emergéncia

Requerimento 4.1: Providenciar um pds-anestésico seguro:

Tendo uma politica de procedimento na qual os anestesistas extubem pacientes quando estes estiverem acordados o
suficiente para terem um retorno dos reflexos normais da respiracao.

Tendo um cirurgido imediatamente disponivel no centro cirdrgico até que o paciente esteja respirando
espontaneamente, esteja extubem e com as vias areas livres.



Ter uma hierarquia de comando medica claramente delineada, comunicagdo e responsabilidade para tratamento de
criancgas nas primeiras 24 horas do pds- operatdrio. Isto inclui disponibilidade imediata de um medico capaz de
tratar qualquer complica¢do que possa ocorrer.

Tendo e utilizando oximetros de pulso (novamente, do tamanho adequado da crianga) para acompanhar e
monitorar o paciente no pds-anestésico.

Utilizando o grupo clinico treinado com experiéncia em cuidados na recuperacdo p6s-anestésica. O treinamento em
cuidados na recuperacio inclui como reconhecer/ hipo/hipertensio, obstrucio das vias aéreas, parada respiratério
e hipoxemia utilizando o oximetro de pulso.

Tendo suficientes membros qualificados na equipe pds-anestésica que possam fornecer uma observacao
individualizada, na primeira noite ap6s a cirurgia. Especialmente, todos os pacientes na sala de recuperacdo devem
ser monitorados pela enfermeira até que estejam completamente acordados e chorando, e todos eles devem ser
checados regularmente, em intervalos freqlientes para observacao de sangramento pds-operatorio.

Requerimento 4.2: Estar capaz de intervir para promover tratamento intensivo em caso de necessidade de paciente:

Tendo protocolos escritos em locais estipulados e conhecidos pela equipe para tratamento de emergéncia, triagem,
CPR, e transfusao de sangue.

Tendo no local imediatamente disponivel maquina de suc¢do, medicamentos de ressuscitacdo, sistema de entrega e
fornecimento de oxigénio, monitores de pressido sanguinea e ECG, e equipamentos de ressuscitacao.

Tendo habilidade para entubar criangas e manter sua respiracdo com ventilagio mecanica e oferecer
monitoramento 24 horas treinando a equipe clinica, ou,

Tendo um contrato vigente de transferéncia de pacientes com outra unidade de satde que possa oferecer este tipo
de tratamento intensivo.

Eu li o Protocolo de Melhorias de Qualidade e Seguranca do Smile Train e certifico que atende e seguira a
todos estes requisitos.

Assinatura

Nome, Titulo

Data
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Changing The World One Smile At A Time

Registro de Paciente

A cirurgia que ( nome do paciente) realizara é financiada pelo Smile Train. O Smile Train é uma fundacdo internacional
para criangas que trabalha com médicos e hospitais para erradicar a prevaléncia de fissuras labio-palatinas.

O Smile Train mantém registros médicos de pacientes que foram operados. Estes registros incluem informag¢des como: nome, endere¢o do
paciente, endereco dos pais do paciente, diagnésticos clinicos, outras informacoes relevantes da satide do paciente, procedimentos cirtrgicos e
resultados. Os registros também incluem fotos do paciente antes e depois da cirurgia.

O Smile Train utiliza estes registros para revisar a qualidade das cirurgias, e com objetivos educacionais, de avaliacdo e para ajudar a arrecadar
fundos institucionais. Informaremos caso quaisquer outros usos destas informacdes se tornarem publico. As informacdes pessoais de sua saude
contidas neste registro médico serdo mantidas na base de dados mundial do Smile Train (www.smiletrainexpress.org). Apenas pessoas
autorizadas como médicos ou profissionais da satide terdo acesso a estas informacdes.

O Smile Train ndo vai compartilhar suas informag¢des com pessoas ndo autorizadas ou de fora do programa como vendedores ou marketing.
Adicionalmente, o Smile Train mantera as suas informacgées de satide de uma forma privada e confidencial utilizando padrdes de seguranca que
limitam o acesso aos bancos de dados apenas para pessoas autorizadas e determinadas pelo Smile Train. O Smile Train também permitira vocé
visualizar as informacgdes contidas em seu registro medico e remover seu nome e informacdes sobre sua satide do banco de dados caso vocé
solicite.

Eu compreendi as informagdes acima mencionadas. Eu dou permissao para enviar ao Smile Train meu relatério medico completo. ( caso seja
maior de idade) ou dou permissdo para enviar ao Smile Train o relatério médico completo de meu filho/ filha/outros( por favor circular o
correto).

Eu dou permissdo ao Smile Train para utilizar as informagdes de meu relatério medico para acessar e avaliar informacdes sobre a qualidade,
treinamento e para fins sociais.

Assinatura do Paciente/ Pais / Guardioes Data Assinatura da testemunha Data

PRIMEIRA PARTE: INFORMAGOES DO PACIENTE

Informacgdes Gerais

Numero de cadastro do paciente 0s pais ou guardides assinaram o termo de consentimento? ~ Sim  Ndo Prosseguir somente se o termo for assinado

Sobrenome Nome do meio Nome Data nascimento (dia/més/ano)
Y S —

Sexo: Masculino  Feminino Desconhecido Raga: Asidtico Caucasiano (branco) Afticano (negro) Asidtico (Indiano) Mistura Outros

Enderego: Rua Cidade/Vila/ Provincia

Pais: Postal Cep/Caixa Telefone Este paciente € patrocinado pelo Smile Train? Sim__ Nao__Desconhego_

Nome do Parceiro/Organizagdo Nome do Hospital Pais

Informacdes dos Pais/Guardides

Sobrenome Nome do meio Nome
Relagdo com o paciente _Mde _Pai _Avos _Irmdo _Irmd _Tia _Tio _Primo _Amigo  _Outros
Como o paciente ficou sabendo do Smile Train? _Organizaio de Caridade ~_ Hospital/médic _Jornale Ty _Internet _Amigose Parentes _Outros

Histérico Familiar

Duracdo da gestagdo: ___meses __Nao sabe Amée teve complicagdes durante a gravidez? _Sim _Ndo  _Ndo Sabe

Houve complicagdes durante onascimento? Sim ~_Nao _NdoSabe Amée fumou durante a gravidez? _Sim  _Ndo  _Nao Sabe

A mée consumiu dlcool durante a gravidez? _Sim _Ndo _Nao sabe

Os pais, irmdos ( irmdo/irmd) tem fissure labial, palato ou outro tipo de fissure facial? _Sim _Nio _Nio sabe

Algum outro parente (primos, tios, tias, avos) tem fissura labial, palatal ou outro tipo de fissure facial? ~ _Sim _Ndo  _Nao sabe.



http://www.smiletrainexpress.org/

Diagndstico

Peso do Paciente

Altura do paciente

Realizou alguma cirurgia de reparo de labio ou palato antes desta consulta? _Sim _Ndo

Caso afirmativo, escolha o tipo de cirurgia que o paciente realizou _ Cirurgia de Fissura Labial _ Cirurgia de Fissura Palatina_Cirurgia de Fissura Labio Palatina

Diagnosis (Description of Lip and Palate at birth or before any surgeries)

Labio Lado esquerdo Lado direito Alveolar Lado esquerdo Lado direito
Tipo de Fissura Labial: Tipo de Fissura Labial:

1-Sem Fissura 1- Sem Fissura

2 - Completa 2 - Completa

3 - Incompleta 3 - Incompleta
Hard palate Lado esquerdo Lado direito Soft palate Lado esquerdo Lado direito
Tipo de Fissura Palatina: Tipo de Fissura Palatina:

1- Sem Fissura 1- Sem Fissura

2 - Completa 2 - Completa

3 - Incompleta 3 - Incompleta

4 - Submucosa 4 - Submucosa
Existe alguma deformidade craniofacial adicional? _ Sim _Néo _Néo sabe
0 paciente apresenta insuficiéncia velofaringea antes de realizar a cirurgia de corregdo de fissuras? Yes No Don’t Know
Does this patient have abnormalities in any of the following areas? (check all that may apply)
Coragdo Sim Ndo Nariz Sim  Néo Dedos Sim  Nao Mandibula Sim  Ndo Crescimento Sim Nao

- NI 5 . - 5 ; . 5 - 5 atrasado
Sistemaurinario Sim  Néo Ouvido Sim  Néo Lingua Sim  Néo Fala Sim  Néo Problemas Sim Nio
Olhos Sim  Néo Membros prasfpenes Sim N0 Discurso Sim  Néo Cranio Sim  Néo mentais
0 paciente tem algum tipo de alergia? _Sim _N&o _N&o Sabe Alergia a medicamentos
Outros tipos de alergias Outros problemas de satide
Nome do avaliador Tipo de avaliador Data de avaliador: (dia/més/ano)
_Escrevente  _Cirurgido  _Enfermeira  _Outro S/ —

PARTE DOIS: INFORMAGAO CIRURGICA

Tratamento Cirurgico

Data da admisso: (dia/més/ano) Data da cirurgia: (dia/més/ano)

/]

[ [

Data daalta do paciente: (dia/més/ano) /)

Nome do anestesista

Nome do cirurgido

Tipo de anestesia _ General _ Local

Tipo do cirurgido (Check all surgical procedures that were conducted at the time of this hospitalization)

_ Labio / Nariz Primario Unilateral (parcial ou completo) _Labio / Nariz Primario Bilateral (parcial ou completo) _ Palato primario _Fistula
_ Palato secundario (Velofaringeo) _Revisio de Nariz/Labio _Enxerto dsseo alveolar _Outros:
Tipos de técnicas aplicadas Labio Unilateral __ Rotacéo- Avango Variante _ Triangular Variante _Outros

Labio Bilateral _Labio Bilateral _ RetalhoemV _Outros

Palato _Variante Langenbeck _ Variante Pushback _Outros
Houve alguma complicagdo, lesdo, ou mortalidade ~ _Sim _Nao Se ndo, (por favor, va direto para comentarios adicionais em Intervengdo abaixo)

Em caso afirmativo, estas complicagdes resultaram em obito do paciente ou alguma leso fisica ou psicoldgica grave no paciente?_Sim _N&o Em caso afirmativo,por favor, preencha o Relatério

Em caso negativo, por favor, indique os tipos de complicagdes:

_Transfusio de sangue _ Problemas respiratdrios _Deiscéncia _ Atraso na alimentagdo oral _Fistula_Retorno para centro cirdirgico

Comentérios adicionais para cirurgia realizada (Opcional):




PARTE TRES: RESULTADOS

Arquivos Fotograficos

Foto Pré operatdrio (selecione uma) _Frontal  _Intra-oral
Datadafoto:__/___/___ (dia/més/ano)

fotografia lugar aqui

Foto Pos operatorio (selecione uma) _Frontal ~ _Intra-oral

Datadafoto: __/__/____(dia/més/ano)

fotografia lugar aqui - ferida deve ser sem sangue




Foto Pos operatorio, sorrindo (foto frontal)

Datadafoto: __/__/___ (dia/més/ano)

fotografia lugar aqui - ferida deve ser sem sangue

(Opcional) Adicione qualquer outra foto opcional do paciente aqui
Por favor, checar todas que se aplicam
_pré operatdrio angulo de cima para baixo _pos operatorio angulo de cima para baixo
_pré operatorio angulo de perfil da fissura _pés operatdrio angulo de perfil fissura
Datadafoto: __/___/____(dia/més/ano)
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Relatorio de Ocorréncia Médica Grave

Parte 1: Formulario de Evento Inicial

O Smile Train deverd receber por e-mail ou verbalmente a notificagdo do evento dentro de 24 a 48 horas do
ocorrido. Parceiros locais serdo responsdveis por confirmar junto ao Smile Train que esta notificagdo foi
recebida. Este formuldrio deverd ser encaminhado dentro de 5 dias uteis.

Data do Evento ( dia/més/ano)__/__/_ Nome do Hospital:
Nome da Organizac¢ao/Parceiro: Natureza do evento:

) Morte

) Lesdo

O Complicagdo Séria
Nome do Paciente: Data de nascimento: ( dia/més/ano):

Tipo de Cirurgia: ( escolha a que se aplica):

O Labio primaria
O Palato Primaria
O Revisdo Nariz/Labio
J Palato Secundaria(Velofaringeo)
J Enxerto Osseo alveolar
J Labio/Nariz primaria
O Fistula
] Outros:
Nome do Cirurgido: Nome do Anestesista:

Explicacgao inicial do que aconteceu com o paciente:

0 Protocolo Smile Train de Seguranca e Melhoria de qualidade solicita que os hospitais submetam o
relatério de revisdo deste evento dentro de 30 dias apds o ocorrido. Qual a data esperada que o Hospital ira
completar e submeter a parte 2 deste relatério de Ocorréncias Medica Grave( formulario de analise do
Evento)? / / (dia/més/ano). Todos os fundos enviados para financiar as cirurgias de seu
hospital serdo temporariamente suspensos, até o Smile Train receber e conduzir a revisdo do relatério de
Ocorréncias Medica Grave, deste evento.

Por favor envie por FAX (212-689-9199), E-mail (safety@smiletrain.org), o envie scritério Smile Train, 41 Madison Ave, F1 28, NY, New York
10010 USA.



mailto:safety@smiletrain.org

Parte 2 : Formulario de analise do Evento

Este formuldrio deve ser recebido aqui no Smile Train dentro de 30 dias apds o ocorrido

Data do Evento ( dia/més/ano)__/__/__

Nome do Hospital:

Nome da Organizac¢ao/Parceiro:

Natureza do evento:

) Morte
) Lesao
) Complicagdo Séria

Nome responsavel por preencher o relatorio:

Titulo do responsavel por preencher o relatério:
J Cirurgiao
O Anestesista

O Outros:

What happened and when did this event occur (check all that may apply):

Evento Pré Durante a
cirdargico cirurgia
Infeccdo naincisdo
Deiscéncia
Fistula

Problema com medicacdo
Excesso de sangramento
Aspiracao

Parada Respiratdria
Pneumonia

Sépsia

Derrame

Parada Cardiaca

Morte

0J0000000000oa
J0o0000000ooa

Outros

Pés Cirurgico Apés alta

J00o0000000ooa
J00o00000000oa

Em sua opinido, estes eventos estao relacionados a: (listar todos que se aplicam)

Processo de avaliagdo Fisico

Procedimentos de observagdo ao paciente

Nivel da Equipe

Treinamento da Equipe

Avaliacdo de Competéncia/Credenciamento da equipe
Supervisdo da equipe

[mm i |

Comunicacdo com familia do paciente
Adequacdo da tecnologia de suporte
Manutengdo e gerenciamento de equipamentos
Ambiente fisico

Ministragdo ou indicagdo de medicamentos

ooooo

Houve necessidade de equipamentos que nao estavam
disponiveis? Se sim, qual tipo de equipamento?

Houve necessidade de algum medico especialista que nao
estava disponivel? Se sim , qual especialidade?

A equipe sabia os procedimentos a serem seguidos em
casos como este? Se nao, quais tipos de procedimentos
seriam de ajuda?

Quais agdes sua organizacio esta tomando agora apos este
ocorrido?

Como vocé avaliara se estas agdes irdo prevenir de
acontecer outros casos no futuro?

Qual processo vocé utilizou para colher informagées para
preencher este relatério?

Por favor, nos diga o que vocé acha que aconteceu com este paciente e por qué? O que poderia ter sido feito par

prevenir o ocorrido?

Por favor, anexe a este formulario uma copia do relatério médico do paciente contendo todas as informagdes
pré e pds-operatorios, incluindo relatério anestésico, relatdrio de sala de recuperagio, todas as observagdes
de enfermeiras e médicos, relatérios laboratoriais, relatérios cirirgicos, e histérico pré operatério.

Por favor envie por FAX (212-689-9199), E-mail (safety@smiletrain.org), o envie scritério Smile Train, 41 Madison Ave, Fl 28, NY, NY 10010
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