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RESUMO

Introducio: A seguranca do paciente tem sido tema discutido mundialmente nas institui¢des
de saude e a notificagdo dos eventos adversos um dos principais indicadores aplicados para
avaliar a qualidade da assisténcia prestada. Os servicos de saude estdo cada vez mais
preocupados em adotar politicas que promovam a seguranca do paciente, por isso, a
notificacao de incidentes e/ou eventos adversos tornam-se fundamentais para o conhecimento
da causa, a fim de criar intervengdes de prevencao, assegurando assim uma assisténcia de
qualidade. Assim, este estudo apresentou a seguinte questdo de pesquisa: quais os
incidentes/eventos adversos notificados em um hospital de grande porte. Objetivo: Diante do
exposto, este trabalho objetiva analisar os incidentes e/ou eventos adversos notificados em um
hospital de grande porte. Método: Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa do tipo
transversal, retrospectivo, a partir de analise documental de dados que foram extraidos por
meio de consultas as fichas de notificagdes manuscritas de incidentes ¢/ou eventos adversos
no periodo de janeiro de 2017 a dezembro de 2018, disponibilizados pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente do hospital. A andlise foi realizada usando software da Microsoft
Office Excel, por meio de estatistica descritiva. As varidveis analisadas foram classificadas
quanto ao tipo de incidente, andlise dos incidentes conforme as seis metas internacionais de
seguran¢a do paciente, classificagdo da gravidade dos incidentes com dano e de medidas
propostas para evitar novas ocorréncias das inconformidades. Os aspectos éticos serdo
respeitados conforme a resolu¢do de Pesquisa com Seres Humanos, Resolu¢do 466/12, do
Conselho Nacional de Saude do Brasil. O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa com Seres Humanos, CAAE n° 85960518.0.0000.5564. Resultados: Foram
analisadas 1167 notificacdes, tendo sido evidenciados aumento gradual das notificagdes ao
longo do periodo investigado, embora se perceba um baixo indice das notificagdes realizadas
se associado a complexidade do cuidado no ambito hospitalar. Os incidentes mais notificados
foram os relacionados a farmacovigilancia (55,97%). Assim como, a Meta Internacional de
Seguranca do Paciente de destaque foi melhorar a seguranca dos medicamentos, (68,09%) em
seguida, reduzir o risco de infec¢do (15,23%). As notificagdes foram classificadas quanto ao
tipo incidente com destaque para potencial dano (48,64%), circunstancia adversa (13,88%).
Quanto a gravidade 355 eventos ocasionaram dano ao paciente, sendo a maioria de
intensidade leve (68,05%). As agdes propostas para evitar a recorréncia de incidentes estavam
descritas em (60,41%) das notificagdes analisadas. As medidas adotadas pelo Nucleo de
Seguranca do Paciente foram: realizar interven¢do para minimizar o incidente (20,99%),
seguido de realizagdo de orientagdes (18,16%). Conclusdo: As notificacdes dos incidentes
podem ampliar a percepgao dos profissionais de saude em relagdo ao impacto das suas agoes €
compreender os fatores de risco envolvidos, bem como elaborar estratégias para evitar a
repeti¢do do mesmo.

Palavras-chave: Segurancga do Paciente. Notificagdo. Incidentes. Eventos Adversos.



ABSTRACT

Introduction: Patient safety has been a topic discussed worldwide in health institutions and
the reporting of adverse events is one of the main indicators applied to assess the quality of
care provided. Health services are increasingly concerned with adopting policies that promote
patient safety, so reporting of incidents and/or adverse events is critical to knowledge of the
cause in order to create preventive interventions, ensuring thus quality assistance. Thus, this
study presented the following research question: which incidents/adverse events were
reported in a large hospital. Objective: Given the above, this paper aims to analyze the
incidents and/or adverse events reported in a large hospital. Method: This is a study with
quantitative approach cross-sectional, retrospective, based on documentary analysis of data
that were extracted through consultation of handwritten notification sheets of incidents and/or
adverse events from January 2017 to December 2018, available from the Hospital Patient
Safety Center. The analysis will take place after data processing using Microsoft Office Excel
software. The variables analyzed will be classified according to the type of incident, analysis
of incidents according to the six international patient safety goals, classification of the
severity of incidents with damage and proposed measures to prevent recurrences of non-
conformities. According to the study of the variables, the data will be analyzed descriptively,
presented through tables and graphs. Numerical variables will be described as means and
standard deviations. Ethical aspects will be respected according to the Resolution on Human
Research, Resolution 466/12, of the National Health Council of Brazil. The project was
approved by the Research Ethics Committee (CEP) of the researched institution, under
Opinion No. 2,621,561 and CAAE No. 85960518.0.0000.5564, on 04/25/2018. Results: A
total of 1167 notifications were analyzed, with a gradual increase in notifications over the
period investigated, although there is a low rate of notifications made when the complexity of
hospital care is associated. The most reported incidents were those related to
pharmacovigilance (55, 97%). As well, the outstanding International Patient Safety Goal was
to improve drug safety, (68.09%) then reduce the risk of infection (15,23%). Notifications
were classified according to the type of incident, highlighting potential damage (48.64%),
adverse circumstance (13.88%), and severity 355 events caused harm to the patient, most of
them mild (68.05%). Proposed actions to prevent recurrence of incidents were described in
(60.41%) of the notifications analyzed. The measures adopted by the Patient Safety Center
were: perform an intervention to minimize the incident (20.99%), followed by guidance
(18.16%). Conclusion: Notification of incidents can broaden the perception of health
professionals regarding the impact of their actions and understand the risk factors involved, as
well as develop strategies to avoid its repetition.

Keywords: Patient Safety. Notification. Incidents. Adverse Events.



LISTA DE ILUSTRACOES

Fluxograma 1 - Hierarquia a nivel federal, estadual e municipal no &mbito da Seguranca do

PACIEIILR. ...ttt ettt b e ettt a et st 24
Figura 1 - Modelo de Queijo Suico, de James Reason. .........cccceecvveeiiienciiiiccieecie e 37
Fluxograma 2 - Processo de Monitoramento das Notificagdes de Incidentes relacionados a

ASSISENCIA €M SATUAE. ...evveiiiiiiieiie ettt et sttt ettt 45
Figura 2 - Organizagao Estrutural do NUCICO. ........ccecuieriiiiiiiiieiieie et 47

Fluxograma 3 - Rotina institucional sobre as Notifica¢des de Incidentes relacionados a
assisténcia a satde do hoSPItal. ........cccviiiiiiiiiiie e 48
Figura 3 - Numero de Notificacdo de Incidentes e/ou Eventos Adversos relacionados a

Seguranca do Paciente no periodo de Jan.2017 a Dez.2018. Chapecd, 2019. .........c.ccuen.e... 53



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Defini¢des utilizadas na seguranca do paciente, conforme o Art. 4° da portaria

MS/GM 1% 529 A 2013 ..ttt ettt et et et a e e enbeenneas 22
Quadro 2 - Metas Internacionais para Seguranca do paciente..........cccueeeevveercveeerveeerreeesveeennes 26
Quadro 3 - Classificagao dos tipos de Incidentes em saude. ...........ccceeeeerieerciieeeiieeniie e, 39

Quadro 4 - Classifica¢dao da Gravidade dos Incidentes com Dano ou Evento Adverso........... 40



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Nimero de Notificagdo de Incidentes e/ou Eventos Adversos relacionados a
Seguranca do Paciente no periodo de Jan.2017 a Dez.2018. Chapecd, 2019 ..........c.cccuennee..e. 52
Tabela 2 - Descrig¢ao dos Incidentes/Eventos Adversos relacionados a Seguranca do Paciente
notificados no periodo de Jan. 2017 a Dez. 2017. Chapecd, 2019.......c.ccovvvvevieeeciieeiieeiieee 54
Tabela 3 - Descrigdo dos Incidentes/Eventos Adversos relacionados a Seguranca do Paciente
notificados no periodo de Jan. 2018 a Dez. 2018. Chapeco, 2019. ......ccccccvveevvevieeciienireieenee. 55
Tabela 5 - Notificagdes de Incidentes relacionados aos medicamentos no periodo de Janeiro a
Dezembro de 2018. ChapecO, 2019, ........oi it 57
Tabela 6 - Notificagdes de Incidentes de acordo com as Metas de Seguranca do Paciente no
periodo de Janeiro a Dezembro de 2017. Chapeco, 2019 .......ccoooviviiiiieiiieiecieeeeeeeeee, 58
Tabela 7 - Notificagdes de Incidentes de acordo com as Metas de Seguranga do Paciente no
periodo de Janeiro a Dezembro de 2018. Chapecd, 2019 .......coeeevieeeiieeciieecee e 59
Tabela 9 - Classificagdo das Notificacoes de Incidentes/Eventos Adversos de acordo com o
grau de dano relacionados a Seguranga do Paciente no periodo de Jan.2017 a Dez.2018.
CRaPECO, 2019 ...ttt et sttt et e et e st e e beesaaeeteen 61
Tabela 10 - Medidas propostas pelo Nucleo de Seguranga do Paciente de acordo com os

Incidentes/Eventos Adversos notificados no periodo de Jan.2017 a Dez.2017. Chapeco, 2019.

Tabela 11 - Medidas propostas pelo Nucleo de Seguranca do Paciente de acordo com os

Incidentes/Eventos Adversos notificados no periodo de Jan.2018 a Dez.2018. Chapeco, 2019.



AIDS
ANVISA
CAAE
CANCON
CCIH
CEP
CIPNSP
EA
EDUFES
EAM
EM
EUA
FDA
FHEMIG
FioCruz
GGTES
HIV
HMPS
HM
ICPS
10M
IRAS
ISPM

IT
JCAH
JCI

LPP
MFS
MISP
MPP

MS
NCPS

LISTA DE SIGLAS

Acquired immunodeficiency syndrome
Agéncia nacional de vigilancia sanitaria
Certificado de apresentacdo para apreciagao €tica
Centros de assisténcia de alta complexidade em oncologia
Comissao de controle de infec¢ao hospitalar
Comité de ética em pesquisa

Comite de implementacdo do programa nacional de seguranca do paciente
Evento adverso
Educacao popular e formagao em satde e enfermagem
Eventos adversos relacionados a medicamento
Erros de medicagao
Estados unidos da américa
Food and drug administration
Fundacao hospitalar do estado de minas gerais
Fundagao oswaldo cruz
Geréncia geral de tecnologia em servigos de saude
Human immunodeficiency virus
Harvard medical pratice study
Higienizagdo das maos
International classiofication for patient safety
Institute of medicine
Infecgdes relacionadas a assisténcia a satde
Institute of social & preventive medicine
Inefetvidade terapéutica
Joint commission on acreditation of hospitalis
Joint commission international
Lesao por pressao
Morse fall scale
Metas internacionais de seguranca do paciente
Medicamento potencialmente perigoso
Ministério da saude

National center for patient safety



NOTIVISA
NPSA
NPVAP
NSP
OPAS
OMS
PA
PNSP
Pt MS
PVPI
QT
RAM
RDC
REME
SAS
SC
SNVS
SUS
TCLE
UFFS
UTI
VIGIPOS

Sistema de notificagdo em vigilancia sanitaria
National patient safety agency

National pressure ulcer advisory panel
Nucleo de seguranga do paciente
Organizagdo pan-americana de saude
Organizagao pan-americana de saude
Para

Plano nacional de seguranga do paciente
Portaria do ministério da saude
Iodopovidona
Queixas técnicas

Reacodes adversas a medicamentos
Resolucdo da diretoria colegiada
Relacao de medicamentos padronizados
Secretaria de atencdo a saude

Santa catarina

Sistema nacional de vigilancia sanitaria
Sistema tnico de saude

Termo de consentimento livre e esclarecido
Universidade federal da fronteira sul
Unidade de terapia intensiva

Sistema de notificagdo e investigacdo em vigilancia sanitaria



SUMARIO

TINTRODUGAO ..ot ee s eenneeee. 15
L1 OBIETIVOS ..ttt sttt ettt st ettt b e et st e bt et eaeeees 18
111 ODJetivo Geral ..........cooooiiiiiiiiiiiieeee et e e et e e e e ee e e enntaeeeennsaeeas 18
1.1.2 ODbjetivos ESPecifiCos..........ccccuviiiiiiiiiiciieceeeeee et e 18
2 REVISAO DE LITERATURA ........cooooiiiiiieeeeeeeeeeeeee e 19
2.1 SEGURANCA DO PACIENTE ...ttt 19
2.2 METAS INTERNACIONAIS DE SEGURANCA DO PACIENTE.......ccccooeiirieiiee 26
2.2.1 Meta 1: Identificar os pacientes corretamente ..................ccccceeveuveeriieeniieeenieeeneeeenne 26
2.2.2 Meta 2: Melhorar a efetividade da comunicacio entre os profissionais .................. 28
2.2.3 Meta 3: Melhora a seguranca do medicamentos de alta vigilancia .......................... 29

2.2.4 Meta 4: Assegurar cirurgias com local de intervencio, procedimento e paciente

COTTEEOS ...ttt ettt ettt ettt ettt ettt e et e e e bt e e e bt e e eabbeeeab b e e eabeeeeabteeaabeeeebbeeebbeesabbeesaneeenanne 31
2.2.5 Meta 5: Reduzir o risco de infec¢des associadas aos cuidados de saude .................. 32
2.2.6 Meta 6: Reduzir o risco de quedas e ulcera de pressao...............coceeveeniiniiencnnneen. 33
2.3 NOTIFICACOES DE INCIDENTES E/OU EVENTOS ADVERSOS.........ccccccovevennn. 36
SMETODOLOGIA .. ..... .ottt ettt st sttt ettt 46
3.1 TIPO DE ESTUDO ...ttt ettt ettt st 46
3.2 LOCAL DE ESTUDO ..ottt ettt sttt ettt st 46
3.3 AMOSTRA DE PESQUISA ...ttt s 49
3.3.1 Critérios de INCIUSA0 ..............ooiiiiiiiii e 49
3.3.2 Critérios de eXClUSAO .........ccc.ooiiiiiiiiiiiieee e 49
3.4 PROCEDIMENTO PARA COLETA DE DADOS ......cooiiiiiiieieeeeeeeee et 49
3.5 ANALISE DOS DADOS .....tvimiimiimeeireeesesesesssssssesssssssssssssesssesssssssesssssssssssssssnes 51
3.6 ASPECTOS ETICOS ...ocvvuiiemiiriireeirsiesesesessssessssssse sttt et sssesssesssssssnes 51
3.7 DIVULGACAO DOS RESULTADOS .....ocoouiiieieiieeieeeeeeeeeeeeeseeeee e 51
4 RESULTADOS ...ttt ettt ettt e b e st e st e e naeesneens 52

SDISCUSSAQD ..o e e e e r e e e e s e e e e e s e s s e e s e s e e e e s e e e e e e s es e, 64



5.1 INCIDENTES E METAS DE SEGURANCA DO PACIENTE.........cccooiiiniiiienen. 65

5.2 MEDIDAS PROPOSTAS A PARTIR DAS NOTIFICACOES.........coocoveieeeeeieererenns 75
6 CONSIDERACOES FINAIS ..ot ve s e 80
REFERENCIAS ..o 82
APENDICE A - INSTRUMENTO PARA A COLETA DE DADOS............ccccooovvnen, 95
ANEXO A - FICHA DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES, EVENTOS ADVERSOS
E QUEIXAS TECNICAS........ooimimiieieeeeeeeee e ee e 96

ANEXO B — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP .........cccccooviiviiiiiniieniceeeee, 98



15

1 INTRODUCAO

A seguranca do paciente tem sido tematica de discussdes e publicagcdes em ambito
mundial nas ultimas décadas. Os sistemas de satde apresentam-se preocupados com
procedimentos realizados de maneira inadequada ao constatarem indices elevados de
incidentes ocorridos nos diversos processos de cuidar. Portanto, qualidade e seguranca sdao
atributos essenciais para garantir um cuidado seguro e eficaz ao paciente, pois a populagao
procura por estes servi¢os para melhorar a sua condicdo de saide e ndo para ter um quadro
agravado por erros considerados evitaveis (HOFFMEISTER; MOURA; MACEDO, 2019).

Entende-se incidente como evento ou circunstidncia advinda do cuidado, que nao
possui relagdo com a doenca de base. Os incidentes podem ser classificados como incidentes
sem danos, que sdo aqueles que atingem o paciente, porém ndo resultam em dano aparente,
mas constitui-se uma ameaca a saude; eventos adversos (EA) que, impreterivelmente,
resultam em algum tipo de dano ao paciente, seja temporario ou permanente, aumentando o
tempo de internacdo, agravando a situacdo de satde, que normalmente exige procedimentos
adicionais e/ou substituicado de tratamento e, pode levar a Obito; quase erro, também
denominado near miss, sdo incidentes que por algum motivo foram interrompidos e ndo
atingiram o paciente; e circunstancia notificavel que ¢ um evento com expressivo potencial
para dano ao paciente, mas o incidente ndo acontece (SILVA et. al., 2016).

Deste modo, a notificacdo ¢ um instrumento util para monitorar qualquer tipo de
incidente e que, quando inserida na rotina, permite o gerenciamento de maneira mais
adequada das falhas dos sistemas, sendo considerada como uma ferramenta eficiente para
melhorar a qualidade da assisténcia em satde, por permitir que por meio das descri¢des e
relatos realizados pelos profissionais de satde, possam ser identificados os tipos de erros e
riscos que frequentemente ocorrem durante a assisténcia e que podem comprometer a
seguranca dos pacientes (HOFFMANN, 2016).

Os efeitos dos possiveis erros nos sistemas de satide conduzem a impactos negativos
tanto para os pacientes e suas familias, quanto para as organizacdes e para a sociedade. Estudo
aponta que a ocorréncia de incidentes com dano no processo de atendimento aos pacientes
hospitalizados ocasiona em complicacdes na evolugdo de sua recuperagdao, aumento de taxas
de infeccdes e do tempo médio de internacdo. Conforme estudo realizado em um hospital
americano, estima-se que uma em cada dez admissdes hospitalares resulta na ocorréncia de
pelo menos um evento adverso, esses dados sdo alarmantes, ainda mais se considerar que

metade destes incidentes poderiam ter sido evitados (BRASIL, 2017). No Brasil, estudo
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realizado em um hospital publico geral e de ensino com pacientes internados, excluindo os
casos obstétricos, evidenciou 10,1% de incidentes com dano. No total, 69% dos casos com
EA foram considerados evitaveis (MENDES et. al., 2009).

Esses dados estatisticos sdo preocupantes tanto em ambito internacional como
nacional. Os custos ocasionados pelos eventos adversos poderiam ser revertidos por meio da
melhoria da qualidade e seguranca dos sistemas de saide. Em relacdo aos custos financeiros
e tempo de internagao relacionado ao evento adverso, outro estudo identificou que o tempo de
internagdo aumenta em torno de 28,3 dias do que o habitual e o gasto com as internagdes
hospitalares ¢ 200,5% maior na ocorréncia de eventos do que nas internagdes sem eventos
(HOFFMANN, 2016).

Nessa conjuntura, parte da inquietagdo deste estudo emergiu devido as atividades de
um programa de Extensdo, denominado Seguranga do paciente: construindo caminhos para a
cultura de seguranga do paciente, o qual ¢ vinculado a Universidade Federal da Fronteira Sul
(UFFS), Campus Chapeco-SC em parceria com um hospital da regido, que suscitou reflexdes
e discussdes sobre a ocorréncia de incidentes e/ou eventos adversos notificados em
institui¢des de saude, que muitas vezes estao relacionados as falhas no sistema, € ndo somente
ao descaso ou incompeténcia profissional.

Assim, diante do exposto, justifica-se tal estudo, pois conforme Bohomol e Ramos
(2007), os erros podem trazer danos e agravos diversos a um paciente, como necessidade de
intervencgdes diagnosticas e terapéuticas em que ocasiona o aumento do tempo de
permanéncia em uma instituicdo hospitalar, bem como, consequéncias tragicas, que pode
levar ao 6bito. Por meio da notificagdo, € possivel aprender com os incidentes cometidos,
detectar e monitorar potenciais riscos para o futuro e auxiliar na busca de alternativas para
solucionar problemas relacionados a assisténcia em saude. O sistema de notificacdo se
constitui em um conjunto de atuagdes que objetiva conhecer, analisar e prever situagdes de
riscos para incidentes em saude, com a intencdo de melhorar a seguranga dos pacientes
(ARAUIJO et. al., 2016).

Nesse sentido, pretende-se com o presente estudo responder a seguinte indagacao:
Quais sdo os incidentes e/ou eventos adversos notificados em um hospital de grande porte?

Considerando que os erros trazem consequéncias graves € que em grande parte
poderiam ser evitdveis, esse estudo poderd contribuir como um instrumento de auxilio a
gestao da assisténcia para o precoce reconhecimento dos pacientes vulneraveis a sofrer EA. A
partir disso, desenvolver medidas preventivas voltadas a tornar o atendimento em satde mais

seguro ¢ estimular agdes corretivas, com vistas a ndo repetigdo dos erros e prevencao de
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riscos, para aprimorar a qualidade na assisténcia. Visto que, quando se conhece os incidentes
em saude ¢ possivel identificar as fragilidades e buscar estratégias para a reducdo da

ocorréncia de tais eventos e construir processos de trabalho mais seguros.
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1.1. OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo Geral

Analisar os incidentes e/ou eventos adversos notificados em um hospital de grande

porte.

1.1.2 Objetivos Especificos

- Identificar os principais incidentes notificados no hospital e categorizar quanto ao tipo e

gravidade;

- Correlacionar os incidentes de acordo com as Metas Internacionais de Seguranca do

Paciente;

- Verificar as medidas propostas para reduzir ou eliminar os riscos identificados por meio das

notificagoes.
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2 REVISAO DE LITERATURA

A seguranca do paciente tem se tornado uma temadtica de preocupagdo e debate das
institui¢des de saude, sendo reconhecida como uma dimensao essencial para assegurar a
qualidade na assisténcia, visto que, se este cuidado ndo for planejado pode resultar em
agravos a saude da populag¢ao (ALVES, 2018).

A revisao de literatura estd apresentada em trés topicos: Seguranca do Paciente, metas

internacionais de seguranca do paciente e notificagcdes de incidentes e eventos adversos.

2.1 SEGURANCA DO PACIENTE

Conforme a Organizagdo Mundial da Satde (OMS) o conceito de seguranga do
paciente refere-se a reducdo dos riscos de danos desnecessarios associados a assisténcia em
saude até um minimo aceitavel, sendo dano compreendido como o comprometimento da
estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo. Portanto, seguranca do
paciente € evitar e prevenir os incidentes advindos do cuidado em saude, melhorando assim, a
assisténcia oferecida as pessoas (WHO, 2009).

Ha algum tempo vém sendo discutidas possibilidades de preven¢do de incidentes em
saude relacionados a assisténcia ao paciente. Hipdcrates, considerado o pai da medicina, ha
mais de dois mil anos ja se preocupava com a assisténcia ao doente ao escrever o principio
“Primum non nocere” traduzida ndo literalmente como “primeiro, ndo causar dano”, este
considerou os atos assistenciais passiveis de danos, o que hoje se denomina incidentes ou
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude (GAITA; FONTANA, 2018).

Florence Nightingale, enfermeira inglesa, ao trabalhar na Guerra da Criméia (1853 a
1856) observou as condi¢des precarias em que os soldados se encontravam, e a partir dos
dados de mortalidade propds mudangas organizacionais € nas condigdes de higiene dos
hospitais, que resultaram em significativa redu¢do no numero de Obitos dos pacientes
(MARTINS; BENITO, 2016).

Por volta 1910, Ernest Amory Codman, médico cirurgido, publicou os primeiros
trabalhos sobre a necessidade e importincia de garantir a qualidade dos resultados das
intervengoes e procedimentos médicos desenvolvendo um sistema de padronizacao hospitalar.
Embora a proposta de Codman de que os hospitais adotassem a “ideia do resultado final” ndo
tenha tido sucesso, a proposta de padronizacdo dos hospitais avangou, e o Colégio Americano

de Cirurgides publicou em 1926, o primeiro Manual de Padronizagdo de Hospitais.
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Posteriormente, em 1951, foi criada a Joint Commissionon Accreditation of Hospitals (JCAH)
(Comissao Conjunta de Acreditagdo de Hospitais), e publicou seu primeiro manual para
acreditacao de hospitais para avaliar a qualidade dos servigos em saude (WACHTER, 2013).

Os estudos publicados pelo The Harvard Medical Practice Study (HMPS), realizados
em 1984 em hospitais de Nova lorque e em 1992 em Utah e no Colorado, tornaram conhecida
a relevancia da seguranca do paciente no ambiente hospitalar, chamando a atengdo para a alta
incidéncia de eventos adversos € um numero restrito de discussdes para um assunto tao grave.
Ja em 1999, a analise de grandes estudos epidemiologicos gera a publicagdo do livro “7o err
is human: Building a safer health care system”, demostrando que erros acontecem e sao
frequentes durante a prestacdo de assisténcia, causando milhares de mortes e irreversiveis
sequelas, ocasionando assim grande impacto na sociedade americana e, posteriormente, em
todo o mundo (COSTA, 2018).

Em 1990, James Reason, psicologo britanico, publicou o livro intitulado Human
Error, abordando a seguranga do paciente e definindo erro como a incapacidade de uma agao
planejada ser concluida ou entendida (erro de execu¢do) ou o uso de um plano errado para
atingir um objetivo (erro de planejamento) (REASON, 2009). Esta publicagdo mudaria de
uma vez por todas a forma como o erro seria abordado, o que serd tratado mais a frente.

Em ambito nacional, na mesma década de 1990 iniciou um movimento das institui¢des
publicas e privadas, vislumbrando a criacao de estratégias no sentido de adotarem programas
de garantia da qualidade que visavam proporcionar aos usudrios dos servigos de saide uma
assisténcia isenta de danos. J4 em 2001, a Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude
(ANVISA), criou a Rede Brasileira de Hospitais Sentinela com intuito realizar o diagnostico
preciso por meio de notificagcdes dos incidentes ocorridos com os pacientes € queixas técnicas
de produtos utilizados na assisténcia em satde, na tentativa de ofertar melhores produtos no
mercado e mais seguranga e qualidade para pacientes e profissionais de satde (ALVES,
2018).

Um acontecimento relevante para a seguranga do paciente foi a criagdo da Alianga
Mundial para Seguranca do Paciente pela Organizacdo Mundial da Satde, por meio de
resolugdo aprovada durante a 57* Assembleia Mundial da Saide em 2004. Nesta assembleia,
recomendou-se aos paises membros, atengdo ao tema Seguranca do Paciente e, desde entdo,
tem sido prioridade na agenda politica dos Estados-Membros da OMS (ANVISA, 2014).

A Alianga Mundial para Seguranga do Paciente tem como elemento central a
formulag¢do de desafios globais para a seguranca do paciente, a partir da socializagdo dos

conhecimentos e solu¢des encontradas, enfatizados em programas e campanhas internacionais
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que reunem recomendagdes para garantir a seguranca do paciente, na perspectiva de
conscientizar e conquistar o compromisso politico (MILAGRES, 2015).

Constituida como um esfor¢o internacional foi a primeira iniciativa envolvendo a
OMS, agéncias reguladoras, governantes e pacientes, com o objetivo de facilitar o
desenvolvimento de politicas e praticas em seguranga do paciente nos estados membros e
reduzir danos causados por eventos adversos em saude. Sua criacdo permitiu a formagao da
Unidade de Seguranca e Gerenciamento de Risco, que, dentre suas principais iniciativas,
instituiu o Desafio Global de Seguranca do Paciente, que a cada periodo langca um novo
desafio, ou seja, um tema prioritario para minimiza¢do de danos desnecessarios ao paciente,
para que diante da tematica apresentada os Estados Membros da OMS realizem acdes
voltadas a seguranga do paciente (WHO, 2008).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em parceria com o
Ministério da Satde (MS) e a Organizacdo Pan Americana de Saude (OPAS), a fim de se
ajustar as propostas da OMS, realizou em 2007 a oficina: “Seguranca do Paciente: Um
Desafio Global”, em busca de que as discussdes e sugestdes possibilitassem a construgao de
um projeto nacional para a melhoria da seguranca do paciente nas instituigdes de saude
adaptados as necessidades brasileiras (MUNHOZ, 2018).

Nesse sentido, a criacdo da Portaria n° 1.660, de 22 de julho de 2009 instituiu o
Sistema de Notificagdo e Investigagio em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico de Satde
(SUS). Uma das premissas desse sistema ¢ a necessidade de promover a identificacdo precoce
de problemas pertinente com os servicos e produtos sob vigilancia sanitaria, no intuito de
eliminar ou minimizar os incidentes decorrentes do uso destes (BRASIL, 2009).

Desde entdo, diversas acdes desenvolvidas pelo Ministério da Saude, culminaram em
2013, com a criacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, (PNSP), por meio da
Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, cujo objetivo visa contribuir para a
qualifica¢do do cuidado em todos os estabelecimentos de saude por meio da implantacao de
metas voltadas a seguranga do paciente impulsionando o desenvolvimento de agdes,
estratégias e produtos direcionados aos profissionais, gestores e usudrios de satde sobre a
seguranca do paciente com o intuito de minimizar os eventos adversos na atengdo a saude
(BRASIL, 2013).

A portaria supracitada traz ainda algumas definigdes relevantes para a seguranca do

paciente (quadro 01) que devem ser adotadas em todos os niveis de ateng¢do a saude, pois
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permite um maior ¢ melhor didlogo entre as pesquisas desenvolvidas, como também, a

elaboracdo de solug¢des para um bom resultado do cuidado prestado (CAUDURO, 2017).

Quadro 1 - Defini¢des utilizadas na seguranca do paciente, conforme o Art. 4° da portaria
MS/GM n° 529 de 2013.

Seguran¢a do Reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
Paciente associado ao cuidado de saude.

Dano Comprometimento da estrutura ou fun¢do do corpo e/ou qualquer
efeito dele oriundo, incluindo-se doencas, lesao, sofrimento, morte,
incapacidade ou disfun¢do, podendo, assim, ser fisico, social ou
psicologico.

Incidente Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em
dano desnecessario ao paciente.

Evento adverso Incidente que resulta em dano ao paciente.

Cultura de Configura-se a partir de cinco caracteristicas operacionalizadas pela
Segurang¢a gestdo de seguranga da organizagao:
a) cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais
envolvidos no cuidado e gestores, assumem responsabilidade pela sua
propria seguranga, pela seguranca de seus colegas, pacientes e
familiares;
b) cultura que prioriza a seguranca acima de metas financeiras e
operacionais;
¢) cultura que encoraja e recompensa a identificagdo, a notificagdo e
a resolucao dos problemas relacionados a seguranga;
d) cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o
aprendizado organizacional;
e) cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacao
para a manutencao efetiva da seguranca;

Gestao de risco Aplicacdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos,
condutas e recursos na avaliagdo e controle de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca, a sallde humana, a integridade
profissional, o meio ambiente € a imagem institucional.

Fonte: BRASIL, 2013.

A Portaria 529/2013 instituiu, no seu Art. 6°, o Comité de Implementacdo do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP), que se trata de uma instancia
colegiada, de carater consultivo e que tem por finalidade promover agdes que visem a

melhoria da seguranca do cuidado em satde (SALES, 2016).
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O PNSP busca promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranga
do paciente nos estabelecimentos de satide; envolver os pacientes e familiares nas agdes de
seguranca do paciente; ampliar o acesso da sociedade as informagdes relativas a seguranca do
paciente; produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente; e
fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacdo e pos-
graduacdo na area da saude (Art. 3°, Pt MS n°® 529/2013). A fim de atingir os objetivos do
programa, a ANVISA publicou em 25 de julho do mesmo ano a Resolugdao Diretoria
Colegiada n° 36 que instituiu o Nucleo de Seguranca do Paciente — NSP, sendo uma instancia
do servigo, para assessorar no desenvolvimento da cultura de seguranga, com a finalidade de
instituir agdes para a promocdao da seguranca do paciente e¢ melhorar a qualidade da
assisténcia nos servigos de saltde, sejam eles publicos, privados, filantrdpicos, civis ou
militares, incluindo aqueles que exercem agodes de ensino e pesquisa (BENDER et. al., 2016).

Conforme a RDC n°36, dentre as competéncias do NSP, destaca-se a andlise e
avaliagdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestagdo do servigo
de satde e a divulgacdo dos resultados a direcdo e aos profissionais do servigo de saude; a
notifica¢do ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria dos eventos adversos decorrentes da
prestacdo do servico de satde; manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria,
quando requisitado, as notificacdes de eventos adversos, ressalta-se ainda, a competéncia do
NSP em estabelecer barreiras para a prevencao de incidentes nos servigos de satide (SILVA
et. al., 2017).

A nivel federal a gestdo da seguranga do paciente caberd a Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Satde (GGTES/Anvisa), por meio de suas geréncias executivas:
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Satide (GVIMS) e a Geréncia de
Regulamentagdo e Controle de Servigos de Saude (GRECS), a coordenagdo nacional do Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servicos de Saude -
Monitoramento e Investigagdo de Eventos Adversos e Avaliagdo de Praticas de Seguranga do
Paciente (ANVISA, 2016).

Ja a nivel Estadual e do Distrito Federal caberd a Vigilancia Sanitaria Estadual e do
Distrito Federal esta coordenacdo que no ambito de suas competéncias que deve monitorar as
notificacdes dos servigos de saude do estado/distrito federal, o cumprimento dos processos
relacionados a seguranca do paciente pelas vigilancias sanitdrias municipais, bem como,
estabelecer medidas pertinentes para aumentar a seguranca do paciente, promovendo a criagao

dos NSPs e implementagao do Plano de Seguranga do Paciente que contemplem os protocolos
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e o estimulo a notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude, dentre outros
medidas para aumentar a segurancga do paciente (BRASIL, 2017).

A nivel municipal cabera a Vigilancia Sanitaria Municipal a coordenag¢ao do Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Satude, no ambito
de sua competéncia, deve executar os processos do modelo para o seu municipio, monitorar as
notificagdes dos servigos de satde do municipio, consolidar, avaliar e analisar os casos
notificados no municipio, gerenciar oportunamente a notificagao de EA e investigar, ampliar a
investigacdo, se necessario, estabelecer medidas pertinentes para evitar recorréncia,
disseminag¢do ou propagacdo, no ambito de sua competéncia e promover e colaborar na
formagdo e capacitagdo de pessoas (BRASIL, 2016). Segue abaixo (fluxograma 1), a

hierarquia da Seguranca do Paciente nas diferentes esferas.

Fluxograma 1 - Hierarquia a nivel federal, estadual e municipal no ambito da Seguranca do

Paciente.

/ Ministério da Satde (MS)

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

P Naci 1
e T D I Niicleo de Seguranga do

Seguranga do Paciente (PNSP) Paciente (NSP) -RDC n® 36
Federal

Portaria n® 529/2013

—

Geréncia Geral de Tecnologia em
Servigos de Satide (GGTES/Anvisa)

T

Geréncia de Vigilancia e Geréncia de Regulamentagao e
Monitoramento em Servigos de Controle de Servigos de Saude
Satide (GVIMS) (GRECS)

~ —

Secretaria do Estado da Saude

Estadual
Vigilancia Sanitaria Estadual e do
Distrito Federal
| Secretaria de Satide Municipal |
Municipal T

| Vigilancia Sanitaria Municipal |

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.
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A qualidade dos atendimentos na area da saude ¢ crucial para reduzir os danos e
controlar os riscos. Dessa forma, um conjunto de agdes que se complementem entre si,
incluidas as de controle sanitdrio e regulamentagdo, sdo necessarias para identificacdo da
ocorréncia de eventos precoces que afetam a seguranca do paciente, reduzir danos e evitar
riscos futuros (FURINI; NUNES; DALLORA, 2019).

A seguranca, frequentemente definida como estar livre de lesdo psicoldgica e fisica, é
uma necessidade humana basica que deve ser satisfeita. O cuidado de satde fornecido de
maneira consciente, em ambiente seguro ¢ essencial para a sobrevivéncia, bem estar do
cliente, e também, contribuem para a redugdo de atos ndo seguros dentro do sistema de
assisténcia a saude, assim como a utilizagdo de boas praticas visando alcancar 6timos
resultados para o paciente (POTTER E PERRY, 2004).

A seguranga ¢ primordial na qualidade da assisténcia a saide. Nao ha como oferecer
uma boa assisténcia a satde se esta ndo for feita com seguranca. Sdo inuteis os esforgos de
humanizac¢do em qualquer hospital, se estes ndo incluirem a redug@o nos incidentes no uso de
medicamentos de alto risco, se a instituicdo hospital for incapaz de responder a deteriora¢ao
clinica de pacientes que podem leva-lo ao dbito, se deixar de empregar evidéncias cientificas
para a reducdo das infec¢des hospitalares, ou se, ndo aplicar o protocolo de cirurgia segura da
OMS para que pacientes nao sofram danos secundarios ao procedimento cirdrgico
(KALSING, 2012).

Acredita-se que para alcancar a qualidade da assisténcia e garantir maior seguranga do
paciente, ¢ fundamental a ocorréncia de mudangas na cultura do cuidado em saude, na qual os
erros nao devem ser percebidos como o resultado da incompeténcia da agdo humana, mas,
sobretudo, como oportunidades para melhorar o sistema, promovendo uma cultura de
seguran¢a (OLIVEIRA et. al., 2014).

Conforme, a Portaria do Ministério da Saude n° 529, de 2013, cultura de seguranca ¢
definida como atribuicdo responsavel em que os todos os trabalhadores, incluindo
assistenciais e gestores, assumem pela sua propria seguranca, de sua equipe ¢ dos pacientes e
familiares. Em fun¢do disso, € necessario que as instituigdes de satide proporcionem recursos,

estrutura e responsabilizacdo para o cuidado efetivo da seguranca (SCHUH, 2016).
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2.2 METAS INTERNACIONAIS DE SEGURANCA DO PACIENTE

Diante da dimensao do problema e da gama de processos envolvidos para se alcangar
um cuidado seguro, a OMS vem incentivando a adog¢do das Metas Internacionais de
Seguranca do Paciente (MISP), como uma estratégia para orientar as boas praticas para a
redugdo de riscos ¢ eventos adversos em servigos de satude (SOUSA, 2014).

As metas internacionais para a seguranga do paciente, tem a finalidade de promover
melhorias especificas em areas problemadticas da saude (JCI, 2010), descritas no quadro 2.
Estas metas estdo traduzidas nos 6 Protocolos de Seguranca do Paciente publicados nas
Portarias n°® 1377 e n°® 2095 de 2013, como uma estratégia para orientar as boas praticas para a
reducdo de riscos e eventos adversos em servigos de saide. O conteudo das metas engloba
processos considerados prioritarios para garantir que o cuidado prestado ao paciente seja
desenvolvido de forma segura, direcionadas para prevenir situacdes de erros e

inconformidades (BRASIL, 2013; MILAGRES, 2015).

Quadro 2 - Metas Internacionais para Seguranca do paciente.

Meta 1 Identificar o pacientes corretamente;

Meta 2 Melhorar a comunicagdo entre profissionais da assisténcia;

Meta 3 Melhorar a seguranca de medicacdes de alta vigilancia;

Meta 4 Assegurar cirurgias com local de intervengdo correto, procedimento

correto e paciente correto;

Meta 5 Reduzir o risco de infecgdes associadas aos cuidados de saude;

Meta 6 Reduzir o risco de lesdes aos pacientes, decorrentes de quedas.

Fonte: OMS, 2009; JCI, 2010.

2.2.1 Meta 1: Identificar os pacientes corretamente

A 1identificacdo esta presente na vida do cidaddo desde seu nascimento. Ao internar em

um hospital, os cidaddos se despersonalizam passando, por vezes, a representar apenas um
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corpo portador de uma determinada doenga e que ocupa um leito hospitalar. Nos servigos de
satude, constata-se como uma pratica comum entre os profissionais, a referéncia aos pacientes
pelo numero do leito ou pela doenga que o trouxe ao servico (ASSIS et. al., 2018).

Diante disso, a identificagdo correta do paciente ¢ o primeiro passo para evitar erros ¢
riscos para a seguranga do paciente, tais como erros na administragio de medicamentos,
transfusdo sanguinea, procedimentos realizados em pacientes errados ou até entrega de bebés
as familias erradas. Para assegurar que o paciente seja corretamente identificado, todos os
profissionais devem participar ativamente do processo de identificacdo, da admissdo, da
transferéncia ou recebimento de pacientes de outra unidade ou institui¢do, antes do inicio dos
cuidados, de qualquer tratamento ou procedimento, da administragdo de medicamentos e
solugdes (SILVA, 2017).

O National Center for Patient Safety (NCPS), identificou que erros de identificacdo do
paciente foram citados em mais de 100 andlises individuais como causa-raiz entre janeiro de
2000 e margo de 2003 e a National Patient Safety Agency (NPSA), na Inglaterra, registrou,
entre novembro de 2003 e julho de 2005, 236 incidentes e quase incidentes, relacionados a
falta de pulseira de identificacdo dos pacientes (BRITO, 2015).

As nao conformidades decorrentes do processo de identificagdo do paciente implicam
em sérios EA, constituindo-se como um fator preocupante para a assisténcia em saude.
Portanto, a identificagdo dos pacientes ¢ considerada fundamental para o cuidado seguro e
consiste na utilizagdo de tecnologias, como pulseira de identificacdo, essenciais para a
prevencdo de erros nao somente durante a prestacdo de cuidado aos pacientes hospitalizados,
mas para pacientes que estdo em observacdo em unidades de pronto atendimento e sob
qualquer condi¢do de assisténcia, como realizacdo de exames ambulatoriais (TASE et. al,
2013).

Quando se discute a identificagdo de um paciente, € preciso ter em mente os métodos
para sua identificagdo: “pulseira de identificacdo; etiquetas de identificagao nos impressos de
solicitagdes de exame, nos tubos e recipientes da amostra coletada, no prontudrio; placas de
identificacdo no leito, prescrigdo médica, entre outros” (SILVA, 2017).

Conforme preconiza o Ministério da Satde no Protocolo de Identificagdo segura, as
pulseiras de identificacdo devem conter informacgdes fidedignas para a correta e segura
identificacao dos pacientes e, geralmente o local escolhido para o adulto € o punho, mas, para
recém-nascidos, a pulseira deve ser colocada preferencialmente no tornozelo. Nos casos em
que nao haverd possibilidade do uso em adultos em membros superiores, indicar o uso em

membros inferiores. Devem ter, pelo menos, dois identificadores, sendo considerados
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adequados o nome completo, a data de nascimento, o nome da mae e o nimero de registro no
hospital ou no sistema de saude nacional e inadequados a idade, sexo, diagnostico, médico,
numero de leito ou do quarto (SILVA et. al., 2019).

Embora seja recomendado o uso de pulseira para identificar os pacientes, de acordo
com a ANVISA, o cenario nos hospitais demonstra 75,9% de uso de identificadores no leito e
apenas 23,8% de pacientes utilizando pulseiras no antebrago (BRASIL, 2017). Para
Hoffmeinster ¢ Moura (2015), a implementagdo das pulseiras de identificagdo configura-se
como uma pratica de baixo custo para as instituicdes de saude e de facil instalagdo, além de

promover um cuidado seguro.

2.2.2 Meta 2: Melhorar a efetividade da comunicac¢do entre os profissionais

A comunicagdo ¢ a troca de informagdo envolvendo emissor e receptor, que decodifica
uma determinada mensagem, um processo reciproco, capaz de interferir nas relagdes, facilitar
e promover o desenvolvimento e o amadurecimento das pessoas e influenciar
comportamentos. Existem diversas formas de comunicagao, como verbal, ndo verbal, escrita,
telefonica, eletronica, entre outras, sendo fundamental que ocorra de forma adequada
permitindo o entendimento entre as pessoas. O paciente recebe cuidados de diversos
profissionais e em diferentes locais, o que torna imprescindivel a comunicacao eficaz entre os
envolvidos no processo (OLINO et. al., 2019).

A seguranca do paciente depende do trabalho em equipe e ¢ melhorada apenas quando
a informacao ¢ compartilhada. Varios fatores podem influenciar a qualidade da comunicagao
em instituigdes de saude, como a privagdo do sono em jornadas de trabalho longas,
descontinuidade da assisténcia, atendimentos que extrapolam a capacidade instalada da
Unidade/Setor de Saude, auséncia de protocolos que padronizem a comunicagdo. Vale
ressaltar que erros ndo devem ser associados a falta de treinamento técnico e falhas pessoais
discutidos pontualmente. Mesmo profissionais mais experientes cometem erros (BATALHA;
MELLEIRO, 2016).

A equipe de saude ¢ caracterizada por ser multiprofissional e, dessa maneira, torna-se
indispensavel uma articulacdo harmoniosa entre os elementos constituintes desta grande
engrenagem, que visa uma assisténcia de qualidade. O prontuario ¢ um acervo detalhado de
todas as informagdes pertencentes a cada paciente e nele devem estar contidos os relatos de
todos os profissionais, para que dessa forma, eles “se comuniquem” de maneira escrita, assim

também a passagem de plantdo e a ocorréncia de rounds sdo formas verbais para a troca de



29

informacdes. Esses instrumentos, se utilizados da maneira correta, sdo eficientes na
prevengdo da ocorréncia de erros relacionados ao cuidado (TORTOTELLA, 2014).

A recomendagdo de ouvir e repetir para o interlocutor a informagao/ordem/prescri¢ao
recebida ¢ considerada uma medida de seguranca para garantir uma comunicagdo clara,
precisa, completa e sem ambiguidade para o receptor. Nesse sentido, a comunicagdo ¢
fundamental para um bom desenvolvimento do trabalho, pois ¢ o elo de interacdo que
fortalece o vinculo entre a equipe interdisciplinar e o cliente, na qual reduz a ocorréncia de
erros e resulta na melhoria de seguranga do paciente (NOGUEIRA; RODRIGUES, 2015).

Outro aspecto do processo de comunicagdo que pode ser considerado critico para a
ocorréncia de eventos adversos com os pacientes ¢ a forma como estdo estruturadas as trocas
de informagdes entre os turnos de trabalho nos servigos de saude. As passagens de plantdo,
rounds ou relatérios de troca de turnos sdo uma caracteristica do trabalho em saude. A
continuidade do atendimento do paciente exige o compartilhamento de informagdes em um
processo que envolve a transferéncia e aceitagdo de responsabilidade de alguns aspectos do
cuidado do paciente ou grupo de pacientes e as passagens de plantdo entre as equipes de satde
sao consideradas ferramentas fundamentais para a prevencao de falhas e erros nos cuidados de
pacientes (BIASIBETTI et. al., 2019).

Podem ser adotadas diferentes estratégias para efetuar a troca de informagdes
relevantes para assegurar a continuidade e a seguranca das acdes de cuidado. Alguns servicos
adotam relatdrios orais gravados, relatdrios escritos, rounds a beira do leito, quadros e painéis
de informagdes, além de relatorios verbais em reunides conjuntas das duas equipes. Contudo, a
transmissdao de informacdes verbalmente, face a face, entre as equipes, com auxilio de
registros padronizados € considerada uma das formas mais efetivas para que a comunicagdo
ocorra de forma clara e precisa. No entanto, ¢ importante considerar que as condi¢des do local,
o respeito aos horarios, o tempo de duracdo e a participacdo das equipes sigam uma estrutura
sistematizada com o apoio de relatorios de dados objetivos, preferencialmente informatizados

sobre as mudangas e evolug¢ao do quadro clinico dos pacientes (BRASIL, 2017).

2.2.3 Meta 3: Melhora a seguranca do medicamentos de alta vigilancia

Os medicamentos sdo amplamente utilizados no tratamento de doengas, entretanto,
incidentes relacionados aos erros de medicagao (EM) e as reagdes adversas a medicamentos
(RAM), estdo entre as principais causas de danos ao paciente. Em ambiente hospitalar os

riscos para essas ocorréncias aumentam devido aos numerosos € complexos processos de uso e
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profissionais envolvidos na terapéutica medicamentosa, a condic¢ao clinica dos pacientes e ao
uso de polimedicagdo. Neste contexto, o conhecimento das caracteristicas desses incidentes
pode subsidiar agdes para a reorganizagdo dos processos de trabalho e de prevencao de risco
(VALLE, 2015).

Um erro de medicagdo ¢ qualquer evento evitdvel que, de fato ou potencialmente,
conduz ao uso inadequado de medicamento. Ele pode, ou nao, lesar o paciente e independe do
medicamento se encontrar sob o controle de profissionais de saude ou do paciente. Os erros na
administracao de medicamentos podem trazer danos e prejuizos diversos ao paciente, desde o
aumento de tempo de internacdo hospitalar, necessidade de intervengdes diagnosticas e
terapéuticas e até consequéncias irreversiveis como a morte (BOHOMOL; RAMOS, 2007).

De acordo com Reason (2003), para a ocorréncia de erros de medicacao podem existir
causas individuais e organizacionais:

v’ As causas individuais estdo relacionadas ao profissional de saide e normalmente sdo:
falhas na leitura da prescri¢do; conhecimento ou habilidades inadequadas quanto as
técnicas no preparo ¢ administragdo de medicamentos; conhecimento insuficiente do
medicamento que estd sendo administrado; falhas ao seguir politicas administrativas,
protocolos e procedimentos; falhas de comunicacdo; condi¢des individuais do
profissional como estresse pessoal e familiar, fadiga, falta de atencao, esquecimento,
distragdo; falta de conhecimento da importancia do procedimento;

v’ As causas organizacionais sdo representadas pelo ambiente fisico e técnico e tém
origem nos fatores gerenciais e na organizagdo de trabalho. Estes fatores dao origem
aos fatores individuais e sdo os maiores responsaveis para a ocorréncia dos eventos
adversos.

A possibilidade de prevenir e evitar a ocorréncia de eventos adversos relacionados a
medicamentos (EAM) aponta para a necessidade de avaliar as causas, assim como os fatores
humanos e estruturais envolvidos nesse processo de modo a permitir a implementagdo de
barreiras de prevencao e diminuir os riscos para os pacientes. Além das medidas para
monitoramento das fases que antecedem a administragio de medicamento (prescri¢do e
dispensac¢do) ¢ necessario investir em propostas de educag¢do continuada para as equipes com o
objetivo de fortalecer uma cultura de seguranca nas instituigdes de saide e ampliar as
evidéncias relacionadas as questdes farmacoldgicas e seus riscos na pratica assistencial
(DUARTEI et. al., 2015).

O protocolo de seguranga relacionado a medicamentos traz os procedimentos corretos

que devem ser utilizados na prescri¢ao, distribuicdo e administracdo dos medicamentos,
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enfatiza a etapa de administragdo de medicamentos, com a verificacdo dos nove certos, sendo
eles: paciente certo, medicamento certo, via certa, hora certa, dose certa, registro certo, acao
certa, forma certa e resposta certa. Porém, os nove certos ndo garantem que os erros de
administracdo nao ocorrerdo, mas segui-los pode prevenir significativamente parte desses
eventos, melhorando a seguranga e a qualidade da assisténcia prestada ao paciente durante o
processo de administragdo de medicamentos (SANTOS; ROCHA; SAMPAIO, 2019).
Entretanto, deve-se considerar que a falta de sistemas de notificagdo e transparéncia de
informagdes possam acarretar um elevado indice de subnotificacdo destes eventos adversos. E
comum alguns erros serem identificados pelo turno posterior de sua ocorréncia, quando a
equipe que recebe o plantdo encontra um medicamento a mais ou a menos, no compartimento
especifico para determinado paciente. Muitas vezes esta falta de notificacao nao ¢ intencional,
mas pode ser reflexo do desconhecimento e despreparo para reconhecer o erro ou, ainda,
reflexo do medo de uma cultura punitiva que tende a responsabilizar o profissional sem avaliar

os fatores multicausais e multiprofissionais envolvidos naquele incidente (BRASIL, 2017).

2.2.4 Meta 4: Assegurar cirurgias com local de intervencio, procedimento e paciente

corretos

No Brasil, uma iniciativa conjunta da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS),
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/MS) e a Organizagdo Pan-americana da
Saude, reuniu esforgos para a viabiliza¢do do projeto “Seguranca do Paciente e Qualidade em
servicos de saude — Cirurgias Seguras Salvam Vidas”, cujo principal objetivo era a adogao
pelos hospitais de uma lista de verificacdo padronizada, preparada por especialistas, para
ajudar as equipes cirurgicas na reducdo de erros e danos ao paciente, em trés fases: antes do
inicio da anestesia (Sign In), antes da incisdo na pele (7Time Out) e antes da saida do paciente
da sala cirargica (Sign Out) (COSTA, 2018).

Neste segundo desafio elencaram-se dez objetivos para cirurgia segura. Sao eles:
realizar a cirurgia no paciente certo e no local certo; impedir complica¢des anestésicas; estar
preparado para emergéncias das vias aéreas; estar preparado para grandes perdas sanguineas;
evitar reacoes adversas a drogas ou reacdo alérgica; minimizar o risco de infec¢dao no sitio
cirtirgico; impedir a retengdo de instrumentais ou compressas; manter seguros e identificar
precisamente todos os espécimes cirirgicos; comunicar com efetivamente as informagdes

clinicas; controlar a capacidade, volume e resultados cirargicos (OMS, 2009).



32

Esse protocolo visa reforcar a seguranga operatoria e promover uma melhor
comunicagdo e trabalho em equipe antes, durante e apds o procedimento cirargico. A OMS
estima que ocorra um procedimento cirtrgico para cada 25 individuos por ano. Nas ultimas
décadas, as técnicas cirargicas foram aperfeicoadas, aumentando as oportunidades de
tratamento de patologias complexas. No entanto, esses avangos também aumentaram de modo
expressivo, o potencial de ocorréncia de erros que podem resultar em dano para o paciente e
levar a incapacidade ou a morte (BRASIL, 2017).

O estudo desenvolvido por Costa (2018) aponta que, a falta de comunicagao entre a
equipe de enfermagem e equipe médica é uma forte razdo para a ocorréncia de eventos
adversos, sugerindo que a seguranca do paciente cirurgico dependente de uma comunicagdo
eficaz entre os profissionais de saide. Como alternativa para o enfrentamento do problema,
deve-se implementar protocolos assistenciais, como o check list de cirurgia segura, além de

utilizar ferramentas para a comunicagao eficaz, envolvendo a equipe multidisciplinar.

2.2.5 Meta 5: Reduzir o risco de infec¢oes associadas aos cuidados de saude

Uma das principais iniciativas propostas pela Alianca Mundial pela Seguranca do
Paciente em 2005, no Desafio Mundial para a Seguranca do Paciente ¢ a Higienizacao das
maos como medida importante para prevenir infecgdes associadas ao cuidado de saude. De
acordo com a Organizacdo Pan-Americana de Saude (2010), as infec¢des relacionadas a
assisténcia representam um grande problema de satde publica, aumentando a morbidade e a
mortalidade entre os pacientes, e elevando os custos hospitalares (BRASIL, 2014).

No Brasil, estima-se que trés a 15% dos pacientes hospitalizados adquirem infecc¢ao
hospitalar e que, destes, cinco a 12% morrem em consequéncia da mesma (KORB et. al,
2019). As infeccdes hospitalares provocam 5.000 mortes por ano na Inglaterra. Pelo menos
25% dos pacientes admitidos desenvolvem uma infec¢do relacionada a assisténcia a saude,
mesmo em instituigdes providas de muitos recursos (OMS, 2005).

A OMS (2008) aponta a infec¢do associada ao cuidado de saide como uma doenga
grave, com grande impacto econdmico e social para os pacientes e os sistemas de saude em
todo o mundo, e descreve a higienizagdo das maos como uma tarefa simples, que se realizada
na hora certa e de forma certa pode salvar vidas, enfatiza que para garantir uma abordagem
livre da disseminacdo de patdgenos, cinco momentos para higienizar as maos devem ser
respeitados, e sdo momentos chave para protecio do paciente, reduzindo, portanto as

infecgdes associadas ao cuidado de saude. Sao estes:
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I.  Antes de entrar em contato com o paciente: para a prote¢ao do paciente, evitando a
transmissdo de microrganismos presentes nas maos do profissional e que podem
causar infecgdes;

II. Imediatamente antes da realizagdo de qualquer procedimento asséptico: para a
protecdo do paciente, evitando a transmissdo de microrganismos das maos do
profissional para o paciente, incluindo os microrganismos do proprio paciente;

III.  Imediatamente apos o risco de exposi¢ao a fluidos corporais (e apos a remocao de
luvas): para a prote¢ao do profissional e do ambiente de assisténcia imediatamente
proximo ao paciente, evitando a transmissdo de microrganismos do paciente a outros
profissionais ou pacientes;

IV.  Apos contato com o paciente, com as superficies e objetos proximos a ele e ao sair do
ambiente de assisténcia: para a protecao do profissional e do ambiente de assisténcia a
saude, incluindo as superficies e os objetos proximos ao paciente, evitando a
transmissdo de microrganismos do proprio paciente;

V.  Ap6s tocar qualquer objeto, mobilia e outras superficies nas proximidades do paciente,
mesmo sem ter tido contato com ele: para a prote¢do do profissional e do ambiente de
assisténcia a saude, incluindo superficies e objetos imediatamente proximos ao
paciente, evitando a transmissdo de microrganismos do paciente a outros profissionais
ou pacientes.

As estratégias para adesdo a pratica da higienizagdo das maos pelos profissionais das
institui¢des de saude sdo desenvolvidas ha décadas. No entanto, esforgcos continuos sao
necessarios para manter esta pratica como: a implementacio de programas de
acompanhamento, avaliacdo, e investigacdo para estimular a educa¢do e o aprimoramento
desses profissionais e redesenhar a infraestrutura para que esteja acessivel a realizagdo da

higienizacdo das maos (PORTO, 2010).

2.2.6 Meta 6: Reduzir o risco de quedas e ulcera de pressao

A queda pode ser definida como um evento ndo planejado, que leva o paciente ao
chdo, podendo ou ndo causar lesdo. Quedas também ocorrem no ambiente hospitalar, sendo
um dos eventos mais comuns e ameacgadores da independéncia dos pacientes, aumentando a
morbimortalidade, o tempo de permanéncia e o custo do tratamento, além de causar

desconforto ao paciente. A avaliagdo do risco de quedas inclui: idade, histéria prévia de
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queda, alteracdo do estado mental, alteracdo visual, necessidades especiais para o autocuidado
e mobilidade prejudicada (FURINI; NUNES; DALLORA, 2019).

Segundo ANVISA (2013) as quedas estao entre os principais eventos adversos a serem
prevenidos em institui¢des de satide. Entre os pacientes idosos hospitalizados ou em cuidados
domiciliares, as quedas estdo entre as causas mais comuns de injurias, provocando traumas
teciduais, fraturas e até mesmo a morte. Em estudo realizado com idosos hospitalizados em
hospital publico de Belém-PA, o tempo de internacdo ultrapassou 15 dias em 82,1% dos
casos, favorecendo a uma dimensao consideravel de riscos para quedas e de iatrogénicas a
medida que a sua permanéncia aumenta no hospital (CHAVES; SARGES; SANTOS, 2013).

A equipe de enfermagem tem papel fundamental na prevencdo de quedas através do
quesito vigilancia e levantamento dos potenciais fatores de risco. O idoso configura-se como
clientela mais fragilizada para este tipo de evento, em decorréncia do proprio processo de
envelhecimento, suas alteragdes de postura e sensoriais, grande volume de medicamentos e
condi¢des de infraestrutura que ndo contemplam as particularidades do idoso
(TORTORELLA, 2014).

Dentre as lesdes mais comuns de longos periodos de internacdo estdo as lesdes por
pressdo que constituem em um grande desafio para o cuidado de saude, representando
elevados custos financeiros € emocionais para os pacientes, familiares e para as organizagdes
de saude. Ainda que seja considerado um problema de alta incidéncia em pacientes
hospitalizados e classificado como um evento adverso, a sua ocorréncia nem sempre esta
condicionada a falhas no cuidado, mas a questdes intrinsecas dos pacientes atendidos
(PACHA et. al., 2018).

A lesdo por pressdao tem sido concebida como um evento que possui uma natureza
multicausal relacionada as condi¢des clinicas, nutricionais e sociodemograficas dos pacientes.
Por isso, além do atendimento dispensado pela equipe de satde existem véarios fatores que
interferem na sua ocorréncia, como as condi¢des do paciente quanto ao seu estado nutricional
prévio, restrigdes da mobilidade e comorbidades. Outro fator importante que pode interferir ¢
a presenc¢a de acompanhamento nutricional durante a internagdo. Portanto, apesar da lesdo por
pressdo estar relacionada a eventos adversos ligados a qualidade do cuidado, a influéncia de
fatores intrinsecos das condi¢cdes de saude dos pacientes pode interferir nos resultados
alcancados, independentemente das medidas preventivas investidas e da qualidade do cuidado
dispensado a esses pacientes (MATOZINHOS et. al., 2017).

O sistema de classificacdo dos estagios da Lesdo inclui as seguintes defini¢des: Lesdao

por Pressdo Estagio 1( pele integra com eritema que nao embranquece), Lesdo por Pressao
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Estagio 2 (perda da pele em sua espessura parcial com exposi¢do da derme), Lesdo por
Pressdo Estagio 3 (perda da pele em sua espessura total ), Lesdo por pressao Estagio 4 (perda
da pele em sua espessura total e perda tissular), Lesao por Pressao Nao Classificavel (perda da
pele em sua espessura total e perda tissular ndo visivel), Lesao por Pressao Tissular Profunda
(descoloracdo vermelho escura, marrom ou purpura, persistente € que ndo embranquece).
Houve ainda a inclusdo de duas defini¢des adicionais: A Lesdo por Pressdo Relacionada a
Dispositivo Médico (resulta do uso de dispositivos criados e aplicados para fins diagnosticos
e terap€uticos) e a Lesdo por pressao em membranas mucosas, encontrada quando ha historico
de uso de dispositivos médicos no local do dano (NPUAP, 2016).

As lesdes por pressao sdo consideradas evitaveis, em muitos casos, devido a adogao de
medidas de prevencdo. A utilizacdo de escalas para medir o risco e implantar medidas
preventivas ¢ recomendada como um fator fundamental para reduzir a incidéncia ou
prevaléncia de lesdo por pressdo entre pacientes hospitalizados. A escala de Braden ¢
considerada um instrumento de avaliacdo e predi¢do de risco para a lesdo por pressdo e tem
sido empregada pelos profissionais para tomar decisdes quanto a definicdo de diagndsticos de
enfermagem, instalacdo de protocolos e intervengdes preventivas da ocorréncia deste evento
(BRITO, 2017).

Mesmo que nao se configure em um incidente que possa ser caracterizado como um
evento adverso evitavel, em todas as situagdes devido as condigdes clinicas do paciente, €
fundamental investir em metodologias de acompanhamento das taxas de lesdo por pressao e
na implementacdo de protocolos de prevengdo para atenuar os riscos a que os pacientes
internados estdo expostos. O desaparecimento das lesdes por pressao pode ndo ser atingido,
mas ha possibilidade de se obterem drasticas reducdes em seus indices com um elevado
investimento em praticas educativas e preventivas, melhorando a qualidade de vida dos
pacientes (BRASIL, 2013).

O carater indissociavel e o impacto dessas intervengdes na seguranca do paciente sao
ressaltados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que incentiva agdes voltadas ao
cuidado seguro, quanto ao uso de hemocomponentes; aos erros de medicacdo previstos na
farmacovigilancia; a engenharia de fatores humanos, que se preocupa com o desenho dos
equipamentos médicos, considerando a interagdo entre homens, maquinas em seu ambiente de
trabalho. As agéncias mundiais que trabalham com seguranca do paciente — como a National
Patient Safety Agency da Inglaterra — também consideram a interagdo homem-maquina como

fonte potencial de erros na utilizagdo desses produtos e, por conseguinte, recomenda a
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abordagem dos fatores humanos nos equipamentos médicos para a seguranca do paciente
(BRASIL, 2017).

Diante disso, torna-se fundamental reconhecer a importancia da pratica da cultura de
seguranca, que busca promover a reducao dos erros em saude e fortalecer a qualidade no
cuidado, tendo como objetivo a promog¢do da saude em diversos meios. Por conseguinte, a
notificagdo sistematica dos incidentes e/ou eventos adversos se tornou uma aliada para que a
avaliacdo da qualidade das praticas em saude se torne efetiva, atuando com agdes preventivas,
corretivas para garantir a eficiéncia operacional e oferecer um servico de qualidade e

seguranga ao paciente, promovendo assim o gerenciamento de riscos.

2.3 NOTIFICACOES DE INCIDENTES E/OU EVENTOS ADVERSOS

Com a divulga¢ao do relatério do Institute of Medicine (IOM) To Err is Human, o
tema seguranca do paciente ganhou relevancia. Esse relatério se fundamentou em duas
pesquisas para analisar a incidéncia de eventos adversos em apuragdes retrospectivas de
prontudrios, realizadas em hospitais de Nova York, Utah e Colorado. Nessas pesquisas,
elucidou-se evento adverso como dano causado pelo cuidado a satde e ndo pela doenca de
base, que prolongou o tempo de permanéncia do paciente ou resultou em uma incapacidade
presente no momento da alta. O relatorio revelou que em torno de 100 mil pessoas morreram
em hospitais a cada ano vitimas de EAs nos Estados Unidos da América (EUA),
ultrapassando a taxa de mortalidade atribuida aos pacientes com HIV positivo, cancer de

mama ou atropelamentos (BRASIL, 2017).

Varios autores se dedicam a estudar os erros em saude, e entre eles se destaca o
psicologo James Reason da Universidade de Manchester, na Inglaterra. A definicdo de erro
segundo OMS — falha na execu¢do de uma acdo planejada de acordo com o desejado ou o
desenvolvimento incorreto de um plano — foi baseada nos trabalhos de James Reason. O
modelo de queijo suico de James Reason (figura 2) se tornou a teoria mais utilizada para a
defini¢do de erros e incidentes relacionados a seguranca do paciente, na qual explica como os
erros, sejam eles ativos ou latentes, sejam impedidos de chegar ao paciente através deste
modelo de “barreiras”. Os erros ativos sdo atos inseguros cometidos por quem esta em contato
direto com o sistema. Erros latentes sdo atos ou a¢des evitaveis dentro do sistema, que surgem
a partir da gestdo. Um erro ativo pode ser, por exemplo, uma troca de medicamento no
momento da administracao, e um erro latente, a falta de medicamento no hospital (BRASIL,
2014).
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Figura 1 - Modelo de Queijo Suigo, de James Reason.

Fonte: James. T. Reason (2000).

Os sistemas s3o mais parecidos com fatias de queijo suico, com buracos, que
correspondem a falhas ativas e condigdes latentes para o erro dentro de uma institui¢ao, € que
para a ocorréncia de um erro € necessario um alinhamento de diversos buracos. Os buracos do
queijo correspondem as varias causas, como por exemplo: falhas na gestdo, organizagdes
desestruturadas, falhas no processo de educacdo permanente, descuido dos profissionais,
sobrecarga de trabalho, equipamentos sem manuten¢do adequada, auséncia de protocolos e
falta de recursos (REASON 2000; MARINHO et. al,, 2016).

Esse modelo salienta que, em organizagdes complexas, um Unico erro na ponta
normalmente ¢ insuficiente para causar dano. Em vez disso, esses erros devem transcorrer
multiplas e incompletas camadas de protecdo (as fatias de queijo suigo) para causar um
resultado desastroso. O modelo de Reason tenta diminuir a probabilidade de que os buracos se
alinhem, permitindo que um erro os atravesse, enfatizando que as andlises dos erros
associados a assisténcia em saude devem se concentrar em suas causas-raiz, ndo sO na causa
mais aparente, ocorrida na ponta do processo, mas em todas as condi¢des explicitas que
tornam um erro possivel (DUARTE et. al., 2018).

Quando se torna claro que o erro ¢ consequéncia de um sistema com falhas, percebe-se
que € necessario criar barreiras no sistema, entendendo o sistema como um conjunto de
elementos dependentes que interagem para alcangar um objetivo comum. As barreiras de
prevengdo devem ser adotadas pelo gerenciamento de risco, ou seja, um estudo prévio de tudo
que pode levar a falha, conforme preconizado por James Reason na teoria do queijo suico em

que explica que existem barreiras de protecao no desenvolvimento do processos de trabalho,
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porém, quando as barreiras apresentam falhas, os sistemas se tornam frageis, as falhas,
representadas pelos furos do queijo suico, se alinham e geram o incidente (REASON, 2000).

Conhecer todos os fatores que levaram a um erro ¢ o ponto mais importante para
trabalhar sua prevencao. Humanos sao seres faliveis, com limitagdes e imperfei¢des. Dessa
forma, o erro humano deve ser compreendido de forma integral, sendo consideradas as
sobrecargas de trabalho e desgastes dos trabalhadores, falta de conhecimento acerca de um
processo, falta de comunicag¢do entre a equipe, e falta de seguranca nos equipamentos e
estrutura (FORTE et. al.,, 2019).

E importante entender a diferenca entre erro e evento adverso. Erro é definido como
acao que nao foi executada ou planejada como deveria ou a agdo adotada ndo foi apropriada
para atingir o objetivo. O erro s6 pode causar um evento adverso ao paciente se este lhe
causou dano. O termo Evento Adverso ¢ usado com frequéncia em ensaios clinicos com uso
de novos farmacos e segue uma classificagdo especifica para reagdes a composi¢cdo quimica
do medicamento. Conforme a Agéncia Americana de Medicamentos (Food and Drug
Administration - FDA), evento adverso ¢ qualquer alteragao de saude associada ao uso de
drogas em humanos, relacionada ou ndo a droga, que leva em consideracdo a seriedade do
EA, a intensidade e se teve relacdo com o uso do farmaco (KEULEN, 2017).

A “International Classification for Patient Safety” ¢ uma classificacdo internacional
que propde a compreensdao da seguranga do paciente e seus conceitos a nivel mundial.
Contempla conceitos e termos principais que representam um processo que estd
continuamente em melhoria para o entendimento comum dos termos relacionados a seguranga
do paciente. Em suma, esta taxonomia promoveu a uniformiza¢do dos conceitos, auxiliando
na descri¢do, comparacao, analise e interpretagdo das pesquisas que envolvem a seguranca do
paciente (WHO 2009; FRANZON, 2015).

Destacam-se dois conceitos, considerados imprescindiveis para a compreensdo deste
estudo. O primeiro se refere ao incidente, definido como evento ou circunstancia que poderia
ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente. O dano se refere aos prejuizos
ocasionados na estrutura ou fung¢des do corpo e/ou qualquer efeito pernicioso dai resultante,
incluindo doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade ou morte, e pode ser fisico, social ou
psicologico (WHO 2009; BRITO, 2015).

De acordo com Mendes et. al. (2010), os incidentes sdo situacdes onde ocorrem erros
ou falhas provindos de atos intencionais ou ndo intencionais € podem ser divididos em quatro

categorias:


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mendes%20W%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19549674

39

Quadro 3 - Classificacdo dos tipos de Incidentes em saude.

O incidente ndo aconteceu, mas houve um evento com
I. Circunstancia notificavel expressivo potencial para dano ao paciente, caso

tivesse acontecido;

II. Quase dano: ou “near O incidente aconteceu, mas ndo atingiu o paciente;
miss”:

O incidente aconteceu e atingiu o paciente, mas nao
III. Incidente sem dano:
causou dano;

Incidente aconteceu, atingiu o paciente e causou dano.
IV. Incidente com dano ou
Incidentes com danos caracterizam o0s eventos
Evento Adverso
adversos.

Fonte: Mendes et. al. (2010). (adaptado).

Ainda os incidentes podem ser considerados uma “circunstancia notificavel” quando
existe apenas a possibilidade de dano, como por exemplo, ao levar um desfibrilador para uma
emergéncia e o profissional identifica que ndo estd funcionando, mesmo que nao tenha sido
necessario sua utilizacdo. J& a referéncia a um “quase dano ou “near miss” sao feitas quando o
incidente acontece € ndo chega a atingir o paciente, pois foi detectado a tempo, como exemplo
o medicamento de um paciente que foi preparado para ser administrado em outro, mas foi
detectado o equivoco antes de ocorrer sua administracdo. Agora, o “incidente sem dano” ¢
quando o paciente ¢ atingido, porém nao sofre dano, como exemplo quando uma bolsa de
sangue ¢ instalada no paciente errado e este nada sofre, pois o sangue nao era incompativel. O
mesmo ndo acontece com o “incidente com dano” ou evento adverso, quando atinge o
paciente e este sofre consequéncias, por vezes, grave. Como exemplo, novamente uma troca
de bolsa de sangue, no qual o paciente, desta vez, ¢ incompativel e ocorre o 0bito, em fungao
de uma reacao hemolitica (FRANZON, 2016).

Segundo a OMS (2011), o “GRAU DE DANO?, isto ¢, o grau de comprometimento
do estado de saude do paciente ocasionado pelos incidentes com dano, também denominado,

evento adverso esta classificado em:
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Quadro 4 - Classifica¢dao da Gravidade dos Incidentes com Dano ou Evento Adverso.

NENHUM Nao houve nenhuma consequéncia para o paciente.

O paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou
LEVE intermediarios de curta duracdo sem intervencdo ou com uma

interven¢do minima (pequeno tratamento ou observacao).

O paciente necessitou de intervencao (exemplo: procedimento

suplementar ou terapéutica adicional), prolongamento da

MODERADO
internacdo, perda de fun¢do, danos permanentes ou em longo
prazo.
Necessaria intervengdo para salvar a vida, grande intervengao
GRAVE médico-cirurgica ou casou grandes danos permanentes ou em

longo prazo; perturbacdo/risco fetal ou anomalia congénita.

MORTE Causada pelo evento adverso.

Fonte: OMS, 2011.

Ha uma estimativa de que a frequéncia com que os incidentes e/ou eventos adversos
ocorrem nas instituigdes de satde seja elevada, aproximadamente de uma para cada dez
internagodes e independentemente do grau, seja leve, moderado ou grave, acarretam prejuizos
tanto para o paciente, como para o profissional e para a instituigdo (BEZERRA et. al., 2015).

No ano de 2005, foi realizado estudo em 24 hospitais de Madri, na Espanha, que
identificou uma incidéncia de 8,4% de pacientes com eventos adversos relacionados
diretamente com a assisténcia hospitalar. Deste total, 45% foram eventos considerados leves,
39% foram considerados moderados e 16% foram considerados eventos adversos graves.
Ainda 43% do total de eventos foram identificados como evitaveis (DUARTE et. al., 2015).

No Brasil, um estudo realizado no estado de Goias, em unidade clinica cirtrgica,
estimou a prevaléncia de incidentes sem dano e eventos adversos em uma amostra de 750
internagdes. Evidenciou que a prevaléncia de incidentes sem dano foi de 82%, indicando que
615 internacdes foram expostas a, pelo menos, um incidente. Os eventos adversos tiveram
uma prevaléncia de 18,7%, evidenciando 140 internagdes expostas, pelo menos, a um evento.
O estudo ainda destaca que os incidentes que ndo evidenciaram dano, apontaram para a
necessidade de adequacio dos processos de trabalho (PARANAGUA et. al., 2013).

Os incidentes com danos ocasionados por falhas humanas, por serem passiveis de
prevengdo, sdo chamados de incidentes evitdveis, ou que podem ser “perdoados” num

determinado conjunto de circunstancias. Em rela¢do aos eventos adversos ndo evitaveis, que
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poderdo ser evitados a partir de avangos farmacologicos, no caso de medicamentos. Como
exemplo, deste tipo de evento, um paciente que desenvolve uma complicagdo hemorragica
ap6s o uso de uma medicagdo que tem esse efeito como efeito colateral. Mesmo sendo
alertado dos riscos e beneficios do tratamento e assinado de forma livre e consciente o
consentimento informado para realizagdo do tratamento, a hemorragia ¢ considerada um
evento adverso. Entretanto, ¢ uma complicacdo ndo evitavel, pois, nesse caso hipotético a
equipe de saude que cuidaram do paciente tinham a capacidade técnica necessaria, todo
arsenal terapéutico, materiais médico-cirargicos estavam disponiveis e a estrutura hospitalar
era adequado, mas o dano ao paciente aconteceu (FRANZON, 2016).

Outro aspecto, ainda pouco explorado, mas que igualmente merece destaque esta
relacionado ao uso de dispositivos médico-hospitalares que também podem representar
ocorréncias de incidentes e/ou eventos adversos em saude. Estudo realizado na Colombia
identificou 29 eventos adversos associados a dispositivos médicos € encontrou o uso incorreto
destes dispositivos como principal causa das ocorréncias. Ressaltou que a constante inovagao
das tecnologias requer dos profissionais de satide grande conhecimento e atengcdo quanto ao
seu uso (RODRIGUES, 2017).

No Brasil, estudo aponta que incidentes e/ou eventos adversos em satde relacionados
a estes dispositivos resultam em dano temporario ao paciente, com prolongamento do tempo
de internacdo, além de procedimento adicional como reimplantagdo de cateter, sonda e/ou
dreno, nova pun¢do e aumento do tempo dispensado para a assisténcia ao paciente (BICA et.
al., 2017).

Outro estudo realizado em um hospital universitario que integra a Rede Sentinela de
Gerenciamento de Riscos a Satde do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, realiza uma
andlise de 160 notificacdes de queixas técnicas relacionadas aos materiais médico-
hospitalares emitidas em 2012 na institui¢do e aponta que as falhas de materiais médico-
hospitalares podem ter contribuido para a ocorréncia de 19 (12%) eventos adversos (REIS et.
al., 2016).

A ocorréncia de eventos adversos tem um importante impacto no Sistema Unico de
Saude por gerar o aumento do tempo no tratamento, em consequéncia eleva os custos com a
assisténcia, e este repercute nos indicadores de saude (morbidade, mortalidade, etc), e em
outros campos da vida social e econdmica de um pais (ANVISA, 2013).

De maneira geral a literatura sobre o assunto estd voltada para a identifica¢do e
incidéncia de eventos adversos, de modo que buscam estratégias para minimizar ou até

eliminar falhas que podem culminar com efeitos negativos sobre o paciente. Como uma
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dessas estratégias estd a notificacdo de incidentes e/ou eventos adversos em satde
indispensavel para que ocorra uma revelagdo e discussdo dos erros em saude, como um
procedimento padrao nas instituigdes, para assegurar a melhoria do cuidado e compromisso
com a seguranca do paciente. Faz-se necessario a identificagdo dos incidentes através de
discussodes apropriadas e atitudes claras. Com o estudo dos incidentes e eventos adversos €
possivel realizar mudancas na pratica que levardo a prevengdo destes no futuro (ALVES;
CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).

O processo de notificagdo objetiva tornar os incidentes conhecidos pelos gestores e
profissionais de saude, com isso estabelecer determinadas melhorias, assim como conceder
aos profissionais o aprendizado a partir das falhas encontradas. A circunstancia notificavel
consiste em comunicar situagdes em que houve grande possibilidade de ocorrer um incidente
ao paciente, mas o dano nao ocorreu. Assim como, devem ser notificadas situacdes em que o
erro ocorre, mas ndo alcanga o paciente, devido sua interrup¢do, do mesmo modo os
incidentes sem dano, que atingem o paciente, mas nao causam avaria ¢ aqueles que causam
danos (SIMAN; CUNHA; BRITO, 2017).

Notificar ¢ um dos objetivos da area de agdo 5 do Programa de Seguranga do Paciente
da OMS, que enfatiza a promog¢do de ferramentas valiosas de notificacdo, inspecdo, e
investigacdes que geram dados e causas dos riscos, possibilitando a aprendizagem através de
acoes e prevencao de eventos adversos (SILVA et. al., 2016).

As notificagdes dos servigos de Saude podem ser realizadas por todos os trabalhadores
de Saude ao Nucleo de Seguranca do Paciente. Conforme a RDC n° 36/2013, a notificacdo
dos eventos adversos pelo NSP ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ¢
obrigatoria, e a identificacdo do servigo de satde ¢ confidencial, obedecidos aos dispositivos
legais. Os formularios disponibilizados para notificacdo de eventos adversos relacionados a
assisténcia em satde ndo necessitam da identificagdo do paciente que sofreu o evento adverso,
seu uso ¢ de cunho epidemioldgico, na qual ndo resultard na punicdo dos envolvidos, ja os
formularios referentes as notificacdes de produtos requerem identificagao do paciente, pois se
trata de eventos que tem relagdo direta com produtos sob vigilancia sanitaria, que podem ser
necessarias investigacdes (BRASIL, 2013).

A efetividade de um sistema de notificagdo de incidentes baseia-se nas seguintes
premissas, conforme o documento de referéncia para o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, que insere a ndo punicdo, confidencialidade e resposta oportuna para os usudrios do

sistema, assim como orientacdes para a solucdo dos problemas notificados, devendo, as
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instituicdes participantes serem responsivas as mudangas sugeridas e independentes na analise
dos dados (ANVISA, 2019).

Internacionalmente, o método mais utilizado para detectar incidentes e eventos
adversos em saude ¢ a notificacdo voluntaria. Contudo, este método se limita devido as
subnotificagdes, estas justificadas por falta de tempo, a hesitagdo das pessoas para relatar os
proprios erros, a auséncia de sistemas de informagdes adequados, escassez de conhecimento
sobre a importancia dos incidentes, e a falta de modificagdo apos a notificagdo. No entanto, a
notificacdo voluntdria ¢ o método mais vantajoso para a conducdo de alteragdes
comportamentais, demonstrando os beneficios da produgdo de relatérios de EAs, pois permite
aprender com os proprios erros (FIGUEIREDO et. al., 2018).

Em relacdo a subnotificacdo de eventos adversos, uma pesquisa realizada em uma
unidades de terapia intensiva constatou que a maioria dos enfermeiros participantes do estudo
(50-71,4%) percebe a existéncia de subnotificacdo de EA nas suas unidades de trabalho e que
0s motivos seriam: sobrecarga de trabalho (29-25,2%), esquecimento (26-22,6%), nao
valorizacdo dos EAs (23-20,0%), sentimentos de medo (18-15,7%), vergonha (13-11,3%) e
outros (6-5,2%). Neste sentido, uma das principais estratégias propostas pelas instituicdes de
saude, que tém como missdo a melhoria da qualidade da assisténcia, € a implantacdo de uma
cultura de seguranga focalizada em buscar as falhas sistémicas e ndo culpados para punir
(CLARO et. al., 2011). Assim, para que as notificagdes se tornem a base para um ambiente
de aprendizado, os profissionais de saide precisam ser estimulados a registrar as falhas
ocorridas sem ameagas de represdlia ou puni¢do, o que poderia tornar os sistemas de
notificacdo decepcionantes.

Outro fator importante na gestdo da qualidade e seguranca do paciente € o feedback
aos profissionais, das providéncias tomadas apods a notificagdo de um evento adverso. Neste
contexto, a falta ou a demora do feedback de outros profissionais também sdo apontadas como
algo que dificulta o processo de notificagao dos eventos adversos (MILAGRES, 2015). Diante
desse contexto, Summers (2004) complementa que um hospital observou 18% de aumento do
numero total de erros notificados no decorrer de um ano, ao implementar uma comunicagao
eletronica para informar aos profissionais o que aconteceu apds as notificagdes de eventos
adversos e melhorias implantadas, assim as pessoas ficaram mais dispostas a informar quando
ndo temiam a puni¢do e quando eram informadas sobre o impacto positivo das notificagoes.

Nesse contexto, quando a instituicdo fornece um parecer ao profissional sobre sua
conduta a ser tomada diante daquele incidente, ela estabelece um canal de comunica¢do com

orientagdes, informagdes e estratégias utilizadas para a resolugdo do problema, e possibilita a
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reavaliagdo. As discussdes originadas dos resultados de analises dos incidentes em saude
podem servir como base para a tomada de decisdo e para planejamento da seguranca do
paciente a partir da avaliagdo, monitoramento, minimiza¢ao e¢ prevencao de incidentes que
possam causar dano ao paciente (FIGUEIREDO et. al., 2018).

Para a reducdo desses eventos adversos, e a obtencdo da qualidade na assisténcia em
saude ¢ essencial uma visdo holistica do paciente, para que o ambiente hospitalar torne-se um
local onde seja possivel dar continuidade ao cuidado por todos os profissionais de satde. Pois
para que a qualidade da assisténcia prestada seja efetiva, ¢ imprescindivel avaliagdes
sistematicas dos cuidados prestados aos usuarios dos servicos de satde visando a
identificacdo dos fatores que interferem no processo de trabalho, como ferramentas baseadas
em indicadores para acompanhar o desempenho do seu processo de trabalho ¢ medir a
qualidade da assisténcia prestada (SILVA, 2017).

Entre as possiveis utilizagdes dos dados notificados nos servigos de saude, estdo as
informagdes que auxiliam na defini¢do da instituicao notificadora, elas constatam tendéncias e
padrdes sobre a seguranca do paciente, bem como informacdes que podem servir de base para
a gestdo de risco, pois possibilita determinar metas para prevenir a ocorréncia e recorréncia
dos erros em saude e proporciona o desenvolvimento de solucdes priorizando a aprendizagem
continua e o enfrentamento dos problemas identificados, minimizando assim as consequéncias
dos eventos adversos.

Os incidentes em saude sdo importantes indicadores de qualidade, pois permitem
medir o distanciamento existente entre a assisténcia prestada e o cuidado ideal, fornecendo
informacdes indispensaveis para a construcdo de um sistema de saude mais seguro
(SILVEIRA et. al, 2015). Diante disso, torna-se fundamental o monitoramento das

notificagdes (fluxograma 2) nas instituicdes de satide pelo Nucleo de Seguranca do Paciente.
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Fluxograma 2 - Processo de Monitoramento das Notificagdes de Incidentes relacionados a

Assisténcia em Saude.
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Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Conforme BRASIL (2016), a investiga¢do do incidente deve ser conduzida de modo a
fazer transparecer pontos criticos do processo que levaram ao incidente relacionado a
assisténcia a saude, incluindo EA, sem procurar culpados. O cuidado deve ser redobrado para
preservar os funciondrios e os envolvidos com o evento. Contudo, o simples registro dos
eventos ndo constitui em si garantia de aumento da seguranca do paciente. O que vale sdo as
acoes desencadeadas a partir da andalise desses eventos e 0 seu constante monitoramento

(COSTA, 2016).
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3 METODOLOGIA

Esta pesquisa faz parte de um macroprojeto intitulado: Seguranca do Paciente:
construindo caminhos para a cultura de seguranga do paciente, em que tem como objetivo
geral: Conhecer como a cultura de seguranca do paciente estd sendo desenvolvida em
instituicdes de ensino e servicos da rede de atengdo a saude da regido Oeste de Santa Catarina.
Este macroprojeto articula agdes de pesquisa e extensdo relacionados a seguranga do paciente,
tendo como premissas as seis metas internacionais de seguranca do paciente, promovendo
acoes educativas para profissionais de saude, professores e estudantes da area da saude, nestes
momentos sempre se enfatiza e se estimula as notificagdes de incidentes e eventos adversos,
como meio essencial para fortalecimento das agdes para a seguranca dos pacientes, além da
promocdo da cultura de seguranca com é&nfase no aprendizado e aprimoramento

organizacional.

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa do tipo transversal, retrospectivo,
abordando o periodo de 2017 a 2018 por meio de andlise documental. Para Creswell (2010) a
pesquisa quantitativa ¢ um meio para testar teorias objetivas, examinando a relacdo entre as
varidveis. Tais variaveis, por sua vez, podem ser medidas tipicamente por instrumentos, para
que os dados numéricos possam ser analisados por procedimentos estatisticos.

Ja a pesquisa documental permite a investigagdo de determinada problemética ndo em
sua intera¢do imediata, mas de forma indireta, por meio do estudo dos documentos que sao
produzidos pelo homem e a sua andlise implica um conjunto de transformagdes, operacdes e
verificagdes realizadas com a finalidade de se lhes atribuir um significado relevante tendo em

vista a tematica proposta e a pergunta de pesquisa (TOLEDO; GONZAGA, 2011).

3.2 LOCAL DE ESTUDO

O estudo foi realizado em um hospital de grande porte da regido sul do Brasil,
administrado por uma entidade filantrépica sem fins lucrativos, vinculado ao Sistema Unico
de Saude. Inaugurado na década de 1980, atende 92 municipios da regido oeste dos estados do

Parana, Santa Catarina ¢ Rio Grande do Sul.
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Atualmente, conta com aproximadamente 270 leitos que se dividem entre 15 setores
das mais diversas especialidades. E considerado hospital referéncia em alta complexidade nas
areas de oncologia, quimioterapia, radioterapia através de CACON I, neurocirurgia nivel II,
Hospital Amigo da Crianca, Maternidade segura, Gestante de alto risco, Urgéncia e
Emergéncia nivel II, tratamento de AIDS, transplante renal e de cornea, acompanhamento
apos transplante, busca ativa de 6rgaos e ortopedia de ombro, mao, quadril e coluna, possui
dez leitos de UTI neonatal, onze leitos UTI adulto e cinco leitos UTI pediatrica.

A instituicdo aderiu ao Nucleo de Seguranca do Paciente desde 2013, conforme a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) ntimero 36, do Ministério da Saude. O Nucleo ¢
constituido por uma comissdo multidisciplinar, ¢ conta com a participacdo de docentes de
universidades da regido. A comissdo possui um coordenador e dividem-se em subgrupos de
trabalho de acordo com as seis metas internacionais de seguranca do paciente, conforme
figura 2, em que dispoe de representantes para cada meta, e tem como apoio os protocolos

institucionais.

Figura 2 - Organizacdo Estrutural do Nucleo.
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cuidado
Melhorar a seguranca do medicamentos Cirurgia Segura

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Além disso, buscam a analise dos incidentes e/ou eventos adversos e instituem
algumas medidas para evitar novas ocorréncias, o nticleo aderiu ao fluxo para a notificacao de
eventos adversos e seu formulario, ja em 2013, e identificam estes incidentes por meio do

recolhimento semanal das notificagdes, como também reunides mensais para promover a



48

articulagdo dos processos de trabalho e das informagdes que impactem nos riscos ao

paciente.

Fluxograma 3 - Rotina institucional sobre as Notificagdes de Incidentes relacionados a

assisténcia a satde do hospital.
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3.3 AMOSTRA DE PESQUISA

Os dados foram extraidos por meio de consultas as fichas de notificagdes manuscritas
de incidentes e/ou eventos adversos disponibilizados pelo Nucleo de Seguranca do Paciente.

As notificacdes de incidentes de seguranca podem ser feitas manualmente por ficha
propria, depositada em urnas nas areas assistenciais, onde todos os funciondrios possuem
acesso. A notificagdo pode ser andnima, caso o notificante deseje ou, ainda, 0 mesmo pode se
identificar e receber feedback dos encaminhamentos referentes ao fato notificado. A
privacidade na andlise dos incidentes ¢ premissa do trabalho do Nucleo de Seguranga do
Paciente e das demais comissdes, e os dados das notificagdes sdo utilizados para posterior

analise e planejamento de melhorias da seguranca das areas pertinentes.

3.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidas no estudo as notificacdes manuscritas realizadas no periodo de 1° de
janeiro de 2017 a 31 de dezembro de 2018. A escolha deste ano ocorreu para realizar um
recorte temporal, associado ao fato de ter sido neste periodo ao arquivo das notificagdes na

instituigao.

3.3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo: notificacdes de incidentes e/ou eventos adversos

ilegiveis que as inviabilizem para compreensdo das informagdes do estudo.

3.4 PROCEDIMENTO PARA COLETA DE DADOS

A aproximag¢do com o campo de pesquisa para a realizagcdo da coleta de dados ocorreu
com a apresentacdo do tema de estudo e da sua relevancia no ambito hospitalar, para a
coordenacdo do nucleo. Realizou-se a coleta no setor em turnos matutinos, interagindo com
profissionais do nucleo de forma harmoniosa. Esta aproximacdo foi de extrema relevancia,
pois foi possivel conhecer e identificar as fragilidades e potencialidades durante o processo de
verificacao dos incidentes notificados.

Utilizou-se uma planilha (apéndice A) elaborada através do programa Microsoft Excel

com as variaveis analisadas classificadas quanto ao tipo de incidente (circunstancia de risco,
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potencial dano (near miss), incidente sem dano e incidente com dano, também denominado
evento adverso), analise dos incidentes conforme as seis metas internacionais de seguranga do
paciente, gravidade dos incidentes com dano e consequéncia para o paciente, assim como
medidas propostas para evitar novas ocorréncias das inconformidades.

Foram analisados dados coletados das fichas de notifica¢do de incidentes e/ou eventos
adversos referentes aos anos de 2017 a 2018 elencados conforme os conceitos de erro em
saude desenvolvidos pela OMS na Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente
(International Classification for Patient Safety — ICPS), que categoriza em circunstancia
notificavel: incidente com potencial dano ou lesdo; Potencial de dano (Near miss): Incidente
que ndo atingiu o paciente; Incidente sem Lesdo: Incidente que atingiu o paciente, mas nao
causou dano; e Evento Adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente.

Diante dessa classificacdo, faz-se necessario descrever os tipos de incidentes e/ou
eventos adversos ocorridos, de acordo com as seis metas internacionais de seguranca do
Paciente, estabelecida pela Organizacdio Mundial da Saude e preconizada pela Joint
Comission Internacional (JCI), que sdo:

- identificar corretamente o paciente,

- melhorar a comunicacao entre os profissionais de saude,

- melhorar a seguranga na prescri¢do, no uso € na administragdo de medicamentos,
- assegurar cirurgia em local de intervencao, procedimento e pacientes corretos,

- higienizar as maos para evitar infec¢des e

- reduzir o numero de quedas e lesdes por pressao.

Buscou-se classificar o incidente que causou dano ao paciente, também chamado de
evento adverso de acordo com a Classificacdao Internacional para a Seguranga do Paciente da
OMS, que categoriza em IV graus de danos, leve, moderado, grave e 6bito. Sendo o Grau I -
leve: danos minimos com duracdo rapida e apenas intervengdes minimas sendo necessarias.
Grau II - moderado: paciente sintomatico com necessidade de intervengdes, com aumento
do tempo de internacdo, com dano ou perda da fun¢do permanente ou de longo prazo. Ja o
Grau III - grave: paciente com necessidade de intervencdo para suporte de vida, ou
intervencdo clinica/cirirgica de grande porte, causando diminuicdo da expectativa de vida,
com grande dano ou perda de fung¢do permanente ou de longo prazo e o Grau IV - ébito:
dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou ou acelerou a morte.

Ainda, foram coletadas informacdes das medidas propostas pelo Nucleo de Seguranca
do Paciente para evitar novas ocorréncias das inconformidades, descritas apds a investigacao

do nucleo, na ficha de notificacdo de incidentes e/ou eventos adversos. A partir disso, busca-
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se averiguar os tipos de incidentes e quais medidas foram propostas para a redugdo do erro em

saude.

3.5 ANALISE DOS DADOS

A analise dos dados foi realizada utilizando o software da Microsoft, Office Excel,
mediante estatistica descritiva, apresentado os dados por meio de tabelas e graficos. As
variaveis numéricas serdo descritas sob a forma de médias e desvios padrdes e os resultados

serdo expressos em frequéncias relativa e absoluta.

3.6 ASPECTOS ETICOS

O estudo faz parte do macroprojeto de pesquisa intitulado: Seguranga do Paciente:
construindo caminhos para a cultura de seguranca do paciente, desenvolvido que esté atrelado
ao grupo de pesquisa Educacdo popular e formacdo em saude e enfermagem (EDUFES)
vinculado ao curso de graduacdo em Enfermagem, pertencente a Universidade Federal da
Fronteira Sul. Os aspectos €ticos serdo respeitados conforme a resolugdo de Pesquisa com
Seres Humanos, Resolucao 466/12, do Conselho Nacional de Satde do Brasil. O projeto foi
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da institui¢io pesquisada, sob Parecer
nimero 2.621.561 e CAAE n° 85960518.0.0000.5564 (ANEXO B), com declaragdo de
ciéncia e concordancia das institui¢des envolvidas.

Com o objetivo de garantir o compromisso dos pesquisadores em preservar a
identificacao de qualquer pessoa que possa constar na ficha de notificagdo, e garantir o sigilo
das informacdes as fichas de notificagdo serdo codificadas por identificador alfa numérico (f1;

2; 13;...).

3.7 DIVULGACAO DOS RESULTADOS

A devolutiva dos resultados dar-se-a por meio da exposi¢cao de um banner no local em
que se realizou o levantamento dos dados do presente trabalho cientifico. Também sera
disponibilizado os resultados para a gestdao do Hospital e discussao dos resultados junto ao

NSP.
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4 RESULTADOS

No periodo de estudo, de janeiro/2017 a dezembro/2018, foram recebidas pelo Nucleo
de Seguranca do Paciente 1.167 notificagdes de incidentes relacionados a seguranca do
paciente, na tabela 01, pode-se visualizar a frequéncia das notificagdes segundo os meses do

ano. A média foi de 48,63 notificagdes/més (desvio padrio de 38,97), mediana 34,5

notificagdes por més.

Tabela 1 - Numero de Notificacdo de Incidentes e/ou Eventos Adversos relacionados a

Seguranca do Paciente no periodo de Jan.2017 a Dez.2018. Chapecd, 2019.

2017 2018
MES N° NOTIFICACOES MES N° NOTIFICACOES
Jan. 2 Jan. 30
Fev. 0 Fev. 17
Mar. 7 Mar. 44
Abr. 6 Abr. 66
Maio 14 Maio 66
Jun. 31 Jun. 93
Jul. 29 Jul. 96
Ago. 26 Ago. 93
Set. 46 Set. 73
Out. 38 Out. 132
Nov. 22 Nov. 126
Dez. 14 Dez. 96
Subtotal 235 Subtotal 932
Total 1.167

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

A média de notificagdes no ano de 2017 fo1 de 19 notificagdes/més. E no ano de 2018

foi de 77 notificagdes/més.
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Figura 3 - Numero de Notificacdo de Incidentes e/ou Eventos Adversos relacionados a

Seguranca do Paciente no periodo de Jan.2017 a Dez.2018. Chapecd, 2019.

140

—o— Notifica¢gBes: ano 2018 == NotificagBes: ano 2017

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Na figura 3 esta representado o nimero de notificagoes/més. Observa-se que o més com
maior nimero de notificagdes foi em outubro de 2018, ja o més de fevereiro de 2017 ndo
foram registradas notificagdes de incidentes e ou eventos adversos na institui¢ao.

Em relacdo ao quantitativo de internagdes na institui¢do de estudo, esta apresentou um
total de 20891 internacdes no ano de 2017 e 20989 em 2018, respectivamente. Realizando a
ponderacdo do numero de incidentes notificados em relagdo ao numero de internagoes,
verificou-se a prevaléncia de 1,12% notificacdes de incidentes/internagdes no ano de 2017 e

4,44% notifica¢des/internagdes no ano subsequente.
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Quanto a natureza dos incidentes e/ou notificagdes registradas no hospital no periodo analisado, apresentam-se na tabela 2 os dados

relativos ao ano de 2017 e na tabela 3, ao ano de 2018.

Tabela 2 - Descri¢ao dos Incidentes/Eventos Adversos relacionados a Seguranca do Paciente notificados no periodo de Jan. 2017

a Dez. 2017. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X DESCRICAO DE INCIDENTES/EA - ANO 2017

Infiltragdo e

Més/ Hiperemia Intoxicacao/ extravasamen rellr;liif)iz(()ia Erro de Inlf{;sggodgor
. Qued : s Hematomas todesolugdo , . . . ) ~ .

Incidentes /flebite  queimaduras pelo meio a assisténcia identifica¢do  procedimento

subcutineo a saude sem assepsia

Jan.

Fev.

Mar. 1 1 2

Abr. 3

Maio

Jun. 1 2 1

Jul.

Ago. 3

Set. 4 4 1 1 1

Out. 6 4 1 1

Nov. 4 8 1 1

Dez. 12

Subtotal 18 36 1 1 3 3 2 2

Total 66

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.



Tabela 3 - Descri¢ao dos Incidentes/Eventos Adversos relacionados a Seguranca do Paciente notificados no periodo de Jan. 2018 a Dez.

2018. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X DESCRICAO DE INCIDENTES/EA - ANO 2018

Lesio  Hiperemia Infiltragdo e Infeccao Falta de

Més/ Queda or p / extravasamento  relacionada Erro de conferéncia Erro de Outros
Incidentes poT. : de solugdo pelo  a assisténcia identificagdo  do carro de Comunicagao

pressio  Flebite . i

meio subcutaneo a saude emergencia

Jan. 1 1 12 1 4
Fev. 6 1 1 1 2
Mar. 1 6 1 2
Abr. 1 6 4 1 2 4
Maio 2 5 1 5
Jun. 7 3 1 3 1 2 4
Jul. 2 2 2 7 6 1 3
Ago. 6 1 6 14 3
Set. 4 11 1
Out. 9 9 10 2 1 2
Nov. 6 1 3 3 18 5 7
Dez. 5 8 8 6 2
Subtotal 40 3 70 11 3 81 14 20 27
Total 269

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

55
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Observou-se que o numero de descrigdes de incidentes notificados aumentou de modo
expressivo com o decorrer dos anos de estudo, registrando um aumento de 75,46% das
notificagcdes com relacao ao ano de 2017. Na analise da descri¢do dos incidentes notificados
no periodo de Janeiro a Dezembro de 2017, os principais motivos foram: hiperemia/flebite
(54,54 %), queda (27,27%), infecgdo relacionada a assisténcia a saude (4,54%), assim como,
infiltragdo e extravasamento de solugdo pelo meio subcutdneo com a mesma incidéncia.

Ja as notificagdes prevalentes, no decorrer do ano de 2018, em relacao a descri¢ao dos
incidentes em saude apontam: erro de identificacdo (30,11%), hiperemia/flebite (26,02%),
seguido de queda (14,86%). Ainda, em relacdo a descricao dos incidentes classificaram-se
como outros (10,03%), as atividades relacionadas a limpeza inadequada do espaco fisico, falta
de lavagem de maos, uso de adornos, demora para remocdo do paciente, registro da
temperatura da geladeira inconforme ou ausente, falta papel toalha/sabonete e alcool gel e
exterioriza¢do nao intencional de sonda, cateter, dreno ou tubo.

Ademais, foram notificados incidentes com hemocomponentes 3 (1,3%) em relagdo ao
total de notificacdes do ano de 2017, e 43 (4,6%) no ano de 2018, em que a principal causa foi
a reacao transfusional nos respectivos anos.

Dentre as notificacdes analisadas, encontraram-se incidentes relacionados a artigos
médico hospitalares 10 (4,3%) e problemas com equipamentos 6 (2,6%) no periodo de 2017.
J& em 2018, notificou-se 109 (11,7%) artigos médico hospitalares, 8 (0,9%) problemas com
equipamentos. Dentre os artigos notificados detalha-se: fita micropore, seringa, luvas de
procedimento, equipo, cateter venoso central, agulha de bidpsia, dreno de suc¢do. E os
equipamentos hospitalares notificados no periodo foram: balanga antropométrica, maca e
monitor.

Em subsequente, apresentam-se na tabela 4 os incidentes relacionados aos
medicamentos que estdo classificados quanto aos erros com medicamentos (EA): desvio de
qualidade/queixa técnica, reagdo adversa a medicamento (RAM), erros na dispensagdo, no
preparo, na administracdo e problemas com prescrigdes e representam a maior porcentagem

55,97% das notificagdes realizadas pelos profissionais de saude na institui¢do de estudo.
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Tabela 4 - Notificagdes de Incidentes relacionados aos medicamentos no periodo de Janeiro a

Dezembro de 2017. Chapecé, 2019.

NOTIFICACOES X DESCRICAO DOS INCIDENTES/EA RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS — ANO 2017

Més/

Descricao Erro com Erro na Erro no Erro de Reagdes DESYIO de

dos prescricdo  dispensacdo  preparo administragdo adversas qu.ahderlde( Outros
incidentes Queixa técnica

Jan. 2

Fev.

Mar. 3 1
Abr. 3

Maio 7 4 4

Jun. 15 7 2 5
Jul. 19 4 5 3
Ago. 11 3 3 5

Set. 10 11 1 5 3 1 2
Out. 4 2 2 2
Nov. 3

Dez.

Subtotal 69 29 12 25 3 1 11
Total 150

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Tabela 5 - Notificagdes de Incidentes relacionados aos medicamentos no periodo de Janeiro a

Dezembro de 2018. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X DESCRICAO DOS INCIDENTES/EA RELACIONADOS A
MEDICAMENTOS — ANO 2018

Mas/ DesYio de

_ Erro com Erro na Erro no Erro de Reacdes  qualidade/
Descri¢édo dos . . ~ . N .
incidentes prescricdo  dispensagdo  preparo administragdo adversas Q’uel.xa Outros

tecnica

Jan. 3 4
Fev. 2
Mar. 10 16 1 3 2
Abr. 6 14 4 3 11 1 4
Maio 22 15 3 7 2
Jun. 19 29 7 4
Jul. 15 19 2 2 8 2 9
Ago. 11 22 3 1 8 5 5
Set. 6 16 2 5 3 2 6
Out. 40 17 2 3 6 3 7
Nov. 8 18 2 3 3 12
Dez. 6 17 3 9
Subtotal 143 185 16 29 53 13 64
Total 503

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.
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As notificagdes de incidentes com medicamentos de maior incidéncia na instituicao no
ano de 2017 foram os erros com prescrigoes (46%), erro de dispensacgdo (19,33%), seguido de
erro de administragdao (16,66%). Quanto ao ano de 2018 destaca-se o erro na dispensacdo
(36,77 %), erro com prescricdes (28,42 %) e ainda estdo categorizados como outros (12,72%)
aqueles incidentes com medicamentos que ndo se enquadram nas descri¢des acima.

Em seguida a tabela 6 e 7 apresenta a classificacdo dos incidentes notificados de
acordo com as Metas de Seguranca do Paciente no periodo de estudo. Em relacao ao total de
notificagdes de incidentes registrados, identificou-se um percentual 82,17% de notificagdes de
Incidentes de acordo com as Metas de Seguranga do Paciente no periodo de Jan. 2017 a Dez.
2018. As notificagdes restantes 17,82% estavam relacionadas a tecnovigilancia e
hemovigilancia, ndo sendo possivel a categoriza¢cdo nas metas de seguran¢a do paciente.

Dentre as seis metas Internacionais para a seguranga do paciente analisadas, optou-se
por dividir a “Meta 6: Reduzir o risco de quedas e ulcera de pressdo”, em Reduzir o risco de
danos resultante de quedas e Reduzir o risco de lesdo por pressdo a fim de obter melhores

indicadores ao estudo.

Tabela 6 - Notifica¢des de Incidentes de acordo com as Metas de Seguranca do Paciente no periodo de

Janeiro a Dezembro de 2017. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X METAS DA SEGURANCA DO PACIENTE - ANO 2017

Reduziro Reduzir

Meés/ . ~ Reduzir ) .
Identificagdo L Melhorar a . . . risco de 0 1isco
Metas de Comunicagdo Cirurgia 0 risco ~
correta do . seguranga dos danos de lesdo
Seguranga . Efetiva . Segura de
. Paciente medicamentos . ~ resultante por
do Paciente infeccdo ~
de quedas  pressdo
Jan. 2
Fev.
Mar. 4 4
Abr. 3 3 3
Maio 16
Jun. 1 29 2 1
Jul. 31
Ag. 22 5
Set. 3 33 1 7 4
Out. 2 10 2 6 6
Nov. 1 3 8 4
Dez. 11
Subtotal 7 150 3 46 18
Total 224

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.
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Tabela 7 - Notificacdes de Incidentes de acordo com as Metas de Seguranga do Paciente no periodo de

Janeiro a Dezembro de 2018. Chapecd, 2019.

NOTIFICACOES X METAS DA SEGURANCA DO PACIENTE - ANO 2018

Reduzir Reduzir o Reduzir

Més/ Identificagdo L Melhorar a . . . risco de 0 risco
Comunicagdo Cirurgia o risco ~
Metas de correta do . seguranca dos danos de lesao
X Efetiva . Segura de
Seguranca Paciente medicamentos . ~ resultante por
. infec¢do ~
do Paciente de quedas  pressdo
Jan. 1 7 1 15 1
Fev. 1 1 2 10
Mar. 4 32 7 1
Abr. 6 5 43 12 1
Maio 5 49 6 2
Jun. 3 2 59 6 7
Jul. 4 56 7 2
Ag. 13 1 55 8 6
Set. 11 41 3 1
Out. 10 1 78 11 10
Nov. 17 7 46 1 4 6 1
Dez. 7 6 35 10 5
Subtotal 82 24 503 2 99 41 2
Total 753

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Os incidentes em satde foram classificados de acordo com as metas internacionais de
seguranca do pacientes, evidenciou-se um indice elevado na meta: Melhorar a seguranca dos
medicamentos, com 653 (68,09%) notificagdes, e posteriormente a meta: Reduzir o risco de
infeccao 145 (15,23%).

Nota-se que no ano de 2017 nao foram registrados notificacdes relacionadas com as
metas: comunicacdo efetiva e reduzir o risco de lesdo por pressdo. Ja em 2018 os incidentes
classificados com menor indice de notificagdo estdo relacionados com as metas: cirurgia
segura e reducdo do risco de lesdo por pressao.

Em subsequente, na tabela 8 os erros em satde foram classificados de acordo com o tipo de
incidente: circunstancia notificavel, potencial dano, incidente sem dano e evento adverso ou

também denominado incidente com dano.
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Tabela 8 - Classificagcdo das Notificagcdes de acordo com o tipo de Incidentes relacionados a

Seguranca do Paciente no periodo de Jan/2017 a Dez/2018. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X TIPOS DE INCIDENTES - ANO 2017 E 2018

Més/ Circunstancia ~ Potencial Incidente Evento Nao’f01
Tipos de Notificavel Dano sem dano Adverso ; g:rftsilf\i]sellr
Incidentes 17 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018
Jan. 8 1 19 2 2
Fev. 6 3 10

Mar. 5 3 28 2 12 3 1
Abr. 6 28 2 5 32

Maio 5 11 38 2 24 2

Jun. 13 16 55 2 4 2 18 12 4
Jul. 11 21 58 1 1 23 8

Ag. 5 8 9 50 2 5 32 9 1
Set. 1 8 16 36 3 2 12 27 16

Out. 4 25 5 75 4 11 32 6

Nov. 32 2 65 3 2 13 24 2

Dez. 25 47 2 13 18 1
Subtotal 10 152 83 480 17 18 64 271 6l 11
Total 1.167

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Pela analise deste estudo, 760 (65,12%) foram classificados como “ndo ¢ evento
adverso”, ou seja, um incidente que nao causou dano ao paciente e pode ser categorizado em:

circunstancia notificavel; quase dano ou “near miss” e incidente sem dano.

O tipo de incidente com maior prevaléncia no periodo de estudo foi o potencial dano,
definido como o incidente que aconteceu, mas nao atingiu o paciente este configura 563
(48,24%)), seguido de incidente com dano, também denominado evento adverso 335
(28,70%), e circunstancia notificavel 162 (13,88%), considerado o incidente com potencial
dano ou lesdo, que ndo chega a atingir o paciente, estd relacionado a materiais e equipamentos

hospitalares.

Esta ainda conta com os incidentes em saude que “ndo foi possivel identificar” 72
(6,16%), quanto ao seu tipo de erro em saude, devido a insuficiéncia de dados na ficha de
notificagdo para a classificag@o do tipo deste incidente.

No periodo de estudo foram classificados os Eventos Adversos, ou seja, eventos que
causaram dano ao paciente, e foram categorizados em: leve, moderado, grave e 6bito ou nao

foi passivel chegar a uma conclusao devido a insuficiéncia de dados, conforme a tabela 9.
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Tabela 9 - Classificagdo das Notificacdes de Incidentes/Eventos Adversos de acordo com o
grau de dano relacionados a Seguranga do Paciente no periodo de Jan.2017 a Dez.2018.

Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X GRAU DE DANO - ANO 2017 E 2018

Nao ¢€ possivel

Més/Grau Leve Moderado Grave Obito chegar a uma
de dano conclusao
2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018
Jan. 11 5 1
Fev. 7 1 1
Mar. 2 6 2 4
Abr. 3 9 13 1 2 10
Maio 14 6 4
Jun. 2 10 1 7
Jul. 1 20 1
Ago. 4 24 1 8
Set. 7 22 1 5 4
Out. 5 24 2 1 4 6
Nov. 9 22 1 1 2 2
Dez. 11 15 1 1 3
Subtotal 44 184 4 34 1 2 15 51
Total 335

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Foram classificados como incidentes de grau leve 228 (68,05%) aqueles em que o
paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios de curta duragdo, sem
intervencdo minima (pequeno tratamento ou observagdo). Foram classificados como
incidentes de grau moderado 38 (11,34 %) aqueles em que o paciente necessitou de
intervengdo (procedimento suplementar ou terapéutica adicional), prolongamento da
internacdo, perda de funcdo, danos permanentes ou em longo prazo. Como incidentes graves
(0,90 %), foram classificados os que necessitaram de interven¢ao médico/cirurgica para salvar
a vida ou causaram grandes danos permanentes ou em longo prazo. Nao foram reportados
incidentes que levaram pacientes a Obito.

Com relacdo, as medidas implementadas apds a investigacdo dos incidentes
registrados, apresenta-se nas tabelas 10 e 11 agdes desenvolvidas nos anos 2017 e 2018,
respectivamente. Destaca-se ainda que a investigacdo da notificacdo ¢ realizada pelos

membros do Nucleo de Seguranga do Paciente da referida instituicao.



62

Tabela 10 - Medidas propostas pelo Nucleo de Seguranca do Paciente de acordo com os

Incidentes/Eventos Adversos notificados no periodo de Jan.2017 a Dez.2017. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X MEDIDAS PROPOSTAS - ANO 2017

‘g 18 =t g — 1‘3 1% < % < 18
2 £ ZEX S = £8 32 8% $8F S
medida 25 258 2§ 4 EESE: £9E EF
popsta & 5 E=F B 5 EE £382§ EZ: £5
2 = ZEw = < 548 BE& TgE mHEN oZ
5 8 ZTgw & = EE <g3 “
Jan. 7
Fev.
Mar. 7
Abr. 1 1 6
Maio 13
Jun. 1 1 24 5
Jul. 22 1 6
Ago. 1 18 3 1 3
Set. 4 1 1 31 3 6 2
Out. 2 1 2 13 1 7 2 2
Nov. 8 1 9 1 3
Dez. 4 8 1 1
Subtotal 20 4 5 158 5 21 1 16 3 2
Total 235

Fonte: Elabora pela autora, 2019.

Durante o ano de 2017, destacam-se as seguintes medidas propostas pelo NSP: sem
registros de agdes 158 (67,23%), solicitacdo de alteracao da prescri¢ao 21 (9,37%), seguido de

realizagdo de treinamentos 20 (8,92%).
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Tabela 11 - Medidas propostas pelo Nucleo de Seguranga do Paciente de acordo com os

Incidentes/Eventos Adversos notificados no periodo de Jan.2018 a Dez.2018. Chapeco, 2019.

NOTIFICACOES X MEDIDAS PROPOSTAS - ANO 2018

g 18 5 % = I% I% e e 18
+ < 0

2 2 225888 © s £82 g3 .80 %25 84

Més/ s § € 22§ QE °T 2 22 85T B288gz 29
. 8= = = 0 25 o5 e @ S5 8@ SIWNG S8 o>

medida 2 S 5 S 8% 545 7 5 28 ESSEESSSE SE
proposta 5§ B EEg 58 B 5§ £S5 E52:rEEE2s EO

S = Z EtS 25 & < S8 EET®SETEER o7

- = < T o= S 5 22w == et < s = Z,

5 2 2858 ~© 5 S = 25

x = A v =
Jan. 2 2 1 7 11 1 2
Fev. 1 3 8 2
Mar. 7 22 3 1 10
Abr. 114 1 1 29 18 1
Maio 117 1 0 2 21 14 1 3
Jun. 30 6 1 24 17 1 13 1 1
Jul. 1 23 4 1 27 11 18 9
Ago. 23 3 36 6 1 18 1 3
Set. 116 2 17 1 6 1 21 2 9
Out. 14 1 5 61 5 2 33 4 3
Nov. 32 41 6 1 40 2 9
Dez. 129 2 27 2 3 25 1 3
Subtotal 8 208 2 25 2 304 7 77 11 229 23 36
Total 932

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Em relag@o ao ano de 2018, as medidas realizadas pelo NSP destacam-se: sem registro
de acdo 304 (32,61%), realizado intervengdo para minimizar o incidente 229 (24,57%), e
realizado orientagdo 208 (22,31%).

As agdes propostas para evitar a recorréncia de incidentes estavam descritas em 705
(60,41%) das notificacdes analisadas. As agdes realizadas pelo NSP foram: realizar
intervengdo para minimizar o incidente 245 (20,99%), seguido de realizagdo de orientagdes
212 (18,16%).

No decorrer do estudo foram encontradas 24 notificacdes nao relacionadas com incidentes em
saude, com questdes relativas a problemas com ambiente fisico, conforto, nutricdo, dentre
outros a qual foram analisadas pelo NSP e enviadas aos setores responsaveis para resolugao

dos problemas.
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5 DISCUSSAO

Os resultados desta pesquisa denotam um crescimento consideravel no nimero de
incidentes notificados entre os periodos em estudo, do total de 1167 notifica¢des, verificou-se
que ocorreu um crescimento de 296,59% das notificagdes de incidentes do ano de 2017
(20,13%) para 2018 (79,86%). Conforme dados registrados no NOTIVISA (ANVISA, 2019),
o aumento gradual das notificagdes ocorre também em ambito nacional, observa-se que no
ano de 2013 foram registrados 38.839 incidentes, ja em 2017 houve registro de 71.112
incidentes relacionados a assisténcia em ambito hospitalar.

Conforme De Oliveira; Oliveira; De Oliveira (2016), tal fato deve-se ao crescimento
da implantagdo de gestdo dos riscos relacionados a seguranga do paciente e a campanha de
divulgacgdo das seis metas internacionais preconizadas pela OMS. J4 Figueiredo et. al. (2018),
menciona que o aumento significativo dos registros com o passar do tempo pode demonstrar
maturidade dos profissionais e aculturamento da politica de seguranca.

Todavia, apesar do gradual aumento do ntimero de incidentes notificados com o passar
dos anos, percebe-se um baixo indice das notificacdes realizadas se associarmos a
complexidade do cuidado no ambito hospitalar, assim, permanecem importantes desafios,
particularmente no tocante a subnotificacao destes eventos. Estudos nacionais e internacionais
apontam para a presenca de subnotificacdo ou a ndo notificagdo que pode levar a falsas
conclusdes de que um risco real estd ausente, por isso esfor¢os para superar o problema da
subnotificagdo tém direcionado para o desenvolvimento de sistemas de notificacdo
informatizados (ALVES; CARVALHO; ALBUQUERQUE, 2019).

Um estudo realizado em um hospital de ensino de alta complexidade do interior de
Sdo Paulo, analisou 1089 notificagdes manuscritas e informatizadas, e concluiu que as
notificagdes informatizadas sdo as mais frequentes (61,2% versus 38,6%)e realizadas todos os
dias, ja as notificagdes manuscritas apenas em dias uteis. Outro ponto, ¢ que o uso de
notificacdes informatizadas favorece relatos espontaneos com maior qualidade, contribuindo
para o aperfeigoamento do processo de investigacdo, bem como, para a tomada de decisdes
em prol da seguranga do paciente (CAPUCHO; ARNAS; CASSIANI, 2013).

Assim, observa-se que ¢ necessario migrar para a implantacdo de sistemas de
notificacdes informatizados, corroborando com as recomendacdes da RDC n° 36, de 25 de
julho de 2013, a qual recomenda a adog@o de notifica¢do on line. Todavia, ha relato de que
mesmo nos paises com sistema de notificacdo aprimorados ou naqueles que esta medida ¢

obrigatoria, ha subnotificagdo de incidentes, voltando-se para a necessidade de desenvolver a
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cultura de seguranga entre os profissionais de saude, de modo que estes se sintam seguros
para notificar os erros ocorridos, compreendendo a importancia da notificagdo dos incidentes
para a melhoria continua da assisténcia a saude (HOFFMANN, 2016).

Em relagdo ao numero de notificagdes de incidentes pelo total de internagdes no
periodo analisado obteve-se 11,24 (1,12%) notificagdes de incidentes a cada 1.000
internagdes, ja em 2018, a prevaléncia foi de 44,4 (4,44%) notificacdes/1.000 internagdes.
Uma estimativa da Organizagdo Mundial de Satide (OMS) evidenciou que um em cada dez
pacientes sofrem danos ao receber assisténcia hospitalar em paises desenvolvidos, e esse
numero pode ser ainda maior em paises em desenvolvimento.

Estudo realizado em um hospital-geral de Minas Gerais avaliou os incidentes
notificados espontaneamente ¢ obteve 1316 notificagdes com prevaléncia de 33,8 incidentes a
cada 1.000 internagdes. Outra pesquisa, que mensurou a prevaléncia de incidentes/eventos
adversos em cinco paises da América Latina apontou que, de um total de 11.379 pacientes
internados, 1191 apresentaram, no minimo, um incidente em satde (FIGUEIREDO et. al.,
2018).

Desse modo, os riscos de danos hospitalares sao comparados aos riscos existentes na
aviacdo civil e militar, usinas nucleares, navios, submarinos e aeronaves, que sao
denominadas como organizagdes altamente confiaveis ou High Reliability Organizations por
gerenciar tecnologias altamente complexas, com pessoal especializado e diversificado
(ANVISA, 2016). Contudo, na aviagdo varios estudos baseiam na premissa em que o erro €
resultado de "abordagem de sistemas", e aceita os seres humanos como faliveis,
concentrando-se nas causas sist€émicas dos erros, substituindo a culpa e a puni¢do pela
oportunidade de aprender com as falhas (LEMOS et. al., 2018).

Dentre as notificagdes, destacou-se a ocorréncia de incidentes relacionados com
medicamentos (55,97%), que ¢ definido pela WHO (2009), como qualquer dano causado pelo
uso de um ou mais fairmacos com a finalidade terapéutica. Uma pesquisa semelhante, efetuada
no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao
Paulo, evidenciou que as notificagdes mais frequentes estavam relacionadas a
farmacovigilancia 807 (17,20%) (FURINI, 2018). J& em outro estudo, que analisou as
notificacdes recebidas pelo hospital sentinela de S3do Paulo e Nucleo de Seguranga do
Paciente de um hospital geral, evidenciou 786 incidentes farmacologicos, correspondendo a
39,9% das notificagdes registradas no periodo de janeiro de 2009 a dezembro de 2014

(BASILE et. al., 2019).



66

Um estudo realizado em um Hospital Universitario, de alta complexidade de Sao
Paulo, analisou uma amostra de 1.559 Notificagdes de Incidentes Transfusionais, entre 2002 a
2016, registrando 1.548 reagdes transfusionais, correspondendo a 99,3% do total de
notificacdes no periodo (GRANDI et. al.,, 2018). Outro estudo, realizado em um Nucleo de
Hemoterapia regional, calculou a porcentagem das reacdes antes e apos a implantagdo da
equipe transfusional e observou um aumento de nove vezes nas notificagdes realizadas apds a
implantacao (KROPF, 2018).

As notificagdes dos incidentes fornecem informagdes ao servico de hemoterapia a
respeito dos principais erros encontrados no processo transfusional, e assim serve como
parametro para que se adotem medidas preventivas. No hospital em estudo, a equipe
transfusional ¢ atuante desde o ano de 2014, o que possibilitou reduzir as subnotificacdes em
hemovigilancia.

A RDC n° 34 de 2014, dispoe sobre boas praticas do ciclo do sangue, e descreve agoes
a serem tomadas por profissionais de saide na ocorréncia de eventos adversos.
Posteriormente, a Instru¢ao Normativa n°1 de 2015, que dispde sobre os procedimentos,
normas e diretrizes do Sistema Nacional de Hemovigilincia, estabeleceu prazos para a
notificacdo dos eventos adversos e apresentou novo guia para a hemovigilancia (BRASIL,
2014).

Ademais, o uso da tecnologia na aten¢do a saude avancou expressivamente, facilitando
o aprimoramento de diagndsticos e cuidados em satde, consequentemente, no decorrer dos
anos, surgiu a necessidade de desenvolver estratégias para monitorar os EA e as queixas
técnicas de produtos para a saude, sistema denominado de tecnovigilancia, que tem como
premissa recomendar a ado¢do de medidas que garantam a protecdo e promocdo da satde da
populagdo em prol da assisténcia segura (SOUSA et. al., 2017). Congruente a isso, o estudo
analisou as notificagcdes de incidentes relacionados a tecnovigilancia, na qual se obteve 6,8%
em 2017 e 12,5% em 2018, respectivamente, com destaque para as notificacdes com artigos
médico hospitalares.

Um estudo analisou as notificagdes de Queixas Técnicas e de EA referentes a
dispositivos centrais e periféricos ocorridos em um hospital universitario, e verificou que os
principais incidentes notificados foram a lesdo em derme (62%) e a perda de fun¢do do
dispositivo (55%). Concluiu ainda, que notificar eventos adversos e queixas técnicas permite
as agéncias reguladoras maior controle das boas praticas de fabricagdo destes produtos,
garantindo maior seguranga, no pos-comercializagio aos pacientes, profissionais e institui¢cdes

(GRANDI; GRELL; BARBOSA, 2018).
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Ressalta-se, que as notificagdes de tecnovigilancia ndo eram compulsoérias até o ano de
2010, quando foi criada a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 67/2009, que estabeleceu
os requisitos gerais de tecnovigilancia a serem adotados por todos os detentores de registro de
produtos para a saude sediados em territorio nacional (BRASIL, 2009).

Verifica-se que a exposi¢ao ao sistema de saude pode gerar danos, € esse ¢ um Onus
inevitdvel oriundo dos avangos tecnoldgicos da medicina, que prevé a incorporagdo de
tecnologias em saude, dentre as quais a diversidade de equipamentos e artigos médico-

hospitalares (COSTA et. al., 2017).

5.1 INCIDENTES E METAS DE SEGURANCA DO PACIENTE

A partir da analise da natureza das notificagdes dos incidentes em satde, estes foram
correlacionados de acordo com as Metas Internacionais de Seguranga do Paciente. Destaca-se,
que das notificagdes analisadas nesta pesquisa, uma de taxa de 4,68% (2017) e 19,20% (2018)
ndo foi elencada de acordo com as metas de SP por estarem relacionadas a incidentes que nao
se enquadram nas metas, como por exemplo, incidentes relacionados a hemovigilancia ou a
tecnovigilancia.

A notificacdes relacionadas a meta 1 “Identificagdo correta do paciente” foram 3,1% e
10,8%, respectivamente nos anos de 2017 e 2018 as principais causas estiveram relacionadas
com problemas nas pulseiras de identificagdo, ressalta-se que a implantagdo do uso das
pulseiras de identificagdo neste hospital ocorreu no ano de 2018, o que justificava o
expressivo aumento no numero de notificagdes. Conforme o protocolo de identificacao segura
do paciente do MS, a identificagdo de todos os pacientes deve ser realizada em sua admissao
no servico através de uma pulseira, permanecendo todo o tempo em que o paciente estiver em
tratamento, e o servigo deve prever o que fazer caso a pulseira seja danificada.

A identificacdo correta do paciente objetiva, identificar com seguranga o individuo que
serd submetido a um determinado tipo de servigo, tratamento ou procedimento e assegurar
que esta acdo seja efetivamente aquela que o paciente necessita, prevenindo erros, enganos e
eventos adversos (MACEDO et. al., 2017).

Em estudo realizado em uma unidade cardiointensiva de um hospital universitario,
analisou a adesdo a identificagdo do paciente por pulseira pela equipe de saude e pelos
pacientes, observou-se a partir dos relatos dos pacientes, que 61% dos profissionais nao
utilizaram a pulseira para identifica-los no momento dos procedimentos e 90% dos pacientes

ndo foram orientados quanto ao motivo e importancia da utilizacdo da pulseira, concluiu
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assim, a necessidade da sensibilizagdo da equipe multiprofissional para a identificagdo correta
do paciente por meio da verificacdo da pulseira antes dos procedimentos e¢ melhoria nos
registros nos prontuarios, além do envolvimento dos pacientes neste processo (ASSIS et. al.,
2018).

Verifica-se que o simples uso da pulseira pelo paciente ndo garante a sua seguranca,
uma vez que os profissionais devem conferi-la antes da realizacdo de qualquer procedimento,
a fim de evitar os erros e culminar a finalidade da pulseira, qual seja: aporte a seguranca do
paciente. Todavia, a pratica de verificacdo das pulseiras no cotidiano do trabalho, acaba
negligenciada pelos profissionais, sobretudo dos pacientes com longa internag¢do; com isso,
esses recomendam que haja cooperagdo mutua entre profissionais, usudrios e gestores de
satde, a fim de consolidar a identificacdo como alavanca a seguranca do paciente e ndo aporte
burocratico na organizacdo (TRES et. al., 2016).

Quanto aos indicadores relacionados a meta 2 “Comunicagdo efetiva” o estudo em
questdo ndo encontrou notificagdes relacionados a erro de comunicagao no ano de 2017, ja em
2018 a taxa encontrada foi de 3,18%. Observa-se, também que as principais notificacdes que
comprometem a comunicacdo efetiva sdo as falhas relacionadas a passagem de informacdes
entre profissionais.

Uma pesquisa realizada em uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de um hospital
publico universitario, de referéncia, identificou 9396 incidentes de seguranga e destes 999
estavam relacionados a falhas de comunica¢do, em que as mais comuns foram aquelas
relacionadas a falhas no seguimento de protocolos/procedimentos clinicos (39,04%), seguido
por problemas relacionados as medicagdes (24,62%) e pelas falhas na comunicacao verbal
(15,22%) (QUITERIO et. al., 2016). O mesmo estudo concluiu que todos EAs relacionados a
falhas de comunicagdo foram do tipo evitaveis, demonstrando que o servico de saude pode
atuar na preven¢do de incidentes de seguranca do paciente ao elaborar estratégias para
aprimoramento da comunicac¢ao entre os colaboradores, pacientes e familiares.

Entretanto, para que o processo de comunicacdo seja efetivo faz-se imprescindivel o
envolvimento da gestdo hospitalar. Utilizando da competéncia da lideranga como meio de
conduzir o grupo, alinhando os processos organizacionais a fim de otimizar o fluxo das
informacdes. Outra estratégia € o desenvolvimento de capacitagdes continuas voltadas para o
aprendizado do profissional de satide em comunicar-se assertivamente, com abordagens
participativas e significativas, como a simulacdo realistica, com o objetivo de oferecer
subsidios para os profissionais reconhecerem suas falhas na comunicagdo, e envolvendo toda

a equipe multidisciplinar (MOREIRA et. al., 2019).
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O estudo em questdo traz um percentual de notificagdes de incidentes com
medicamentos, a qual foi correlacionada com a taxa total de notificagdes, conforme
embasados anteriormente. Contudo, faz-se necessario elencar estas notificagdes relacionadas
com a prescrigdo, distribuicao, preparo e administracdo de medicamentos de acordo com a
meta 3 estabelecidas pelo PNSP, intitulada: “Melhorar a seguranga dos medicamentos”, em
que obteve 66,96% das notificagdes no ano de 2017, e, 66,79% em 2018. Em decorréncia da
maior parte das notificagdes estarem relacionadas com a meta da seguranca medicamentosa,
realizou-se uma breve analise do processo farmacologico efetuado no hospital pesquisado.

Estima-se que cada paciente internado em hospitais americanos esta sujeito a um erro
de medicacao por dia, sendo as notificagdes na area de farmacovigilancia as mais frequentes.
Esses erros podem acontecer em diversas fases do processo de utilizagdo de medicamentos
(BASILE et. al., 2019).

Nessa Otica, diz-se que alguns dos principais problemas monitorados na area de
farmacovigilancia incluem: as reagdes adversas ao medicamento (RAM's), a ineficacia ou
inefetividade terapéutica (IT), os desvios de qualidade de medicamentos ou queixas técnicas
(QT) e os erros de medicagao (EM). Neste estudo, os incidentes mais notificados nesta area
estiveram relacionados com a dispensacdo, 214 (32,77%), e erros com prescrigdo de
medicamentos, 212 (32,46%).

Um estudo na Arédbia Saudita observou 2.073 erros de prescricdo e concluiu que a
analise da prescricdo de medicamentos constituiu o principal fator de reducdo dos erros de
medicagdo, antes da distribuicdo (MIEIRO et. al, 2019). No Brasil, estudo realizado em
hospital terciario especializado em urgéncia e trauma, estimou a prevaléncia de erros de
prescrigao e dispensacdo e obteve em 2015 a 2016, 2,58% erros de prescricao e 2,61% erros
de dispensacdo, o estudo em questdo evidenciou dados importantes para a discussdo do papel
da equipe multiprofissional no processo da terapia medicamentosa (OLIVEIRA et. al., 2018).

O uso de medicamentos ¢ um sistema complexo que envolve profissionais de
diferentes areas da satde (médico, farmacéutico, enfermeiro, técnico de enfermagem,
farmacéutico e auxiliar de farmacia), em diferentes etapas deste processo (prescri¢ao,
dispensac¢do, preparagdo, administragdo, entre outros), ressalta-se ainda que no hospital de
estudo o enfoque para a notificagdo em farmacovigilancia ¢ constante o que provavelmente
influenciou o resultado encontrado.

Diante desse cenario, o Ministério da Satude publicou o “Protocolo de seguranca na
prescri¢do, no uso € na administragdo de medicamentos”, desenvolvido em parceria com a

Fundagdao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e com a Fundagdo Hospitalar do Estado de Minas
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Gerais (FHEMIG), documento norteador para a promocao de praticas seguras no uso de
medicamentos em estabelecimentos de satide no pais. Nota-se que o hospital de estudo prevé
a selecdo/padronizacdo dos medicamentos, conforme orienta o protocolo e a Relagdo de
Medicamentos Padronizados - REME/SES/DFA. A padronizagdo tem como foco, racionalizar
o uso de medicamentos, ou seja, adquirir apenas medicamentos que atenda as demandas
institucionais com valor terapéutico comprovado, visando assim, a redu¢do dos incidentes
farmacologicos (BRASIL, 2014).

Os medicamentos de alta vigilancia, também denominados medicamentos
potencialmente perigosos (MPP) ou medicamentos de alto risco, possuem maior
probabilidade de provocar danos significativos aos pacientes em decorréncia de falha no
processo de utilizagdo. No que diz respeito a implementagdo de medidas especificas
direcionadas ao uso seguro dos MPP em ambiente hospitalar, a instituicio de satde
pesquisada utiliza-se de tarjas com cores destacdveis para salientar o potencial risco do
farmaco, que vai de encontro a recomendacdo no Boletim do Instituto para Praticas Seguras
no uso de medicamentos, para identificacdo de MMP diferenciada dos medicamentos em
geral, normalmente com alertas e identificag¢do visual (REIS et. al., 018).

Contudo, a prescrigdo de medicamentos da referida institui¢do acontecia na sua
maioria na forma escrita, a qual contradiz as recomendagdes do Protocolo Bésico de
Seguranca do Paciente, que faz mencdo a utilizacio de programa informatizado para
prescricdo de medicamentos. Devido a garantia de legibilidade e adequacdo das informagdes
necessarias para a dispensacdo e administracdo de medicamentos de forma segura, com apoio
a decisdo clinica como alertas de doses maximas para medicamentos potencialmente
perigosos/alta vigilancia e/ou com indice terapéutico estreito; interagdes medicamentosas
clinicamente significativas; alergias; apresentagdes e concentragdes padronizadas disponiveis
na institui¢do (SANTOS; ROCHA; SAMPAIO, 2019).

Apesar da tecnologia da informagdo minimizar, a ocorréncia de determinados erros em
saude, estd pode gerar novos tipos de erros, se o sistema de prescri¢do eletronica nao for bem
modelado, com requisitos funcionais e restricdes bem definidas, para alcangar os objetivos e
satisfazer as necessidades dos servigos de saude (OLIVEIRA et. al., 2018). Salienta-se ainda
que o beneficio da tecnologia pode ser dificultado se houver resisténcia por parte dos
funcionarios em utilizé-la de forma adequada.

Ainda, o sistema de distribuicdo de medicamentos do hospital de estudo ¢ baseado em
ordem de produgdo com dose individualizada, embalados seguindo a identificacdo de cada

paciente e distribuidos por horarios, esse modo se mostra mais seguro que o sistema coletivo,
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entretanto, menos seguro que o sistema por dose unitaria, que consiste na distribuicdo dos
medicamentos com doses prontas para a administragdo, em embalagens unitarias, organizados
de acordo com o horario de administragdo e identificados para cada paciente, sem necessidade
de transferéncias, calculos e manipulagdo prévia por parte da enfermagem antes da
administracdo ao paciente (ANDRADE; FREITAS, 2019).

O protocolo do Ministério da Satde (2013, p.21) afirma que “o tipo de sistema de
distribuicao adotado tem relacdo direta com a frequéncia de erros” e preconiza o sistema por
dose unitaria. O protocolo recomenda, ainda, a implantagdo de sistemas automatizados que
permite o armazenamento e dispensacdo de medicamentos perto da unidade de cuidados do
paciente, este pode ou ndo estar integrado ao codigo de barras e ao prontudrio eletrénico,
entretanto, estudos apontam uma reducdo significativa nos erros de medicagdo apds o uso do
dispensario eletronico integrado por assegurar os ‘“nove certos” recomendados para a
seguranca medicamentosa do paciente (MINISTERIO DA SAUDE, 2013, p. 25). Porém,
neste tipo de distribuicao, ¢ fundamental a escolha dos equipamentos certos para a realidade e
funcao da organizagdo de saude (OPAS/OMS, 2016).

Um estudo realizado em um hospital universitdrio na Espanha analisou 2.835
prescrigdes antes e 2.621 apo6s a implantacdo do registro eletronico de administragdo de
medicamentos e concluiu que os erros de medicacdo diminuiram de 48% (pré) para 36,9%
(p6s) com a implantagdo do sistema eletronico de administracdo de medicamentos
(OLIVEROS et. al., 2017). Entretanto, qualquer que seja o processo de armazenamento e
distribuicdo, eles merecem cuidado, procedimentos escritos, normas definidas e seguidas, com
controle e avaliagdo por meio de indicadores de desempenho e qualidade, afim de que o uso
de tecnologias agregue valor para o processo de cuidado seguro.

Outro indicador relevante para possibilitar o aumento da seguranca do paciente no
ambito hospitalar, sdo as notifica¢des relacionadas a meta 4, denominada “Cirurgia segura”. O
estudo encontrou 1,33% em 2017, e 0,26% em 2018, das notificacdes relacionados com
incidentes em procedimentos cirurgicos, com destaque para incidentes com erro de
identificagdo e falhas técnicas no procedimento, um indice reduzido de notificagdes visto que
qualquer falha nesses processos assistenciais podem causar danos irreparaveis.

Pesquisa realizada em um hospital de ensino da regido Centro-Oeste do Brasil,
analisou 300 prontuarios de pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos € constatou a
prevaléncia de 8,7% de incidentes cirtrgicos. O estudo concluiu a necessidade de melhorias
no processo de gestdo de materiais e recursos humanos, utilizando a notificagdo permanente

para rastreamento e prevencao dos incidentes, com a socializagdo desses indicadores e a
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aprendizagem a partir do erro, recomendagdes estas que podem contribuir para a seguranga do
paciente (BEZERRA et. al., 2015).

Diante deste cendrio, em 2009, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) divulgou
diretrizes para a implantagdo de um protocolo de seguranga do paciente cirargico, cujo
principal objetivo era a adogdo, pelos hospitais, de uma lista de verificagdo padronizada, para
auxiliar as equipes cirurgicas na diminuicao de erros e danos ao paciente (BRASIL, 2014).

O checklist padrao proposto pela OMS inclui tarefas e procedimentos basicos de
seguranca, sendo constituido por 19 itens de checagem. O instrumento deve ser aplicado em
trés momentos da cirurgia: Sign in (antes da indugo anestésica — entrada), Time out (antes da
incisdo cirurgica — pausa cirurgica) e Sign out (antes do paciente sair da sala cirirgica —
saida). A recomendacao ¢ de que um Unico e qualquer membro da equipe que participa do
procedimento cirurgico conduza a aplicagdo do check list. Existem evidéncias cientificas que
a utilizagdo do check list nos procedimentos cirurgicos reduz as taxas de mortalidade e de
complicacdes, além de reduzir o nimero de erros por falha de comunicagdo entre a equipe
(MARQUIONTI et. al., 2018).

Estudo realizado em oito paises (Canada, india, Jordania, Filipinas, Nova Zelandia,
Tanzania, Inglaterra ¢ EUA) que avaliou a eficacia do check list constatou uma redugdo de
11% para 7% da ocorréncia de complicacdes em pacientes cirurgicos € uma diminui¢do de
mortalidade de 1,5% para 0,8% com a adocao da lista de Verificagdo. Um estudo holandés
mostra uma queda nas complicagdes entre pacientes cirurgicos de 15,4% para 10,6% e da
mortalidade de 1,5% para 0,8% (TAPOROSKY et. al., 2017).

O desenvolvimento e implementacdo do check list favorece a cirurgia segura por
auxiliar as equipes de saude na diminui¢do dos casos de morte e danos ao paciente cirirgico.
No hospital do referido estudo, sdo utilizados dois Check list: um assistencial denominado
“Check list Assistencial” e outro de controle identificado “Check list de Materiais e
Equipamentos”, implementado, desde 2017. O preenchimento inicia na unidade de internagao
e segue durante a assisténcia no centro cirurgico, sala de recuperagdo pos-anestésica e
novamente na unidade de internagdo, possibilitando o registro da assisténcia de enfermagem
durante todo o periodo perioperatério (PAVAN et. al., 2017).

Com relacdo aos incidentes registrados e relacionados a Meta 5, que tem como
premissa a redu¢do da incidéncia das infec¢des relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), esta
pesquisa encontrou um percentual de 20,53% no ano de 2017 e 13,14% no ano de 2018 das
notificagdes associadas as IRAS, com destaque para infecgdes relacionadas a traumas

vasculares associados a utilizacao do cateter venoso periférico.
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As IRAS se caracterizam como infec¢des adquiridas durante o processo de cuidado em
um hospital ou outra unidade prestadora de assisténcia a satde, e que ndo estavam presentes
ou em incubagdo na admissao do paciente. Tais infecgdes podem se manifestar durante a
internagdo ou apoOs a alta hospitalar. Para tal, o Ministério da Saude instituiu a Portaria
2616/1998 para desenvolver acdes de prevencdo e controle das infecgdes nos servicos de
saude hospitalar por meio das Comissdes de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) através
de uma equipe multiprofissional (CAVALCANTE et. al., 2019).

Ademais, a Portaria do Ministério da Saude (MS) n° 2.616, de 12 de maio de 1998,
estabelece as a¢cdes minimas a serem desenvolvidas sistematicamente, com vistas a reducao da
incidéncia e da gravidade das infec¢des relacionadas aos servigos de saude. Destaca também a
necessidade da higienizacdo das maos (HM) nos servicos de satide, como o principal cuidado
na preven¢cdo de IRAS. Embora a HM constitua a medida mais eficaz na prevencdo da
transmissdo de microrganismos patogénicos, os estudos evidenciam que a adesdo ao
procedimento pela equipe multidisciplinar ¢ insatisfatoria (FERREIRA et. al., 2019).

Diante de tais ponderacdes, vale ressaltar os cuidados com os cateteres de inser¢ao
periférica, conforme preconiza o manual da ANVISA, com ressalva para a assepsia antes do
procedimento, esta deve ser realizada com solugdo a base de alcool, sdo elas o gluconato de
clorexidina, com concentragdo maior que 0,5%, o iodopovidona (PVPI) alcodlico 10% ou o
alcool a 70%, o tempo de aplicagdo da clorexidina ¢ de 30 segundos, enquanto o do PVPI ¢ de
1,5 a 2,0 minutos, indica-se que a aplicacdo da clorexidina seja realizada por meio de
movimentos de vai e vem e do PVPI com movimentos circulares e aguardar a secagem
espontanea do antisséptico antes de proceder a puncdo. Preconiza-se limitar o maximo de
duas tentativas de pungdo periférica por profissional e, no maximo, quatro, no total. Quanto a
estabilizagdo e coberturas, tem-se que qualquer cobertura para cateter periférico necessita ser
estéril, enfatiza também a vigilancia de processo com educagdo permanente e treinamento dos
profissionais (BRASIL, 2017).

Apontam-se ainda as notificagdes relacionados com a meta 6 “Prevengdo de danos
decorrentes de quedas”, na andlise desta pesquisa obteve-se 18 (8,03%) no ano de 2017 e 41
(5,44%) no ano de 2018. As causas mais comuns sdo perda do equilibrio, seguida de
escorregar ¢ sincope. Os mobiliarios também contribuem, sendo queda da cama a mais
notificada, seguida de quedas no banheiro e da cadeira.

Estudo realizado em unidades clinicas e cirtirgicas de um hospital geral de Porto
Alegre analisou 260 registros de quedas com dano de pacientes adultos a partir do

instrumento de investigacdo de quedas e prontuario eletronico, observou que a maioria dos
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pacientes que sofreram queda com dano eram idosos (78%), do sexo feminino (55%), em
tratamento clinico (68%) e desacompanhados (59,4%). As quedas ocorreram da propria altura
(63,4%) e no quarto do paciente (67,3%). A gravidade dos danos foi leve em 80,8% dos
casos, grave em 11,9% e moderado, 7,3%. Concluiu assim, que melhorar a compreensao
sobre as quedas e suas consequéncias, pode subsidiar os profissionais na avaliagdo dos riscos
e no estabelecimento de medidas preventivas (LUZIA et. al., 2019).

Sabe-se que a medi¢do do risco de queda ¢ um dos indicadores de avaliagdo da
qualidade hospitalar, no que se refere a seguranca do paciente, pois favorece o direcionamento
dos cuidados de enfermagem centrados no paciente para que possam realizar intervengdes
com a finalidade de contribuir para a teorizagdo da prevencdo e/ou redugdo de quedas em
contexto hospitalar. Além disso, o uso de um instrumento especifico, por meio de escalas de
risco permitira que o enfermeiro planeje e direcione o cuidado de forma a atender as
necessidades individuais de cada paciente (FALCAO et. al., 2019).

Em decorréncia disso, utiliza-se no hospital de estudo, a Escala de Quedas de Morse
(Morse Fall Scale -MFS), para a prevencdo de incidentes com queda. Para tal, quando
identificado o risco, ¢ necessario o repasse das informagdes aos pacientes, familiares e toda
equipe multidisciplinar de cuidado, sendo obrigatoria a presenga de um acompanhante em
caso de risco alto para quedas. Contudo, os servigos de saude deverdao adotar medidas gerais
para a prevencao de quedas de todos os pacientes, independente do risco. No caso de risco
e/ou incidentes com queda, esta deve ser notificada para que o NSP realize a avaliacdo e
identifique os fatores contribuintes e assim redesenhe o processo do cuidado mais seguro.
Visto que o Nucleo de Qualidade e Seguranga do Paciente devera assegurar aos profissionais
o contexto educativo e nao punitivo das notificagdes dos casos de quedas ocorridas no setor.

Ainda em relagdo a meta 6 no que refere a seguranga do paciente, neste estudo
classificou-se em separado as notificagdes relacionadas as “lesdes por pressao” (LPP). No ano
de 2017 ndo houve nenhum registro de incidente relacionado a LPP, no ano seguinte
encontrou apenas 2 (0,26%) notificacdes, demostrando baixo indice de notificagdes destes
incidentes.

Pesquisa realizada em unidades de terapia intensiva, do Hospital de Base de Sao José
do Rio Preto, Sdo Paulo, analisou 945 pacientes internados, em sua maioria do sexo
masculino (56,93%), apenas 5,29% apresentaram lesdo por pressdao durante a internagao, com
predominancia da faixa etdria de 41 a 60 anos e do sexo masculino. Constatou adesdo da
equipe de enfermagem ao protocolo, evidenciado pelo baixo indice de lesdo, quando

comparado com a literatura e comprovou a associacdo com a idade, o que reflete a seguranca
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dos pacientes quanto a prevencdo de lesdo por pressdo em unidade de terapia intensiva
(SANCHES et. al., 2018).

O desenvolvimento das LPP ¢ considerado um problema mundial em todos os niveis
assistenciais de saude, afetando pessoas de todos os grupos etérios e resultando em encargos
financeiros significativos para os sistemas de saude, com aumento no investimento em
materiais, equipamentos, fArmacos, intervengdes cirurgicas e do tempo de internagdo. Devido
a isso, o Ministério da Saude (2013), institui a ferramenta para avaliagdo de risco para o
desenvolvimento de LPP, que devera ser executada através da Escala de Braden Q para
criangas de 1 a 5 anos e Escala de Braden para pacientes com mais de 5 anos (OTTO et. al.,
2019). Observa-se que a instituicdo pesquisada utiliza esta ferramenta.

Diante dos diferentes tipos de incidentes que acometem os pacientes no ambito
hospitalar, este estudo procurou classificar os erros em saude quanto aos seus tipos:
circunstancia notificavel, potencial dano, incidente sem dano e evento adverso. A incidéncia
de circunstancia notificavel foi de 162 (13,88%) nos anos pesquisados, com destaque para
problemas relacionados com Dispositivos/Equipamentos Médicos.

Estudo que avaliou a analise de circunstancias notificaveis em um Hospital de ensino
de Goias encontrou 2.718 circunstancias notificaveis e, concluiu a alta frequéncia de situacdes
com potencial para gerar danos aos pacientes internados, demonstrando fragilidades
organizacionais e assistenciais que precisam ser discutidas pela gestdo, de modo a promover
melhorias no processo de cuidado e prevencao da ocorréncia de incidentes (SAGAWA et. al.,
2019). A existéncia de “erros comuns” ndo pode ser subestimada como uma normalizacdo da
rotina assistencial e os profissionais devem ser estimulados a relata-los, pois as circunstancias
notificaveis sdo eventos com um potencial significativo para causar dano.

Em relacdo aos incidentes que foram interceptados antes de atingir o paciente,
denominado, potencial dano, a pesquisa em questdo encontrou o maior indice com 563
(48,64%) notificacdes. Com énfase para o processo medicamentoso, na fase de prescricao e
dispensacao.

Estudo realizado em um hospital universitario do Sul do Brasil avaliou a frequéncia
e a priorizacdo das quase falhas, analisou 3.130 notificagcdes. Destas, 408 (13%) foram
classificadas como quase falhas, e obteve a maioria 255 (62,5%) relacionada a falha nas
etapas de prescrigdo, dispensacdo e administracdo de medicamentos. (SOTTOMAIOR et.
al., 2018).

Ressalta-se que ha poucas pesquisas a qual classificam os tipos de incidentes em

circunstancias evitaveis e potencial dano, no entanto, quase acidentes, embora sejam mais
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comuns que eventos adversos, tém menos probabilidade de serem documentados e
registrados, apesar de fornecerem licdes valiosas, desvelar os incidentes notificados faz parte
de uma reflex@o sobre a pratica assistencial e fomenta discussdes para a melhoria do cuidado
fornecido.

Os incidentes que atingiram o paciente ¢ ndo causaram dano, denominado incidente
sem dano, foram de 35 (2,99%) indice relativamente baixo a qual prevaleceu os incidentes
com quedas. Outra pesquisa que avaliou os incidentes, realizada em um hospital publico
universitario do sul do Brasil, investigou os documentos com as descri¢cdes dos relatos de
erros utilizadas por um grupo de profissionais responsaveis pela discussdo e analise dos
incidentes e obteve 48% dos incidentes sem dano, concluiu que a sua maioria ocorreram por
erros seguidos de violagdes ou falhas no sistema (HOEFEL et. al., 2017). Para tal, os sistemas
possuem graus variados de seguranca e devem levar em conta, na sua construcdo e
funcionamento, as limitagdes humanas.

As notificagdes de incidentes com dano ou eventos adversos constituiram 335
(28,70%) notificagdes. Os eventos adversos mais frequentes foram infeccdes associadas a
cuidados, complicagdes do procedimento, processo medicamentos e queda. Outro estudo que
utilizou a base de dados do sistema de notificagdo do Gerenciamento de Risco de um
complexo hospitalar universitario do interior do estado de Sdo Paulo analisou 4.691
notificacdes e obteve 344 eventos que ocasionaram dano ao paciente, sendo a maioria de
intensidade leve (65%). Concluiu que as notificagdes espontaneas sao uma importante fonte
de informagdes e evidenciam a magnitude do problema relacionado aos incidentes em saude
(FURINI; NUNES; DALLORA, 2019).

Estudo realizado no hospital de ensino no Rio de Janeiro procurou avaliar a ocorréncia
de eventos adversos em pacientes com mais de 18 anos de idade internados na UTI, e
encontraram trés eventos adversos por 100 pacientes-dia, esta incidéncia de eventos adversos
impactou no aumento do tempo de permanéncia (19 dias) e na mortalidade. Outro estudo,
realizado nos Estados Unidos que combinou diferentes estratégias verificou a incidéncia de
3,62 eventos adversos por 100 pacientes/dia. No Canadd, estudo semelhante detectou,
respectivamente, 4,50 eventos adversos por 100 pacientes/dia (ROQUE; TONINI; MELO,
2016).

A classe consequéncias para o paciente contém os conceitos que dizem respeito ao
impacto sobre o paciente e que ¢ inteira ou parcialmente atribuivel a um incidente. As
consequéncias para o paciente podem ser classificadas de acordo com o tipo de dano, o grau

de dano e o impacto social e/ou econdmico, este estudo procurou categorizar os EAs quanto
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ao grau de dano e constatou a ocorréncia de, 228 (68,05%) com grau leve, 38 (11,34 %)
eventos que contribuiram para um dano tempordario e necessitou de intervenc¢ao ou prolongou
a internagdo, e, 3 (0,92%) incidentes causaram danos e precisou de intervencdo para a
manutengdo da vida. Nao houve registro de notificacdo de EAs que resultou na morte do
paciente. Destaca-se ainda, que 19,70% notificacdes de EAs ndo foram classificadas devido a
insuficiéncia de dados contidos nas fichas de notificagdes.

Um estudo que tracou o perfil dos incidentes de seguranca do paciente notificados em
Unidade de Terapia Intensiva Pediatrica, de um hospital publico universitario do Sul do
Brasil. Analisou 115 notificagdes e identificou que 40,8% dos EAs causaram algum grau de
dano ao paciente, e categorizou quanto aos graus leve (22,6%), moderado (13%) e grave
(4,3%), registrando uma notificacao de incidente que houve evolugdo para dbito e auséncia de
dados em algumas fichas (23,5%). Enfatiza-se que o conhecimento do perfil dos incidentes
traz subsidios para a importancia de aprender com os erros relatados (BICA et. al., 2017).

Observa-se, portanto, semelhanca nos resultados encontrados sobre os tipos de EA
relacionados ao grau de dano. Portanto, para se identificar os riscos mais evidentes a
seguranga, ¢ fundamental encorajar a notificagdo dos eventos adversos ocorridos, de modo a
possibilitar a detec¢do/reconhecimento das causas e, assim, desenvolver estratégias que
possibilitem o conhecimento da tipologia, fatores predisponentes e consequéncias dos

incidentes.

5.2 MEDIDAS PROPOSTAS A PARTIR DAS NOTIFICACOES

Nessa perspectiva, a presente pesquisa analisou as medidas propostas pelo NSP apos a
analise das notificagdes de incidentes, e observou que as acdes estavam descritas em 60,41%
das fichas, das quais se destaca 20,99% realizacdo de alguma interven¢do para minimizar o
incidente, em que recomenda cuidados ao paciente apds a ocorréncia do incidente, logo
realizagdo de orientagdes em 18,16% dos casos de incidentes. Destaca-se ainda, as medidas
solicitacdo de alteracdo na prescri¢do (8,39%), notificacdo no sistema NOTIVISA (3,25%),
adquirir/requisitar/materiais/equipamentos/despadronizar  (2,57%), treinamento (2,39%),
aguarda novas notificagdes para realizar intervengao (2,22%), adverténcia (1,02%) e alterar
rotina (0,51%), intervengao do diretor clinico (0,17%), informagdes incompletas (1,02%).

O Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations faz algumas
recomendacdes gerais para prevencdo de erros no sistema de medicagdo em instituigdes

hospitalares como: reduzir a confianga na memoria; aperfeicoar o acesso a informacgdes
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seguras e confidveis sobre medicamentos; introduzir sistemas que eliminem ou diminuam a
possibilidade de erro buscar a padronizacio e promover treinamentos (TERRA, 2017). Diante
disso, ¢ fundamental conhecer o sistema de medicacdo da instituicdo, se estas sdo
preestabelecidas em protocolos ou padronizadas, para identificar as possiveis fragilidades no
decorrer do processo e¢ adotar medidas para minimizar os riscos, aumentando assim a
seguranca do paciente.

Ja o sistema NOTIVISA tem como premissa o registro e processamento de dados
sobre EA e queixas técnicas em todo o territorio nacional, fornecendo informagdes para
identificacdo, avaliagdo, analise e, entre outros, a comunicagdo do risco sanitario
contribuindo, desta forma, para a tomada de decisdes em nivel municipal, estadual, distrital e
federal. A notificagdo desses EA ¢ realizada pelo preenchimento de formulérios de
notificagdo, os quais deverdo ser acessados e corretamente preenchidos pelo NSP, nos prazos
estabelecidos nos instrumentos legais vigentes (ANVISA, 2019). Portanto, é de suma
importancia o registro destes incidentes em ambito nacional para desenvolver agdes conjuntas
que visem a promogao ¢ a protecdo da saude da populagao.

Estudo que analisou os incidentes que nao causaram danos em recém-nascidos até 28
dias de vida, a partir de dados notificados no Sistema NOTIVISA concluiu que apenas em
57% e de 21% dos casos, no banco de artigos/equipamentos e¢ de medicamentos,
respectivamente, foram adotadas providéncias para evitar novos incidentes similares, como a
suspensdo do uso do artigo/equipamento ou do medicamento (LANZILLOTTI et. al., 2016).

Outro estudo que identificou as condutas e estratégias utilizadas pelos enfermeiros na
ocorréncia de erros farmacoldgicos em unidades basicas e hospitalares do estado de Sdo Paulo
observou que a orientacdo do funcionario foi a conduta mais relatada e as estratégias mais
utilizadas para a melhoria da seguranca com medicamentos emergiram a capacitagdo e
treinamentos. Constatou-se ainda, a puni¢do uma conduta ainda muito presente na area da
saude, deixando o profissional apreensivo ¢ muitas vezes levando a casos de subnotificagao
(DIAS et. al., 2014). Diante disso, faz-se necessario, comissdes responsaveis para desenvolver
um sistema de vigilancia de eventos adversos que adotem abordagens educativas e
desenvolvam estratégias para a prevencdao dos erros € ndo para a busca de um culpado que
estimula uma condi¢ao punitiva.

Apos a notificagdo ha uma série de acgdes interligadas: analisar o evento e as situagdes
de risco, direcionar para o aprendizado, objetivando melhorar a seguranca de pacientes
durante sua internagdo. Trata-se de um processo sistematico segundo o qual se analisa os

fatores que contribuem para um incidente, identificados pela reconstru¢ao da sequéncia de
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eventos e pelo constante questionamento do porque da sua ocorréncia até a sua elucidacio.
Uma ferramenta que precisa ser mais bem utilizada para garantir a seguranga do paciente,
auxiliando nas agdes a serem tomadas para reduzir e gerenciar danos futuros (SIMAN;
CUNHA; BRITO, 2017).

Muitas das investigagdes de eventos adversos resultam em recomendagdes para o
desenvolvimento e/ou aprimoramento de diretrizes, politicas e procedimentos. Para tal, a
formulacao de protocolos assistenciais e processuais sao medidas de grande impacto na
redugdo de custos e na minimizacao de danos aos pacientes, pois padroniza o processo de
trabalho e diminui os desperdicios (CAVALCANTE et. al., 2019).

A Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente descreve diferentes tipos de
investigacdo para melhorar a seguranga do paciente e prevenir os possiveis danos, no uso de
um ciclo de investigacdo que abrange: determinar a magnitude do dano, o nimero e tipos de
eventos adversos que prejudicam os pacientes; entender as causas fundamentais dos danos
ocasionados aos pacientes; identificar solugdes para alcancar uma atengdo a saude mais
segura e avaliar o impacto das solugdes em situagdes da vida real (ANVISA, 2016).

Virias medidas j4 mencionadas na literatura foram observadas como estratégias para
a redugdo e prevencao de erros de medicacdo em instituigdes hospitalares, como investimento
em tecnologias como prescricdo meédica eletronica, cddigo de barras, automagdo da
dispensagdo de medicamentos em doses unitarias, além do uso de bombas de infusdo
inteligentes (MIEIRO et. al., 2018).

Criar medidas preventivas para a reducdo dos incidentes em saude como gestdo de
risco, comunicagdo intersetorial e desenvolver o plano de seguranca do paciente compdem
ferramentas importantes no processo de um cuidar seguro. Soma-se a essas necessidades, o
empenho de todos os profissionais de satde, da gestdo e do proprio usuario, pacientes e
familiares. Portanto, para corroborar a eficdcia de implantagdo e implementagdo do PNSP,
faz-se imperativa a cooperacao dos inimeros componentes envolvidos para vencer os desafios
e promover as medidas de seguranga necessarias e oportunas para um cuidado seguro

(AZEVEDO et. al., 2016).
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6. CONSIDERACOES FINAIS

O estudo permitiu uma avaliacao dos incidentes notificados espontaneamente em um
ambiente hospitalar. Os resultados evidenciaram um aumento do numero de notificagdes no
decorrer do periodo investigado. Acredita-se que o numero de incidentes ocorridos na
institui¢ao hospitalar possa ser maior que o relatado, tendo em vista que existem erros que nao
foram percebidos pelos profissionais ou ndo foram registrados no sistema de notificagdo da
instituicao.

Para alcancar um niimero maior de notificagdes voluntarias, ¢ necessario desenvolver
uma cultura de seguranca eficaz, na qual ndo apenas a administracdo institucional, mas
também os profissionais de saide estejam cientes de seu papel no desenvolvimento da
reducdo de danos. Ademais, as instituigdes, de uma maneira geral, também precisam mudar
sua postura ao lidar com eventos adversos, pois, se a mudanca ndo for simultanea, ndo havera
chance de os profissionais adquirirem a confianga necessaria para preencher completamente
as notificacoes.

Outrossim, o crescente avango dos sistemas de informacdo permite diversas
possibilidades de utilizagdo na area da satide. A implanta¢do de um sistema informatizado de
notificacdo podera colaborar com a produgdo de informagdo e indicadores de qualidade, a
qual contemple o método de notificagdo voluntaria e de monitorizacdo intensiva, agilizando o
processo de investigagdo e emissdo de pareceres além de favorecer o célculo de incidéncia de
eventos adversos e os custos estimados envolvidos.

Afirma-se que a notificacdo de intercorréncias durante a assisténcia em saude ¢ uma
estratégia eficaz para gerenciar, diminuir e controlar a ocorréncia dos eventos adversos. As
informagdes sobre os incidentes podem ampliar a percep¢do dos profissionais de saude em
relagdo ao impacto das suas acdes € compreender os fatores de risco envolvidos, bem como
elaborar estratégias para evitar a repeticdo do mesmo.

A grande maioria dos incidentes estava relacionada a farmacovigilancia e teve como
medida imediata, principalmente a revisdo da prescricdo e a dispensagdo correta da
medicacdo, contudo ressalta-se a importancia de sistemas automatizados, além das
recomendacdes de dupla checagem, visto que pode diminuir estes incidentes, proporcionando
assim maior seguranga aos pacientes, entretanto, ainda, podem ocorrer erros de digitacao,
ordens verbais ou erros de calculo, com quantidades a mais ou a menos do necessario, pois, o

processo ¢ comandado por pessoas.
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Ademais, procedimentos e intervenc¢des simples também possuem riscos, para tal, faz-
se necessario a gestdo delinear um processo para analisar os dados, dar feedback a equipe e
inserir mudancas de forma proativa, a fim de atender aos anseios dos profissionais sobre
métodos adequados para conduzir e melhorar a qualidade da assisténcia prestada por meio do
controle e prevengdo dos eventos adversos, pois os incidentes em saude ndo sdo apenas o
resultado de falhas humanas, mas também, sdo produzidos por uma interagdo de sistemas
complexos e falhas latentes no sistema.

Destaca-se, entdo, a necessidade de outros estudos que revelem o motivo da
subnotificagdo por parte dos profissionais, visto que as notificagdes sdo relevantes para a
implantacdo de estratégias a fim de, mudar praticas assistenciais e condigdes estruturais que
comprometem a seguranga do paciente. Desta forma, os resultados apresentados podem
contribuir com novas pesquisas € com o desenvolvimento de métodos de ensino direcionados
a seguranga do paciente.

A seguranga do paciente consiste em um problema de satude publica global e os relatos
notificados sdo indicadores da qualidade do cuidado que estd sendo prestado. Torna-se
inegavel sua relevancia visto que, em algum momento da vida, qualquer individuo necessitara
de cuidados do sistema de salide e o ambiente hospitalar se configura como potencial

fornecedor de riscos ao paciente devido a complexidade do cuidado oferecido.
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Outras informagSes perfinentes a nofificagio de incidentes, evenios adversos e queixas téenicas:

CAMPO EXCLUSIVD PARA A INVESTIGACAD D{ N5P

Data da investigagso: I I

Investigacio dos incidentes, evenios adversos e gueixas tSonicas.

Descreva a conclusio da investigagSa:

Descreva quais foram as medidas propostas para evitar Nnovas ocomencias das inconformidades

Houve dano ao paciente: [ jsim [ ) ndo

Mome e categoria do investigador NSP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SEGURANCA DO PACIENTE: CONSTRUINDO CAMINHOS PARA CULTURA DE
SEGURANCA

Pesquisador: Aline Massarali

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 85960518.0.0000.5564

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.621.561

Apresentagao do Projeto:

Resumao:

A seguranca do paciente tem sido reconhecida como uma das prioridades da atengéo a saude nos ultimos
anos. Por isto propGem-se esta pesquisa com o intuito de avaliar o nivel de cultura de seguranga do
paciente, sob a dtica de profissionais de saude, em pontos da rede de atencdo a sadde do municipio de
Chapeco-SC7? Sera uma pesquisa quantitativa do tipo longitudinal, realizada um hospital de grande porte da
rede de atencd@o a

saude do municipio de Chapeco-SC. Como participantes serdao convidados os profissionais de salude da
instituicdo e para coleta de dados sera utilizado o instrumento estruturado Hospital Survey on Patient Safety
Culture (HOSPSC), desenvalvido pela americana Agency Healthcare Research and Quality em 2004, que foi
traduzido e adaptado para o contexto brasileiro. A analise dos dados sera por meio de analise estatistica
descritiva e

inferencial.

Objetive da Pesquisa:

Hipotese:

A partir do conhecimento do nivel da cultura de seguranca do paciente de uma instituicdo de saldde, bem
como das fragilidades e potencialidades deste servigco para este tema, seja possivel o desenvolvimento de

um plano estratégico para o desenvolvimento de praticas de assisténcia a
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Bairro: Area Rural CEP: 89.815-899
UF: 5C Municipio: CHAPECO
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salude mais seguras, partindo especialmente de atividades educativas que promovam o desenvolvimento e
envolvimento dos profissionais de salde.

Objetivo Primario:

Avaliar o nivel de cultura de seguranca do paciente, sob a otica de profissionais de salude, em pontos da
rede de atencdo a salde do municipio de

Chapeco-5C7

Objetivo Secundario:

Identificar as fragilidades e potencialidades, de um servigo da rede de ateng&o a saude do municipio de

Chapeco-SC, para a seguranca do paciente.

Avaliagdao dos Riscos e Beneficios:

Critério de Inclusao:

Como cntérios de inclus@o serdo observados: profissional deve estar trabalhando ha no minimo 3 meses na
instituicdo, ter mais de 18 anos, ter uma carga horaria minima de 20 horas semanais.

Critério de Exclusdo:

Como critérios de exclusdo: profissionais em afastamento por problemas de salde ou férias no periodo da
coleta de dados.

Riscos:

Os riscos para os participantes estdo relacionados com a invasdo de privacidade e exposi¢cdo a situacdo de
constrangimento durante as entrevistas e aplicacdo do questionario; divulgacdo de dados confidenciais
como nome, CPF ou RG. Para minimizar estes riscos, 0os pesquisadores comprometem-se a seguir a
Resolucao 466/2012 do CNS, garantindo respeito aos valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos
dos individuos, tomando cuidado para nio interferir na rotina do servico. E permitido a ao participante, retirar
0 consentimento a qualquer momento, mesmo sem algum motivo, bastando apenas informar ao
pesquisador, sem que haja puni¢des por parte dos pesquisadores ou da instituicdo.

Qualquer ddvida ou necessidade de esclarecimentos, os pesquisadores poderdo ser contatados a qualquer
momento através de e-mail ou telefone, registrados junto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Beneficios:

Destacam-se como beneficios a contribuicdo para a reflexdo de como esta a cultura de segurancga do
paciente na instituicdo de sadde, permitindo o desenvolvimento de caminhos para a melhona da seguranca
dos pacientes na instituicdo que impactara diretamente na qualidade da assisténcia oferecida aos paciente e

seguranga nos processos de trabalhos desenvolvidos pelos profissionais
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Bairro: Area Rural CEP: 89.315-80%
UF: SC Municipio: CHAPECO

Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep uffs@uffs edu br

Pagina 02 d= 05

99



)) UNIVERSIDADE FEDERAL DA £ Plataforma
& FRONTEIRA SUL - UFFS %oﬂl

Confinuagio do Parecer: 2.621.561

de saude.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Os pesquisadores aplicardo um questionario sob a forma de entrevista tendo na metodologia proposta pela
Agency for Healthcare Research and Quality como base e avaliando a efetividade do conhecimento dos

prestadores de servigo no ambiente hospitalar antes e apos treinamento sobre seguranca do paciente.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
O documento Termo de Ciéncia e Concordancia da Instituigdo foi corrigido quanto a pessoa responsavel

pelo setor.

Recomendagdes:
A recomendac¢do quanto ao orgamento ndo foi atendida.
Adequar o periode de coleta de dados de acordo com o cronograma apresentado no documento

informacgdes basicas no item metodologia proposta do mesmo documento.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao ha impedimentos éticos ao desenvolvimento do estudo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

A partir desse momento o CEP passa a ser corresponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa —
vide artigo X.3.9. da Resolugao 466 de 12/12/2012.

Fique atento(a) para as suas obrigacdes junto a este CEFP ao longo da realizaca@o da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolugdo CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo 1l da
Resolucdo CNS 251/1997_ A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento “Deveres do

Pesquisador”.

Lembre-se que:

1. No prazo maximo de 6 meses, a contar da emissdo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatério parcial a este CEP (via NOTIFICACAO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do projeto a
pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relaténo parcial devera ser enviado
a cada 6 meses, até que seja enviado o relatorio final.

2. Qualquer alteracdo que ocorra no decorrer da execucdo do seu projeto e que ndo tenha sido prevista

deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O

Endereco: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 37 andar
Bairro: Area Rural CEP: 89.315-89%
UF: SC Municipio: CHAPECO

Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep uffs@uffs edu br

Pagina 03 d= 05

100



101

)) UNIVERSIDADE FEDERAL DA Qﬂlounl-‘-orﬂp

FRONTEIRA SUL - UFFS asil
UFFS

Confinuagdo do Parecer: 2.621.561

nao cumprimento desta determinagdo acarretara na suspensdo ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAQ, na Plataforma
Brasil. Devera ser anexado comprovacao de publicizagdo dos resultados. Veja modelo na pagina do
CEP/UFFS.

Em caso de duvida:

Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br,

Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opgéo 8 e opcdo 9, solicitando ao atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;

Contate a “central de suporte” da Plataforma Brasil, clicando no icone no canto superior direito da pagina
eletronica da Plataforma Brasil. O atendimento & online.

Boa pesquisal

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DC P | 16/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1086881.pdf 18:32:56
Outros RespostapendenciasdoCEPSH doc 16/04/2018 | Aline Massaroli Aceito
18:32:19

Qutros Cartadeaceitehospitalcorreta. pdf 16/04/2018 | Aline Massaroli Aceito
18:29:55

Projeto Detalhado / | projetosphrocepsh12_ pdf 16/04/2018 | Aline Massaroli Aceito

Brochura 18:25:21

Investigador

QOutros instrumentocoletadedados. doc 16/03/2018 | Aline Massaroli Aceito
16:06:47

TCLE / Termos de | TCLE.doc 15/03/2018 | Aline Massaroli Aceito

Assentimento / 15:48:53

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto BRN30055CB463D6_003812_pdf 15/03/2018 | Aline Massaroli Aceito
15:48:11

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
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Nao

CHAPECO, 25 de Abril de 2018

Assinado por:

Valéria Silvana Faganello Madureira
{Coordenador)
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