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RESUMO

Caroccini RLG. Analise das acbes de melhoria de um sistema de notificacao
informatizado de incidentes [dissertacéo]. Sdo Paulo: Escola Paulista de Enfermagem,
Universidade Federal de Sao Paulo; 2021.

Objetivo: Analisar as notificagdes de incidentes classificados como graves e 0Obitos
oriundos de um sistema de informacfes sobre seguranca do paciente. Método:
pesquisa documental, descritiva, retrospectiva e quantitativa de incidentes notificados
em um sistema de informacfes. Compdem o estudo 439 notificacdes do periodo de
janeiro de 2013 a dezembro de 2018, organizadas em uma planilha hibrida com
elementos de classificacdo da ferramenta Basado em Andlisis Causa-Raiz e The
Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety. Foi
utilizada estatistica descritiva e o projeto foi aprovado conforme o parecer 3.802.648
do Comité de Etica e Pesquisa. Resultados: Os resultados demonstram que as
notificacdes foram oriundas dos servicos hospitalares (98,8%), da regido Sudeste
(76,3%); com certificado de acreditacao nivel 1 (36,7%). Os pacientes eram idosos
acima de 60 anos (36,7%) e os eventos eram considerados evitaveis (97,1%). A
estratégia mais utilizada para a analise de causas foi a discussdo com as equipes
(46,2%). Os relatos apontaram que as causas eram imediatas (68,6%) e estavam
associadas a plano de tratamento inadequado ou inexistente (21,9%); a fragilidade e
a vulnerabilidade foram apontadas como os principais fatores intrinsecos ao paciente
(61,3%); como consequéncia organizacional, a maioria resultou em aumento adicional
dos recursos para tratamento e exames (43%). As principais acdes de melhoria foram:
para o paciente, a disponibilidade de instrucdo e formacdo (51%); para 0s
profissionais, as orientacdes (30,3%); e para a organizacao, a melhoria da cultura de
seguranca (19,8%). Concluséo: Verificou-se a importancia de se analisar os eventos
adversos que trouxeram danos graves e mortes por permitirem entender a urgéncia
em discutir 0 assunto nas instituicbes. Destacou-se a necessidade de implementar
acOes que melhorem as condigbes processuais de trabalho dos profissionais, a
urgéncia de se aprender com os erros e o desenvolvimento de liderangas para
gerenciar com aspectos tdo delicados em relacdo a vida das pessoas dentro do
sistema de saude.

Palavras-chave: Sistemas de informacdo em saude; Gestdo da seguranca; Servicos
de saude; Seguranca do paciente; Gestao da qualidade; Acreditacéo.
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ABSTRACT

Caroccini, RLG. Analysis of improvement actions of a computerized incident reporting
system [dissertation]. S&o Paulo: Escola Paulista de Enfermagem, Universidade
Federal de Sao Paulo; 2021.

Objective: Analyze the notifications of incidents classified as serious and deaths from
a patient safety information system. Method: documentary, descriptive, retrospective,
and quantitative study on the incidents reported in an information system. The study
included 439 notifications from January 2013 to December 2018, which were
organized in a hybrid spreadsheet with classification elements from the tools Basado
en Andlisis Causa-Raiz and The Conceptual Framework for the International
Classification for Patient Safety. Descriptive statistics were used and the research
project was approved according to opinion 3.802.648 of the Research Ethics
Committee. Results: The results show that the notifications came from hospital
services (98.8%), from the Southeast region (76.3%); with level 1 accreditation
certificate (36.7%). The patients were elderly individuals over 60 years old (36.7%) and
the events were considered preventable (97.1%). Team discussion was the most
common strategy used for the analysis of causes (46.2%). The reports pointed out that
the causes were immediate (68.6%) and were associated with an inadequate or non-
existent treatment plan (21.9%); frailty and vulnerability were pointed out as the main
factors intrinsic to the patients (61.3%); an additional increase in resources for
treatment and tests was an organizational consequence (43%). The main
improvement action for the patient was the availability of instruction and training (51%);
for the professionals, guidelines (30.3%); and for the organization, the improvement of
the safety culture (19.8%). Conclusion: The study evidenced the importance of
analyzing the adverse events that caused serious injuries and deaths, as this allows to
understand the urgency of discussing the issue in the institutions. It also highlighted
the need to implement actions that improve the procedural working conditions of
professionals, the urgency of learning from mistakes, and the development of leaders
to manage such delicate aspects related to the lives of people within the health system.

Keywords: Health Information Systems; Safety Management; Health Services;
Patient Safety; Quality Management; Accreditation.
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1 INTRODUCAO

A segurancga do paciente € uma estrutura organizada de atividades capazes
de desenvolver cultura, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e
ambientes de saude de forma consistente e sustentavel: minimizando riscos,
reduzindo ocorréncias do dano e seu impacto quando acontecerem(®).

Iniciativas globais e locais sao dirigidas a seguranca do paciente, visto que 0s
eventos adversos tem sido destacado como um problema ainda frequente nos
diferentes sistemas de saude. Assim, as delegacfes da 722 World Alliance for Patient
Safety (WHA), vinculada a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), no ano de 2019,
aprovaram uma série de deliberacdes sobre seguranca do paciente. Em especifico, a
resolucdo de numero 72.6 divulga uma acao integral com objetivo de reduzir danos
desnecessarios durante a prestacdo da assisténcia ao paciente nos servicos de
saude®.

Nesse sentido, a OMS definiu uma campanha chamada “A¢éo global sobre
seguranca do paciente”, simbolicamente, para a década de 2020 a 2030,
estabelecendo sete estratégias mundiais para reduzir danos decorrentes da atencao
a saude. Priorizando elementos fundamentais para alavancar melhorias nos servicos
de saude, tais como auséncia de dano evitaveis, alta confiabilidade do sistema de
saude, seguranca clinica, capacitacdo do paciente e familiar na jornada da seguranca,
qualificacdo profissional, fluxo constante de informacdes e sinergia multiprofissional e
multinacional®.

Como parte do esfor¢o da acéo global em seguranca do paciente, foi produzido
um relatério técnico que reune dados de incidentes de seguranca e sistemas de
aprendizagem técnica e que se concentrou na experiéncia de analise de dados,
investigacdo, monitoramento e o controle de eventos que podem mitigar riscos e
reduzir danos. Por definicdo, incidente relacionado ao cuidado de saude € “um evento
ou circunstancia de risco que poderia ter resultado ou resultou em dano desnecessario
ao paciente”; a palavra incidente pode ser oriunda de atos intencionais de violagéo ou
atos ndo intencionais-3),

Assim, o processo de notificacdo de eventos, investigacdo e identificacao de
aprendizagem decorrente de incidentes criticos iniciaram-se no inicio dos anos 2000:

no Reino Unido, destaca-se o instituto National Patient Safety; na Dinamarca, a Danish
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Society for Patient Safety; na Australia, a Australian Patient Safety Agency e nos EUA,
a Agency for Healthcare Research and Quality®. Sendo que no Reino Unido, a
Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente estabeleceu, em 2003, o National
Reporting and Learning System (NRLS)®),

Atualmente, o banco de dados NRLS recebe mais de um milh&o de relatorios
por ano com divulgacdo dos seus relatorios. A titulo de comparacéo, entre 0S meses
de outubro de 2019 a marco de 2020 em comparagdo com 0 mesmo periodo dos anos
anteriores, houve um aumento das notificacGes de 9,2% para 14%().

No Brasil, as primeiras iniciativas no campo da seguranca do paciente sobre
sistemas de notificacdo ocorreram em 2002 com a criacao do projeto Rede Sentinela.
Seu propasito era o de trabalhar com a gestao de risco sobre trés pilares: busca ativa
de eventos adversos, notificagéo de eventos adversos e uso racional das tecnologias
em salde("®),

Em maio de 2007, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
disponibilizou um Sistema Nacional de Notificagdes, chamado Notivisa. Em sua
primeira versdo, por meio de um maodulo eletrénico em uma plataforma na internet.
Desde sua criacdo, o0 sistema passa por atualizacées consecutivas. Neste momento,
o sistema Notivisa esta na sua sétima versdo e mantém o objetivo de sustentar e
sedimentar a cultura de seguranca nas organizacfes de servi¢co de saude, no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico
de Saude (SUS) conforme Portaria do Ministério da Saude de n°1.660, de 22 de julho
de 2009 ©-10),

Dessa forma, individualmente, todos os formularios eletrénicos, especificos
para o fim de notificacdes, sofrem atualizacdes periddicas para o desenvolvimento de
melhorias no que tange a evolucéo do sistema em si, em relacdo aos dados coletados,
as estatisticas, aos graficos, mas principalmente acerca da possibilidade de oferecer
ao usuario discussao de seus resultados, alertas e boletins informativos. Essas acdes
fortalecem a andlise efetiva e o compartilhamento das informacdes pertinentes aos
profissionais de satde(1?,

Destaca-se também que entre as acdes do governo federal, o Ministério da
Saude instituiu agbes de promoc¢do a saude, por meio do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP) pela portaria MS/GM n° 529 de 1° de abril de 2013,
com o objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em salude em todos os

estabelecimentos de Salde do territério nacional, sejam publicos ou privados®b,
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Nesse sentido, salienta-se o apontado na portaria, a implantacdo da gestédo de risco
e de Nucleos de Seguranca do Paciente, com ampliacdo do acesso da sociedade as
informacdes relativas a seguranca do paciente, além da producao, sistematizacéo e
difuséo dos conhecimentos sobre a seguranga do paciente.

Ademais, a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de
201312 trouxe diretrizes adicionais sobre a implantacdo de um Nucleo de Seguranca
do Paciente em servi¢cos de saude, fortalecendo o PNSP em nivel nacional. Em 2015,
a Anvisa publicou um Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do
Paciente em Servigos de Saude com o proposito de operacionalizar a vigilancia,
monitoramento, investigacdo de eventos adversos e avaliagdo de praticas de
seguranga do paciente. A intencdo foi promover melhorias em relacdo ao
monitoramento das notificacdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, em
relacdo as informacdes de eventos adversos especificos, cujo desfecho seja dano
grave ou 6bito, infec¢des relacionadas a assisténcia a saude, ameacas de eventos
adversos além da avaliagédo continua de praticas assistenciais seguras®?.

Estima-se que o cuidado seguro € um desafio para as organizacfes de saude,
pois cada exposicdo a um tratamento clinico ou cirdrgico envolve riscos de diferentes
tipos, ao longo da trajetoria do paciente, e pode acarretar diferentes tipos de danos,
classificados conforme a gravidade de suas consequéncias. O conceito de dano esta
amplamente separado do conceito de negligéncia, o que € uma conquista importante,
embora ainda pensemos na seguranga como a auséncia de eventos nocivos ou
potencialmente nocivos419),

Nesse sentido, a terminologia em relagcdo a seguranca do paciente é um
aspecto crucial na busca do cuidado seguro. A OMS publicou uma terminologia
estrutural ligada por relagées semanticas de Classificacédo Internacional de Seguranca
do Paciente (CISP) que visa categorizar informacfes baseadas numa ontologia sobre
a seguranca do paciente. Com isso, contribui para o registro regular de incidentes que,
por semelhanca, tem o potencial para fornecer acdes sobre os riscos que levam a
ocorréncia de danos ao paciente, por meio do desenvolvimento de estratégias
preventivas(1®),

Reconhece-se que falhas no cuidado podem ocorrer em qualquer nivel da
atencdo a saude. A titulo de exemplo, em estudo realizado na Australia, com 228
pacientes durante seu periodo de internacdo e apos a alta hospitalar, a assisténcia

apresentou 183 deficiéncias de qualidade, que duplicou o risco de ocorrerem eventos
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adversos com esses pacientes’®), Em outro estudo, a partir da revisdo de 1.566
prontuarios em 20 hospitais ingleses, os achados permitiram concluir que 20% dos
pacientes receberam cuidados considerados de baixa qualidade®”.

Assim, a partir dos exemplos citados, demonstra-se a necessidade de que a
atencao dedicada as analises de incidentes esteja atrelada ao sistema, focando em
desencadear acdes de aprendizagem para a prevencao dos eventos e aumentar a
seguranca do paciente®8),

Por essa razéo, ao relatar um evento adverso, é necessario estabelecer uma
relacdo de confianca em relacdo aos profissionais, visto normalmente tratar-se de
acao indesejavel decorrente da assisténcia e, por vezes, apresentar problemas dentro
das organizacdes podem contribuir para ocorréncia de incidentes como um todo®9:29),

Destaca-se que em relacao ao relato do evento adverso, a subnotificacdo € um
desdobramento que ocorre por diversos motivos, dentre eles, o medo, a culpa, a
vergonha, a autopuni¢cdo, medo da critica de outras pessoas e do litigio. Além disso,
tém-se relatos de dificuldade para execucdo de uma notificacdo em razdo de
caracteristicas multivariaveis dos campos de preenchimento dos diversos tipos de
sistema de notificacdo. Sob esse ponto de vista, ha recomendacdes de estimular a
comunicacao espontanea andnima de incidentes e 0 uso de sistemas informatizados
internos confidenciais de notificacdes por profissionais de salde, como um método
eficiente para minimizar a subnotificagdo(?1-23),

Incentivando uma cultura ndo punitiva, as metodologias de acreditacao
voluntérias e periédicas de avaliagdo externa recomendam fortemente a adocédo da
estratégia de comunicacdo anbnima de incidentes por meio de sistemas
informatizados confidenciais. Deste modo, objetivam estimular a notificacao livre de
culpa, desdobrando-se em aprendizagens institucionais, endossando praticas de
gerenciamento de risco e monitoramento de incidentes®b,

No cenario nacional, a metodologia do Sistema Brasileiro de Acreditacao (SBA)
da Organizacédo Nacional de Acreditacdo (ONA) com a participacdo das Instituicbes
Acreditadoras Credenciadas (IAC) é responsavel pelo desenvolvimento e gestéo dos
padrdes brasileiros de qualidade e seguranca em satde®3).

Concedem o certificado de Acreditagdo de servicos de salde para aqueles que
alcancam os requisitos e seguem as diretrizes recomendadas pela metodologia®®.

Desta forma, o processo de Acreditacdo incentiva o setor da saulde,
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independentemente de seu porte e complexidade, a aprimorar seus processos de
gestao da qualidade de servigos de saude no Brasil.

Seu destaque no fomento da seguranca do paciente é reconhecido pelos
critérios da sociedade internacional de qualidade e cuidados em saude International
Society for Quality in Health Care (ISQua), associacéo parceira da OMS desde o ano
de 2014(24:25),

A missdo da ONA é aprimorar a gestdo, qualidade e seguranca da assisténcia
no Setor Saude, normatizando e coordenando o processo de Acreditacdo no Brasil.
Séo 14 tipos de Organizacdes Prestadoras de Servico de Saude (OPSS), elegiveis
pela metodologia a submeter-se ao processo de Acreditacdo. Trata-se dos servicos
hospitalares, hemoterapia, laboratoriais, nefrologia e terapia renal substitutiva,
diagnéstico por imagem, radioterapia, medicina nuclear, ambulatoriais, pronto-
atendimento, atencdo domiciliar, odontolégicos e servicos de medicina
hiperbarica@+25),

Além destes, séo sete tipos de Prestadores de Servico em Saulde elegiveis
para o Selo de Qualificacdo de Servicos em Saude, sendo eles: servicos de
dietoterapia; higienizacdo; lavanderia; engenharia clinica, nutricdo de producédo e
clinica; central de material esterilizado; e manipulacéo e atencdo farmacéutica®425).

Atualmente, a ONA possui cerca de 885 certificacGes validas no Brasil. Sua
metodologia possibilita que as OPSS acreditadas identifiquem os incidentes de
seguranca dos pacientes internos dos servicos de saude, em busca de melhorias
continuas relacionadas a prestacao da assisténcia em saude, provocando um impacto
no potencial desenvolvimento de sistemas de notificacdo de aprendizagem
organizacional, de acordo com requisitos de certificacdo(@®),

Para assegurar a condicdo permanente de carater educativo da metodologia,
gue estimula o gerenciamento de incidentes, os servicos de saude acreditados
obedecem a Normas Orientadoras que regem um conjunto de diretrizes e regras
disponiveis no site oficial. Dentre as normas, a de nimero 21 tem por objetivo atingir
0 conceito de aprendizado organizacional, contribuindo com o tempo para o
amadurecimento e transformacéo da cultura de seguranca®”).

A ONA preconiza ainda que seja feita, de maneira reservada, anénima e
sigilosa, a notificagdo compulsoria de incidentes classificados como dano grave,
moderado e O6bito dentro de 72 horas e aconselha notificacbes facultativas

consideradas como dano leve, sem dano, quase erro e circunstancia de risco em um
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sistema informatizado de notificacdo privativo chamado Sistema Integrare. Esse
sistema exclusivo recolhe integralmente as notificacdes, as quais, simultaneamente,
desde o momento do cadastro em nome dos servicos de saude acreditados, sao
tratadas de forma individualizada, confidencial por meio dos tramites internos®”,

Ao atuar como colaboradora da ONA entre os anos de 2015 a 2018, minha
atividade era analisar os incidentes notificados no Sistema Integrare da SBA-ONA.
Essa experiéncia profissional desencadeou a necessidade de compreender e
conhecer como as acgOes de melhoria sdo implementadas pelos servicos, e
compreender como se desencadeia a aprendizagem institucional a partir das
notificacbes. Salienta-se que essa tematica € amplamente discutida no ambito
mundial.

A partir dessa experiéncia, a pergunta norteadora é: Como se classificam os
eventos adversos graves e 0Obitos a partir de duas ferramentas e quais as acfes de
melhorias implementadas pelas organizacfes referentes aos incidentes notificados?

A partir dessa experiéncia, a pergunta norteadora é: Quais as acdes de
melhoria implementadas pelas organizagdes referente aos incidentes notificados?

A finalidade deste estudo foi compreender as caracteristicas dos incidentes e
como se deu o aprendizado institucional a partir das notificacbes além de como essa
forma de analise pode contribuir com os servicos de saude na diminuicdo dos eventos

relacionados a seguranca do paciente.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar as notificacdes de incidentes classificados como graves e Obitos

oriundos de um sistema de informagdes sobre seguranga do paciente.

2.2 Objetivos especificos

e Identificar os incidentes relatados pelos servicos acreditados de acordo com

suas caracteristicas.

e Conhecer os principais fatores definidores dos incidentes notificados quanto as

causas e consequéncias ao paciente e a instituicao.

e Descrever 0s aspectos relacionados as aprendizagens organizacionais

referentes as acdes de melhorias implementadas.
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3 REVISAO DA LITERATURA

Quando se faz uma linha do tempo em relagédo as certificacdes na area da
saulde, é preciso citar o pioneirismo da Joint Commission on Accreditation of Hospitals
(JCAH), organizacao americana voluntaria, sem fins lucrativos, que teve as primeiras
iniciativas a partir de instituicdes hospitalares. Em 1988, a JCAH constituiu-se como
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) e avangou
para outros tipos servicos de saude e, em 1997, a Joint Commission International (JCI)
foi reconhecida em ambito internacional@®).

No ano de 2005 a OMS estabeleceu uma parceria com a referida instituicéo,
chamada Collaborating Centre On Patient Safety Solutions, com objetivo de
recomendar diretrizes mundiais voluntarias ou ndo sobre os risco dos pacientes nos
ambientes de saude que desencadearam, configuracdes semelhantes entre as
metodologias®®).

No Brasil, em comparagcdo com paises que tem sistemas de saude
semelhantes, como Canadé e Australia, o cenario nacional é singular. Ha uma oferta
diversificada de instituicbes acreditadoras que sofrem influéncia cultural internacional,
porém a adesdo a essa ferramenta de avaliacdo externa € voluntaria e independente
aos servicos de saude, publicos ou privados. No entanto, apesar da variedade de
instituicbes acreditadoras, com instrumentos proprios de interpretacdo de padrdes
para o sistema de pontuacdo de resultados especificos, ha similaridade entre eles
relacionadas a origem comum(9),

As organizacdes acreditadoras credenciadas propdem padrdes inerentes as
atividades assistenciais com énfase em decisfes gerenciais e acdes prioritarias de
coordenacao de cuidados. Enfocam também a gestdo de risco, rastreabilidade e
monitoramento de indicadores de resultados e transparéncia na gestao de processos,
de ndo conformidades, a¢des corretivas e preventivas, a motivacao dos profissionais,
aspectos relacionados a cultura de seguranca organizacional©,

Compreende-se que a acreditacdo além de ser uma ferramenta de avaliagéao,
€ também um mecanismo de orientacdo politica de melhoria dos sistemas de
saude®?, Ainda, deve ser considerada como uma questdo de politica publica uma vez
gue mobiliza diferentes paises em diferentes estagios de desenvolvimento em relacéo

a seguranca do paciente®).
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3.1 Metodologia de Certificacdo Nacional de Acreditacao ONA

Antes de 1990 as liderancas mundiais ja sinalizavam a preocupacao em busca
de um sistema de salde de qualidade. Até essa época, a discussao sobre acreditacao
e qualidade ocorria de maneira isolada, e a palavra Acreditacdo ainda nao tinha seu
conceito amplamente divulgado. A OMS, a partir de 1989, passou a considerar a
acreditacdo como um método estratégico de melhoria continua da qualidade dos
servicos de saude e, no ano seguinte firmou um acordo com a Organiza¢do Pan—
Americana de Saude (OPAS) para elaborar o Manual de Padrdes de Acreditacdo para
América Latina e Caribe®3,

Naquela época, a Vigilancia Sanitaria acumulava problemas relacionados a
area, com repercussao nas midias nacionais e internacionais como, por exemplo, 0
escandalo da falsificacdo de medicamentos; roubos de cargas de medicamentos;
comercializacdo de medicamentos ilegais e medicamentos vendidos de baixa
qualidade que gerava grande preocupacdo e inseguranca no Pais®). E essa
fragilidade da regulacédo sanitaria vinha trazendo muitos riscos a saude.

Em 1995, o Ministério da Saude apresentou um projeto para a acreditacédo
formado por um grupo de estudiosos para discutir sua implementacao. A iniciativa
serviu para a oficializar a criagao de um sistema brasileiro de Acreditagdo que resultou
na primeira edicdo do Manual Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar, em 1998, em
parceria com a OPAS, que patrocinava os encontros de grupos de trabalho com
representantes de modelos de Acreditacdo existentes nos Estados Unidos da América
e Canada®).

Esse primeiro manual foi testado em 17 hospitais no Brasil e, apds os testes, 0
Ministério da Saude entendeu que existia a necessidade de desenvolver um sistema
brasileiro de Acreditagdo, que precisaria ser gerido por uma instituicdo nao
governamental sem fins lucrativos(®®,

Diante desse cenario, em 01 de junho de 1999, a ONA foi fundada®?. A ONA
€ uma sociedade civil, sem fins lucrativos, teve diversas composi¢cdes associada a
entidades denominadas fundadoras, atuantes até os dias atuais.

As informacdes historicas atualizadas no portal da entidade compdem
nominalmente integrantes do conselho administrativo para o Triénio 2021 — 2024,
composto por sete representantes das seguintes entidades: Fabio Leite Gastal -

Presidente - Unimed do Brasil (Unimed); Ivo Garcia do Nascimento - Vice-Presidente
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- Federacao Brasileira de Hospitais (FBH); Breno de Figueiredo Monteiro - Vice-
Presidente - Confederacdo Nacional da Saude (CNSaude); Flaviano Feu Ventorim -
Conselheiro - Confederacdo das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades
Filantropicas (CMB); Paulo Aparecido Branddo Pinto - Conselheiro - Sociedade
Brasileira de Analises Clinicas (SBAC); Fernando Moisés José Pedro - Conselheiro -
Associacdo Brasileira de Medicina de Grupo (ABRAMGE); Cesar Sérgio Cardim
Junior - Conselheiro - Federacdo Nacional de Saude Suplementar (FenaSaude).

Reconhecida pelo Ministério da Saude e Anvisa, com as fun¢des de coordenar
0 SBA, definir sistematica de avaliacdo e elaborar padrées de qualidade evolutivos
para a aplicacdo da metodologia®,

Em abril de 2001, por intermédio da Portaria n ° 538/GM, a ONA foi reconhecida
como instituigdo competente e autorizada a operacionalizar o desenvolvimento do
Processo de Acreditagdo Hospitalar no Brasil®3),

Enguanto desenvolvia o Manual de Acreditacdo para América Latina e Caribe,
a OPAS, em paralelo, realizou um levantamento em 15.000 hospitais da América
Latina, visando identificar o perfil das instituicbes de saude e os principais desafios
enfrentados por elas. O cenario encontrado era controverso: uma parcela de hospitais
com grandes centros médicos avancados e um grande numero de instituicbes nas
guais se constataram baixa resolubilidade, auséncia de mecanismos de controle e até
mesmo falta de condi¢cdes minimas para a prevencao de infeccédo hospitalar(334),

Essa realidade transfigurou-se mais desafiadora pela necessidade de
estabelecer padrdes de qualidade que pudessem ser aplicados em diferentes perfis
de hospitais. Apos muitas discussdes, a solu¢do encontrada foi estabelecer “niveis ou
degraus” no processo de Acreditacdo. O nivel 1 seria uma marca de corte para atestar
se a instituicdo tinha condi¢des suficientes para oferecer assisténcia de qualidade ao
paciente com principios de seguranca ao assistido; nivel 2 Gestao Integrada dos
processos e nivel 3 Exceléncia nos resultados®?.

As publicacbes das versdes subsequentes sofreram alteracdes
quadrienalmente e, entre 2006 e 2010, foi efetuada a reviséo cujo desfecho foi a
distingdo de manuais de acordo com o tipo de servi¢o. Entre os anos de 2010 a 2014,
0s manuais retornam a condicéo de consolidados em uma Unica publicacdo®?425),

Na revisao de 2014, o manual recebeu a chancela da 1ISQua(24). O manual
vigente atual é a verséo 2018, quadrienal e oferece um método mais claro, objetivo e

assertivo de pontuacéo que leva a um resultado de avaliagdo baseado no atendimento
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percentual de requisitos que indica pontuacédo adequada para acreditacao, conforme
uma tabela utilizada como referencial@).

Salienta-se que a implantacdo de processos avaliativos da qualidade dos
servigos de saude no Brasil precisa considerar as dimensdes territoriais continentais,
extremamente diversas e desiguais em muitos aspectos nos servicos de saulde,
principalmente no que tange a qualidade e seguranca do paciente. Portanto, &
importante entender o processo brasileiro de Acreditacdo e perceber suas
dificuldades, seus significados, constituindo diretrizes para a avaliacdo dos servigos e

sistemas de saude®9,

3.2 Cultura Organizacional Nao Punitiva

Quando algum evento ocorre ha assisténcia a saude, € desejavel que as falhas
sejam avaliadas por meio da cultura de aprendizagem, encorajando a todos, o
compartiihamento de um processo que visa a educacdo continua e evolutiva.
Entretanto, isso s6 é possivel se houver uma consciéncia entre os profissionais para
o relato dos incidentes. As instituicdes e os lideres devem promover um ambiente de
aprendizagem por meio de oportunidades, identificando as condicfes inseguras de
atendimento ao paciente().

Salienta-se nessa perspectiva a necessidade da enfermagem estar a frente da
gestdo de processos, como uma das competéncias requeridas pelos gerentes de
enfermagem(®), Nesse sentido, estudo identificou que o apoio das liderancas teve
maior capacidade de reduzir o medo de repercussfes dos erros do que a prépria
intervencao de treinamento de seguranca, demonstrando que o apoio da lideranca
tem efeito positivo sobre o medo de repercussées negativas©),

Destaca-se, portanto, a importancia de as liderancas das organizactes
apoiarem as iniciativas de seguranca do paciente de forma clara e comprometida.
Caso contrario, 0 ambiente de trabalho fica comprometido e os profissionais nao teréo
oportunidade para aprender com 0s erros e reproduzirdo a cultura do siléncio e da
punicdo, predominante nas instituicées(©®.

A busca por melhores indices de notificacGes de falhas na assisténcia exige
gue a organizacdo mude o modo operante de trabalho, do ambiente e incentive a
participacdo dos profissionais de saude, pacientes e familiares na identificacdo de

riscos assistenciais, na prevencao de situacdes de perigo nos ambientes de saude. A
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percepcéao diaria de situacfes de risco colabora para o desenvolvimento ao mesmo
tempo, de uma cultura ndo punitiva com foco na prevencdo de incidentes, nesse
sentido, o medo da culpa e da punicdo, muitas vezes estimula que o0s erros
permanecam ocultos. A cultura de seguranca propde se a reduzir efetivamente a
ocorréncia de erros®9,

Ainda, € importante estimular o registro dos incidentes, sejam eles erros,
eventos adversos e near misses, para que haja um movimento para modificar a cultura
vigente, ou seja tradicional e punitiva pela cultura de seguranca. Este movimento
implica em olhar para o contexto de trabalho de forma que valorize e estimule a
discussdo sobre os incidentes e sua relacdo com o0s modelos assistenciais e
processos de trabalho permitindo um aprendizado de modo interprofissional®“?,

O conceito de cultura justa tem mudado as ac¢des das organizacdes, porém o
modelo necessita de uma compreensdo profunda, sobretudo das ac¢bGes de
responsabilizacdo. Uma cultura justa visa identificar e abordar problemas de sistemas
que levam os individuos a se envolverem em comportamentos inseguros
caracterizado por comportamento de risco. Porque desrespeitam os critérios de
seguranca de forma consciente, necessitam ter uma abordagem de
responsabilizacdo“142),

Importantes mudancas estdo acontecendo, possibilitando as instituicbes de
salude e aos profissionais disporem de elementos e ferramentas em prol de uma
assisténcia com qualidade que proporcione a construcdo de uma cultura de
seguranca®?,

Em pesquisa realizada com profissionais de saude atuantes em unidades
cirtrgicas e de centro cirurgico, por meio de questionario que avalia trés dimensbdes
da cultura de seguranca: Abertura de comunicacdo, Retorno da informacéo e
comunicacdo sobre o erro, Frequéncia de relatos de eventos identificou indices
menores do que 75% nas trés dimensdes (positivas ou neutras) sugerindo que ainda
ha elementos que dificultam a abertura para a comunicacao efetiva entre os membros
da equipe cirtrgica a promover o relato dos incidentes de modo que torne o cuidado
seguro entre os profissionais®4.

Perspectiva corroborada em reviséo de literatura que identificou a competéncia
Comunicacdo como fundamental para a seguranca em servicos de saude, ambiente
no qual os profissionais devem estar aptos para se comunicarem efetivamente com a

equipe e os pacientes. Deste modo, 0 que se quer € assegurar uma Compreensao
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entre os profissionais, entre profissionais e pacientes, seja na tomada de decisdes
sobre o cuidado, seja na interacdo com o paciente, diminuindo assim a possibilidade
de incidentes®®,

Em outro estudo transversal que descreveu atitudes e cultura de segurancga na
perspectiva de enfermeiros, os resultados revelaram que cinco dos seis dominios
avaliados foram percebidos de forma positiva acerca da cultura de seguranca. A
maioria dos enfermeiros concorda que os erros sao tratados de forma apropriada,
referem saber conduzir as questdes de seguranca, mas apontam a necessidade de
mudancas em diversos aspectos da cultura de seguranca dentro da instituicao

estudada®®,

3.3 Notificagcao de incidentes de seguranca

De acordo com a literatura, existem formatos de notificacBes voluntarios e
espontaneos, obrigatdrios e compulsorios ou sistemas que permitem mais de um
formato para notificar os incidentes. Salienta-se que as abordagens devem relatar,
formalizar ou divulgar incidentes, por meio de uma consciéncia relacionada a
compreensao de falhas, em busca de oportunidade de melhoria®?,

Conjuntamente, os formatos estédo ajustados a um conjunto de informacgdes que
estruturam e classificam os incidentes, que quase causaram ou que causaram danos
aos pacientes, as condi¢cdes ou circunstancias inseguras que contribuem para a
ocorréncia de incidentes evitaveis, classificados como leve, moderado, grave e até
mesmo 6bito447),

Frente aos diversos prejuizos que podem trazer aos pacientes, € importante
gue os profissionais de saude facam o uso do sistema de notificacdo para reportar
essas situacdes. Os desafios incluem uma abordagem de salude publica ao design e
analise do sistema de relatorios, sistemas simples de usar, faceis de entender e que
permitam um feedback integrado. Ainda, a falta de uniformidade entre os sistemas de
relatorios local, regional, nacional e internacional € tida como uma das principais
fraquezas do sistemas e pode contribuir para a subnotificagdo®“®.

Considera-se que a notificacdo de eventos adversos por profissionais de saude
constitui uma estratégia para aprimorar medidas preventivas de ocorréncia desses
eventos nos sistemas de saude, uma vez que permite conhecer o problema, sua

magnitude e o0s aspectos relacionados. Nessa perspectiva, autores mexicanos
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propuseram a criacdo de um instrumento que é capaz de identificar as barreiras e os
fatores associados que influenciam os profissionais de saude a notificar, caso
presencie um evento adverso®9,

Os sistemas de notificacdo tém como premissa gerar uma fonte de
aprendizagem, ou seja, licdes aprendidas. Por isso, é necessario que os profissionais
de salde comuniqguem as ocorréncias em tempo real, imediato ou retrospectivo,
preservando uma memoria historica de oportunidades que podem ser melhoradas e
que afetam a vida e os cuidados dos pacientes®).

A indiferenca na notificacdo de eventos adversos e, em alguns casos, o0 medo
de retaliacdo contribui para compor um conjunto de condicbes que levam a
subnotificacdo dos incidentes ocorridos, com prejuizos a melhoria dos processos.
Outras possiveis causas descritas sao sentimento de culpa em prejudicar colegas de
trabalho; néo ter clareza sobre o grau de dano ou julgar ndo ser necessario por nao
ter havido prejuizo ao paciente; falta de evidéncia relacionada ao impacto do dano ao
paciente; baixa cultura de seguranca; auséncia de responsabilidade na prestacéo de
contas, por entender que esse tipo de relatério deve ser realizado pelas chefias®D.

Ainda, estudos apontam que a qualidade do relato de eventos pode ser
bastante influenciada pela interface do usuario, relacionados ao design do sistema de
notificacdo. Um sistema de notificacao eletrénico eficiente deve orientar o profissional
de saude no seu preenchimento, ao analisar os detalhes do relatorio passo a passo,
sem |he custar tempo e esforgos adicionais®2-54).

Incentivar a equipe a relatar, criando um ambiente no qual os erros sao tratados
como oportunidades de desenvolvimento de solucdes € essencial para aumentar a
seguranca do paciente. Uma premissa chave é contribuir para uma cultura de
aprendizagem entre os profissionais de saude, ciclo de melhoria e estratégias
preventivas®,

Nesse sentido, é preciso encorajar os sistemas de saude a fortalecerem a
confianca dos profissionais por meio de notificacdo de incidentes isentos de culpa®*
55). Em consonancia, as diretrizes minimas de sistema de notificacdo pela OPAS deve
ter: confiabilidade, anonimato, voluntariedade, uma taxonomia unificada e seguranca

juridica para profissionais, elementos cruciais em sistemas de notificac&o(®®).
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3.4 Sistemas de Notificacdo de Incidentes de Seguranca

Os sistemas de informacdo em saude sdo ferramentas padronizadas de
monitoramento e coleta de dados e visam o suprimento de dados para analise e
compreensao do incidente, subsidiando a tomada de decisdes(®7:58),

Os desafios dos sistemas de notificagao de incidentes e de aprendizagem para
a seguranca do paciente estdo relacionados, sobretudo, as dificuldades em extrair
informacbes adequadas em meio ao grande volume de dados que séo coletados. Ha
anos, os sistemas de informacdo em saude vém concentrando os esforcos em
classificar os eventos adversos de seguranca do paciente para fins estatisticos e de
comparag&o(®9.69),

Deve-se conhecer a origem dos relatos de eventos, tomar decisdes com base
nos relatérios, adotar analises de causa, investigacdo, armazenamento de dados e,
como consequéncia principal, a aprendizagem organizacional para atingir o objetivo
de imprimir seguranca a assisténcia. E necessario reforcar mecanismos de deteccgéo
de incidentes, facilitar o relato e tratar anonimamente os envolvidos e fornecer um
feedback significativo(®6.61-62),

E importante salientar o pioneirismo da OMS, que ha mais de duas décadas
oferece orientagdes sobre seguranca do paciente mundialmente, e sobre a notificacado
de eventos adversos destaca-se a publicacdo Draft Guidelines for Reporting and
Learning Systems e a Global Community of Practice(®9),

Esta estrutura de informacdes foi examinada em varios paises durante anos,
disponivel e segue sendo utilizada. Em 2013, outro modelo de informacao foi
publicado para apoiar a tecnologia da informacéo. Trata-se do modelo de informacgdes
minimas para a notificacdo de incidentes e sistemas de aprendizagem para a
seguranca do paciente. Esse modelo foi validado em dez paises europeus no periodo
de 2014 a 2015, por meio de um projeto em conjunto com a OMS, para embasar a
construcdo de sistemas nacionais de vigilancia de incidentes. Além disto, a proposta
€ que funcione como plataforma inicial para o desenvolvimento de sistemas de
notificagcdo personalizado para hospitais interessados em aprimorar sua cultura de
seguranca customizada com a inclusdo de outros campos e descritores
contextualizados(®8-62),

O referido modelo € composto por oito categorias e o objetivo é descrever o

incidente com informagfes acerca das caracteristicas do paciente, do incidente,
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consequéncias e informacdes que possam ajudar no processo de identificacdo das
causas e fatores que podem ter contribuido para sua ocorréncia, como sexo e idade;
momento do incidente; local do incidente; agentes envolvidos; causas suspeitas;
fatores contribuintes; fatores mitigantes; tipo do incidente; resultado do incidente;
acoes resultantes e o papel do notificador®3).

O sucesso dos sistemas de notificacdo requer o envolvimento de prestadores
de cuidados de saude da linha de frente, analisando causas e propondo solucdes
relacionadas a incidentes especificos, plano de acdo bem estabelecido
correspondente a medidas concebidas para a prevencao de recorréncia. Um fator de
suma importancia € a andlise de incidentes relatados; essa etapa requer tempo,
demanda conhecimento técnico e confidencialidade do uso da informacéo. Para que
o sistema seja eficaz, € fundamental superar a desconfianca dos profissionais que
temem as possiveis consequéncias de relatar incidentes(®?,

Estudos reforcam que os sistemas de notificacdo de incidentes sdo a primeira
etapa da anadlise, sendo necessaria a implementacdo de melhorias para ajudar a
mitigar os danos. Reavaliacfes periddicas dos sistemas de informagédo também sao
fundamentais a fim de que constituam mecanismos eficazes de mensuracdo do
desempenho e da qualidade dos servigos ofertados®45),

A aprendizagem de incidentes é definida como a capacidade de uma
organizacao de identificar, relatar e investigar os incidentes e de desdobrar em acdes
corretivas que melhoram o atendimento ao paciente e reduzem o risco de
recorréncia(®,

Dessa forma, em estudo com especialistas foi construida recomendacdes
relevantes de um sistema de notificacdo que deve ser padronizado para permitir
comparacoes; os relatérios devem ser usados para identificar os tipos de problemas
de seguranca que existem; os relatorios gerados devem ser usados para compartilhar
o aprendizado entre os hospitais e dados minimos coletados devem incluir: nome e
idade do paciente, hora/data e local do incidente e atendimento especializado
realizado apos o incidente®”).

Estudos revelam tendéncias de melhorias de sistemas de relatérios de
seguranca do paciente, com incluséo de listas suspensas, caixas de sele¢do ou
botdes usados para substituir a entrada de texto simples, e, quando apropriado,
anonimato e confidencialidade. Contudo, reconhecem que os sistemas atuais

permanecem em um estagio inicial de desenvolvimento®8),
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A baixa qualidade dos dados coletados e a falta de integracdo foram
relacionadas as falhas na funcionalidade e usabilidade dos Sistemas de Notificacdo
Informatizados (SNI), por outro lado, um sistema bem projetado tende a gerar dados
de alta confiabilidade, podendo servir como um facilitador para melhorar a qualidade
e seguranca do paciente(®®),

Desde o surgimento dos sistemas eletrbnicos de relatérios de seguranca do
paciente, a coleta e a analise de eventos tendem a se tornar uma estratégia mais
eficiente do que os sistemas tradicionais realizados em papel. Porém, do ponto de
vista de monitoramento dos incidentes, ambos propiciam aos especialistas em
seguranca possibilidades para analisarem fatos e fatores subjacentes e desencadear
acOes para mitigar riscos®9,

Os sistemas de relatério eletrbnico ndo consistem somente na alteragdo dos
formularios de papel. O processo de entrada eletrénica e a melhoria da precisdo dos
dados, o uso de listas suspensas, caixas de selecao, caixas de texto livres devem ser
avaliados em funcéo da especificidade dos servicos de saude em sua flexibilidade,
adaptabilidade, raciocinio, dindmica temporal e devem conter funcionalidades
associadas que convertem esses fundamentos em maior qualidade dos dados
coletados®®),

Ainda, existem lacunas técnicas que podem ser potencialmente superadas por
meio da reengenharia do sistema, sem alterar radicalmente os que estdo em uso, de
modo que sejam sistemas precisos, promissores, completos por meio de recursos
inteligentes com entrada de dados de forma eficiente e eficaz(¢®).

Muitas falhas relacionadas aos SNI s&o latentes e envolvem recursos
tecnologicos, comportamento do usuario no uso do recurso digital e regulamentos,
base conceitual para a compreensdo e antecipacdo dos riscos, 0 que torna a
prevencdo um desafio dentro dos sistemas de salide(®),

Os dados que podem fornecer informagédo sobre os incidentes tornam-se
elementos cruciais para a tomada de decisfes. Nesta perspectiva, 0s sistemas de
notificacéo de incidentes tornaram-se uma ferramenta imprescindivel a seguranca da
qualidade da assisténcia, por constituir fator desencadeador do processo de
informacdo, decisdo, acdo e divulgacdo, no qual sintetiza a dindmica de suas
atividades que se iniciam a partir da informacdo de um evento adverso ocorrido na

prestacdo da assisténcia a saude(?,
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3.5 Sistema de Notificacdo Nacional do Brasil

No Brasil, a Anvisa como 0Orgdo regulador, possui algumas vertentes de
atuacdo, incorporacdo de novas tecnologias, com énfase em todas as areas
circunstanciais de vigilancia sanitaria. Especificamente, para fortalecer as
recomendagdes da OMS, a agéncia criou o Notivisa, com o intuito do gerenciamento
de dados das notificacdes de incidentes, de acordo com os critérios estabelecidos em
legislacdes. A plataforma de acesso livre pela Web esta disponivel para todas as
instituicGes de satde do territdrio nacional(©-10),

Em 2002, a Anvisa langcou um Projeto denominado Hospitais Sentinela, e por
meio de Geréncias de Risco Hospitalar, passou a funcionar como um observatorio,
baseado em trés pilares: a busca ativa por incidentes de seguranca do paciente, a
notificacdo e o uso racional de tecnologias em saude, garantindo produtos de maior
qualidade e que confiram maior seguranca para pacientes e profissionais de satide(®9),

A primeira publicacdo do relatorio anual de notificagfes de incidentes iniciou-
se em 2007, mesmo ano de langamento do sistema Notivisa. A notificagdo espontanea
de incidente deveria atingir o volume e grau de confianca desejaveis, com o objetivo
de obter informacédo qualificada e criar um ambiente hospitalar favoravel ao
envolvimento de acGes de vigilancia sanitaria®?),

Um estudo descritivo documental de incidentes notificados do Notivisa avaliou
0s processos envolvidos durante as falhas na assisténcia ao paciente e, diante de
uma perspectiva de aprendizagem, concluiu que os sistemas de informacédo séo
acessiveis a todos os profissionais de saude. O estudo também destaca a importancia
de se desenvolver pesquisas para identificar os melhores mecanismos de prevencao
de incidentes("?,

Em outro estudo, dos 63.933 casos de 0Obitos registrados no Notivisa, somente
em 417 registros foi possivel encontrar a investigacao a partir do formulario especifico
de notificacdo eletrbnica chamado FormSUS. A falta de dados sobre investigagoes,
somadas a subnotificacdes, chamam a atencéo para a importancia de se estabelecer
acOes educacionais voltadas a promogdo e uso dos sistemas, de modo a garantir
abordagens mais efetivas, eficientes e ageis (?. Corroborando com a ideia de que a
notificacdo do incidente deve ser apenas uma das etapas na prevencdo de sua

ocorréncia.
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O fluxo para o monitoramento do sistema Notivisa envolve a andlise das
notificacbes de incidentes, analises isoladas, a depender das caracteristicas dos
eventos, podendo a equipe da Vigilancia Sanitaria entrar em contato com 0s servi¢os
de saude com o propésito de ter melhor detalhamento das informagbes sobre o
incidente ocorrido("?. As acdes propostas pelo servicos de salde para a melhoria da
seguranca do cuidado sdo monitoradas pela vigilancia local a fim de avaliar a
necessidade de ado¢do de medidas sanitérias pertinentes, sendo o caso encerrado
apoés as etapas citadas(’3).

Observa-se a necessidade de que os SNI sejam facilmente acessiveis a todos
os profissionais de salde e que eles facilitem o aprendizado a partir da coleta
adequada de informacdes sobre os incidentes, e, dessa forma, desencadear
estratégias para reduzir os danos aos pacientes.
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4 METODO

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma pesquisa documental, delineada a partir da analise de um
conjunto de ocorréncias descritas em fichas de notificacbes de incidentes e eventos
adversos, registradas em um software cuja funcdo é armazenar e organizar essas
notificacdes, funcionando como um banco primario de dados.

A pesquisa documental estuda de forma independente e sem manipulacédo de
dados a partir de questdes e hipoteses de interesse, favorecendo a analise e a
observacdo do processo de conceitos, conhecimentos, comportamentos,
mentalidades, praticas entre outros(4),

E um estudo do tipo descritivo de abordagem quantitativa, que possibilita o
registro de um determinado fendmeno de forma retrospectiva, abrangendo a coleta de
dados dos fatos que ocorreram no passado e sao observados/analisados no

presente(7576),

4.2 Cenério

O estudo foi realizado com dados de um software de um sistema de notificacao
eletronico privativo da ONA, criado em 2013, chamado Sistema Integrare. Os dados
inseridos neste sistema séo originados do relato para profissionais de satde exclusivo
das instituicdes certificadas pela metodologia ONA.

Os dados do sistema Integrare sdo estruturados e hierarquizados alinhados as
diretrizes e regras da Norma Orientadora n° 21 da ONA®@") que dispde recomendacio
para as organizacoes de servico de saude certificadas a realizarem todas as
notificacdes de incidentes ou quase incidentes, resultando em dano moderado, leve,
sem dano, quase falha e circunstancia de risco. Todavia as ocorréncias consideradas
como dano grave e Obito deveriam ser notificadas compulsoriamente em até 72
horas®),

Em relag&o ao sigilo dos dados do sistema Integrare, o sistema apresenta fases

distintas de codificacdo confidencial, o que limita o acesso direto a totalidade dos
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dados por qualquer usuario, ou seja, o servi¢co notificado s6 consegue visualizar e
interagir com os seus proprios dados inseridos no sistema Integrare®?),

Ao realizar uma notificagéo é designado um identificador numérico consecutivo,
sendo que o profissional notificante esta previamente registrado e pode acessar por
meio de login e senha da instituicdo de saude certificada. Os campos restritos ao
acesso da instituicao sao: 1. IAC; 2. Tipo de servico de saude; 3. Estado; 4. Cidade;
5. Nivel de certificagcdo; 6. Data da ocorréncia do incidente; 7. Data da notificacdo do
incidente; 8. Tipo de incidente; 9. Desfecho ao paciente. Posteriormente, o notificante
preenche informacdes referentes ao incidente, nos seguintes campos: 1. Tipo de
incidente; 2. Caracteristicas do incidente; 3. Fatores contribuintes; 4. Consequéncias
organizacionais; 5. Detecc¢éo; 6. Fatores atenuantes do dano; 7. A¢cdes de melhoria; e
8. Acdes para reduzir o dano; todos em campos para preenchimento com texto livre.
O Apéndice 1 apresenta um exemplo da descricdo de um incidente no sistema. Foram
excluidas informacbes que poderiam identificar pacientes, profissionais ou
instituicoes.

Na sequéncia a IAC responsavel pelo processo de acreditacdo da instituicdo,
designa um profissional que ira auxiliar na investigacéo dos fatores contribuintes e na
analise das acdes de melhoria e acfes para reduzir o dano implementadas, podendo
ou ndo retornar com guestionamentos para a instituicao notificante. Todo o processo
€ monitorado pelo comité técnico da ONA.

Ainda, na plataforma ha como controlar prazos e gerar relatérios de devolutiva
realizados pela instituicdo e IAC. A conclusdo do evento é de responsabilidade Unica
e exclusiva do comité técnico ONA encerrando o incidente no sistema®).

A premissa de notificacao pelo sistema Integrare de maneira independente, ndo
exclui a obrigatoriedade de notificagdo no sistema nacional de notificacdo Notivisa,

conforme o PNSP(2),

4.3 Periodo

Foi realizado um recorte temporal compreendendo o inicio do langcamento do
sistema Integrare pela ONA no més de janeiro de 2013 até dezembro de 2018. Na
ocasido deste levantamento de notificacbes para analise deste estudo haviam 879

certificagcdes validas no Brasil.
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4.4 Populacéo e amostra

O banco de dados fornecido pela ONA era composto de 1.307 notificagbes
geradas pelas instituicdes acreditadas. No entanto, considerando a obrigatoriedade
das notificacbes que tiveram como desfecho danos graves ao paciente (ocorréncias
inesperadas que implicam em dano fisico ou psicoldgico, perda ou dano permanente
de um membro)®® e 6bitos, foram filtradas as informacGes da célula nove (desfecho
ao paciente), dos campos restritos a instituicdo acreditadora. Nessa fase, foram
excluidas as notificacdes identificadas como circunstancia de risco, near miss, evento
adverso leve e evento adverso moderado. Todavia, no banco de dados haviam ainda
250 registros de incidentes que foram classificados previamente como Eventos
Sentinelas. Esses registros foram reclassificados por dois avaliadores. De forma
independente, com leitura na integra, foram reclassificados para selecionar dentre
eles, os que tiveram o desfecho dano grave e Obito. Portanto, ao final desta etapa, o
namero de registros inicialmente analisado foi de 509 incidentes.

Apés diversas leituras do banco de dados, inicialmente pela pesquisadora
principal e depois por mais dois avaliadores, identificou-se que havia cinco
duplicidades e 65 classificacdes indevidas, esses registros foram excluidos do estudo.
Deste modo, o total de incidentes com danos graves e Obitos que compuseram o
estudo foi de 439 notificagdes.

4.5 Procedimentos para a classificacao dos dados e definicéo

das variaveis

Para realizar a classificagdo das notificacbes do banco de dados do sistema

Integrare foram utilizadas as seguintes etapas:

Etapa 1- Leitura de cerca de 10% das notificacoes, pelo pesquisador, para
elaborar uma planilha objetivando categorizar as variaveis quantitativas. No
entanto, devido a subjetividade das narrativas em campo livre e sem limites de
caracteres, optou-se por identificar na literatura estrutura definida para analise
gue sado apresentadas a seguir. Ainda, as variaveis referentes aos campos

restritos a instituicdo acreditadora foram revisadas (Quadro 1) e optou-se pela
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inclusdo de um campo com a variavel caracteristica do paciente (faixa etaria e
gestante), para se conhecer a prevaléncia dos eventos, quando identificada
esta informacdo no texto. O detalhamento das variaveis e a justificativa para

excluséo encontram-se no Apéndice 2.

Quadro 1. Variaveis definidas dos campos restritos a instituicéo e caracteristica do paciente.
Séo Paulo. 2021

Variaveis Descricéo

Hospitalar

Diagnéstico por imagem
Ambulatério

Terapia Renal Substitutiva

1. Tipo de servigo de saude

Sul

Sudeste

Norte

Nordeste
Centro-Oeste
Dados ausentes

2. Regido

Nivel 1 - Acreditado
3. Nivel de certificacéo Nivel 2 - Acreditado Pleno
Nivel 3 - Acreditado Exceléncia

0-03 dias
4. Intervalo de tempo (dias entre o | 04-10 dias
evento e a notificagéo) 11- 30 dias

> 30 dias

Idoso acima de 60 anos
Adulto de 18-60 anos
Adolescéncia

Infancia de 0-12 anos
Gestante

Dados ausentes

5. Caracteristica do paciente

Fonte: Quadro elaborado pelo autor, 2021.

Etapa 2 - Optou-se por elaborar um instrumento hibrido para anélise das
notificacdes nesta pesquisa. Apos busca na literatura para identificar formas de
analise de eventos, foi definido que parte da analise seria realizada utilizando
a ferramenta espanhola denominada Basado em Analisis Causa-Raiz
(BACRA)(") e a outra parte na CISP da OMS(®),
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Estruturalmente, a ferramenta BACRA possui guias para cada célula com
conteudo técnico e terminologias especificas para auxiliar na busca de solucbes
diante do contexto do incidente de seguranca do paciente. A ferramenta tem por
finalidade envolver geréncia e equipes na identificagdo adequada das causas
imediatas e latentes, de modo a conduzir uma analise com base nas informacdes
coletadas(’”,

Essas guias apoiam e orientam as analises, garantindo critérios de sigilo,
seguranca da informagéo e confidencialidade completa para proteger o profissional,
trata-se de uma analise andnima. Para acessar a ferramenta, € preciso criar uma
senha pessoal, e que tratara individualmente o incidente em questdo. E norteada por
um formulario na Web que permite acessibilidade de qualquer computador com
conexdo a internet, podendo ser usada com o0s principais navegadores (Chrome,
Safari, Microsoft Explorer, Firefox) e sistemas operacionais (Windows, OSX e Linux).
A tela final da ferramenta possibilita a impressédo de um relatério final com a andlise
efetuada e que podera ser usada na gestao de risco. O sistema, a partir de seu
formato, pode fortalecer a cultura de seguranca, reduzir a desconfianca e a relutancia
dos profissionais em executar a notificacdo, uma vez que a informacédo nao fica
arquivada. A ferramenta € uma orientacdo para a analise (Anexo 1).

Todavia, neste estudo, os pesquisadores optaram por utilizar algumas variaveis
apontadas no instrumento BACRA com as op¢0des de classificacdo sugeridas. Outras
mais foram acrescidas por ocasido da analise dos incidentes advindos do sistema
Integrare, apresentadas no Quadro 2. O Apéndice 3 apresenta um exemplo de

classificacao.
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Quadro 2. Descricao das variaveis, definicbes e opcdes de classificacdo oriundas do
instrumento BACRA. Sdo Paulo. 2021

Variaveis

Definigcao

Opcdes de classificagcao

1. Tipo de dano
ao paciente

Resultante de a¢cbes tomadas
durante a prestacao de cuidados
de saude e ndo de uma doenca

Dano evitavel
Nao evitavel

2. Natureza do
dano

Relacionado ao tipo de
procedimento

Atraso na realiza¢do da intervencéo
cirargica

Atraso no resultado de exame

Atraso no atendimento clinico
Broncoaspiracéo

Complicagbes anestésicas

Erro de hemotransfuséo

Extravasamento de liquidos em tecido
intersticial

Extubacéo acidental

Evaséo

Falha no procedimento relacionados ao
tratamento de insuficiéncia cardiaca
Falha no protocolo de identificagéo precoce
de sepse

Falha de procedimentos relacionados ao
tratamento de insuficiéncia respiratéria
Falha nos procedimentos relacionados ao
tratamento de insuficiéncia renal

Falhas no procedimento de sondagem
Falha na intervencdo Cirlrgica
Hemorragia

Queda

Queimadura por bisturi elétrico

Infecgéo relacionada a assisténcia & saude
Lesdo por queimadura quimica

Lesé&o pos cirdrgica

Lesdo por pressao

Morte inesperada

Pneumotodrax

Pseudoaneurisma

Retenc¢éo de corpo estranho apds cirurgia
Relacionado a medicacdo

Realizacdo de exame errado

Perda permanente da funcéo

Reacéo transfucional

Suicidio de paciente

Tromboembolismo venoso

N&o se aplica

Dado ausente

3. Impacto na
gravidade do
paciente

Morte: dano que implica em 6bito
Muito grave: ocorréncias
inesperadas que implicam em
dano fisico ou psicolégico, perda
ou dano permanente de um
membro

Morte
Muito grave

44
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Variaveis

Definicao

Opcdes de classificacao

4. Ferramentas
para analise de
causa

Modelo sistematico para analise
de eventos.

Comissoes

Discussdes Multidisciplinares

Discussdes com a equipe sem a citacéo de
ferramenta

Ishikawa

Protocolo de Londres

Técnica dos 5 porqués

Protocolo de Londres e Ishikawa

Dado ausente

5. Identificacéo

Causas imediatas - quando os
erros ativos sédo cometidos por
profissionais em relacéo direta
aos pacientes; quando envolvem
alguém localizado na primeira
linha de atendimento

Causas latentes ou falhas do

Causas imediatas

das causas . ) . Causas latentes
sistema: circunstancias e falhas
menos claras presentes na
organizacéo e design de
dispositivos, e atividades. Eles
podem facilitar o aparecimento de
erros e contribuir para causar
danos aos pacientes.
Auséncia de anamnese
Auséncia de supervisdo
Assumir tarefas improprias
Atrasos na realizacéo de testes ou
interconsultas
Consciéncia de baixo risco
Competéncia e qualificagdo insuficientes
do pessoal
Confusédo, esquecimento e distracdes
Deixar de verificar o tratamento do paciente
6. Fatores Erro de medicacdo
atribuiveis ao Falha que ocorre como Erros na documentagéo clinica
desempenho consequencia de uma acao Nao Erro de diagnéstico
o empreendida pelo profissional . e .
profissional Falha na identificacéo do paciente

Fadiga

Falta de regulamento e protocolos
inadequado ou inexistente

Interpretacdo inadequada dos resultados
analiticos e testes radioldgicos

Outros erros humanos

Plano de tratamento inadequado ou
inexistente

N&o se aplica

Dado ausente
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Variaveis Definicao Opcdes de classificacao

Atitude ndo cooperativa;
Comorbidades

Comorbidades, fragilidade e
vulnerabilidade

Comorbidades, mobilidade e dependéncia
Deterioracao clinica

Déficit cognitivo

Extremos da idade

Situagao clinica que aumenta o Extremo de idade e fragilidade

risco de morbidade do paciente Fragilidade e individuo vulneravel
Mobilidade prejudicada e dependéncia
fisica

Ma comunicag¢éo com os membros da
familia

Ma comunicag¢do com os profissionais
Mobilidade

N&o se aplica

Dado ausente

7. Fatores de
risco intrinsecos
do paciente

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.

Etapa 3 - Para finalizar a classificacdo dos dados oriundos do sistema
Integrare, optou-se por trazer alguns aspectos apontados na CISP. Ela tem
como objetivo possibilitar a categorizacdo de informagdes sobre seguranca do
paciente, padronizar conceitos-chave, facilitar a comparacdo, analise e

interpretacdo de informac@es para identificar as acdes de melhoria.

Esta estrutura conceitual da CISP foi elaborada em 2005, originalmente em
inglés. A versdo para a lingua portuguesa foi realizada posteriormente por
representantes dos pacientes, da medicina e do direito, por meio da validacdo e
avaliacdo cultural e linguistica do documento, no ano de 2009(15),

A taxonomia procede a partir da organizacdo dos dados do relato das
notificagcdes, pode ser utilizada como uma decodificagdo secundaria, recuperando
fatos e aspectos relevantes do evento, de forma organizada pela constituicao
independente de classes, com subdivisfes hierarquicas a partir da deteccao, fatores
atenuantes, acoes de melhoria e acdes empreendidas para reduzir o risco. A estrutura
conceitual proposta encontra-se no Anexo 2.

Todavia, neste estudo, optou-se por utilizar partes do documento, aquelas
relacionadas, apresentada no Quadro 3. O Apéndice 4 apresenta um exemplo de

reclassificacdo de informacgdes de um incidente oriundo do sistema Integrare.
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Quadro 3. Descricao das variaveis, definic6es e opcbes de classificacdo oriundas do
instrumento CISP. Sdo Paulo. 2021

Variaveis

Definicao

Opcdes de classificagao

1. Deteccdo do incidente

Acao ou circunstancia
gue resulta na
descoberta de um
incidente

Comissdes institucionais

Pessoas envolvidas no cuidado
multiprofissional de salde

Pessoas envolvidas na assisténcia espiritual
Pessoas envolvidas na familia

Processo de auditoria

Readmissao na instituicao

Dados ausentes

2. Consequéncias
organizacionais

Resultante de a¢bes
tomadas durante a
prestacéo de cuidados
de saude e nédo
subjacentes a uma
doenca

Aumento adicional dos recursos para
tratamento e exames

Admissédo na &rea de cuidados criticos e
aumento do tempo de permanéncia
Implicacdes legais

Reclamacao formal

N&o se aplica

Dados ausentes

3. AcBes de melhoria
relacionadas com o
paciente

AcOes utilizadas para
melhorar ou compensar
gualquer dano apds um
incidente

Disponibilidade de instrugcéo e formacéo
Gestéo da agéo judicial

Gestéo da reclamacéo

Gestao do stress e apoio psicolégico
Gestao das relagdes publicas

Mudancga da cultura organizacional
Reconciliacdo medicamentosa

N&o se aplica

Dados ausentes

4. AgBes de melhoria
relacionada aos fatores de
pessoal

Acdes utilizadas para
capacitar ou
desenvolver os
profissionais na linha de
frente

Disponibilidade checklist de protocolos e
diretrizes

Formacdo e treinamento

Supervisédo

NUmero adequado de recursos humanos
Orientacdes

N&o se aplica

Dados ausentes

5. Ac¢bes para reduzir o
risco dos fatores
ambientais e
organizacionais

Acdes utilizadas para
controlar ou diminuir a
probabilidade dos danos
futuros relacionadas a
instituicdo

Adequacbes as tarefas

Adequacéo do pessoal as tarefas
Acesso rapidos a protocolos de apoio a
deciséo

Cumprimento de cAdigos e regulamentos
Efetuar avalia¢des de risco

Melhoria da cultura de seguranca
Orientac8es da lideranca

Providenciar acesso ao servi¢co

N&o se aplica

Dados ausentes

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021.
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Assim, o total de variaveis que compde a analise nesta pesquisa, construido a
partir de trés fontes diferentes (Integrare, BACRA e CISP foi: (1. Tipo de servico de
saude; 2. Regido; 3. Nivel de certificacdo; 4. Intervalo de tempo; 5. Caracteristica do
paciente; 6. Tipo de dano ao paciente; 7. Natureza do dano; 8. Impacto na gravidade
do paciente; 9. Ferramentas para analise de causa; 10. Identificacdo das causas; 11.
Fatores atribuiveis ao desempenho profissional; 12. Fatores de risco intrinsecos do
paciente; 13. Detecc¢éo do incidente; 14. Consequéncias organizacionais; 15. A¢des
de melhoria relacionadas com o paciente; 16. A¢bes de melhoria relacionada aos
fatores de pessoal; e, 17. Acbes para reduzir o risco dos fatores ambientais e
organizacionais. Essas variaveis compordo o resultado e serdo apresentadas e

discutidas na sequéncia.

Etapa 4 — Nesta etapa, foi realizada a leitura e classificacdo de todas as
notificacdes selecionadas pelo primeiro pesquisador. Posteriormente, dois
outros pesquisadores realizaram uma verificacdo aleatéria em 20% dos
incidentes classificados. Em virtude de inimeras divergéncias relacionadas ao
entendimento do contelddo, apropriacdo da classificacdo e necessidade de
alinhamento, foi solicitada nova leitura para ajustes na classificagcdo das
variaveis. Entdo, nova conferéncia aleatoria foi realizada em 20% dos
incidentes notificados, encontrando-se divergéncias em algumas variaveis
relacionadas a CISP. Apds novos ajustes, foi totalizada a conferéncia por trés

pesquisadores em 100% das notificacdes.

4.6 Procedimento de analise de dados

Os dados foram organizados e armazenados utilizando-se uma planilha do
Microsoft Excel. A planilha foi construida com colunas que representavam as 17
categorias descritas acima e alimentada pela propria pesquisadora. Contudo, para
confirmacéo da andlise, 100% das notificagBes inseridas foram verificadas por mais
dois pesquisadores. Para descrever e resumir 0s dados, foram utilizadas estatisticas
descritivas com a apresentacdo da frequéncia apresentadas abaixo, em tabelas. N&o

foram feitas medidas de correlagcdo ou comparacao entre as variaveis do estudo.
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4.7 Procedimentos éticos

Apés a elaboracdo do projeto o mesmo foi apresentado para a
Superintendéncia Técnica e Administrativa da ONA que aprovou e concordou com a
disponibilidade das informacdes (Anexo 3). A Superintendéncia da ONA solicitou o
Termo de Confidencialidade e Sigilo das Informac¢des em relagéo aos dados originais
do sistema interno, sem qualquer possibilidade de identificagdo nominal direta dos
servicos acreditados ou dos profissionais e pacientes envolvidos. Esse termo de
confidencialidade e sigilo foi assinado pelos pesquisadores que tiveram acesso as
informacdes (Anexo 4).

Acerca do uso da ferramenta BACRA, foi solicitada a autoriza¢do para uso para
o autor responsavel e foi concedida, conforme Anexo 5.

O projeto também foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Federal de Sao Paulo e foi aprovado conforme o parecer 3.802.648
(Anexo 6).
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5 RESULTADOS

Os dados da pesquisa estdo apresentados em tabelas com o numero de
ocorréncias naquela variavel “n” e o percentual.

Verifica-se na Tabela 1, que a distribuicdo dos incidentes classificados
conforme os tipos de servico correspondem, majoritariamente, aos Servigos

hospitalares com 434 (98,8%) notificacoes.

Tabela 1. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme os tipos de servi¢go. Sado Paulo
(SP), Brasil, 2021

Tipos de Servico n %

Hospitalar 434 98,8
Diagnéstico por imagem 2 0,5
Ambulatério 2 0,5
Terapia renal substitutiva 1 0,2
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

De acordo com a Tabela 2, a distribuicdo dos incidentes conforme regido
brasileira demonstra que a Sudeste € a que apresenta maior nimero de notificacées

analisadas neste estudo, com 335 (76,3%) incidentes registrados.

Tabela 2. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme regi&o brasileira. Sdo Paulo (SP),
Brasil, 2021

Regibes n %
Regido Sudeste 335 76,3
Regido Centro-Oeste 48 11
Regiéo Sul 30 6,8
Regido Nordeste 16 3,6
Regido Norte 8 1,8
Dados ausentes 2 0,5
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.
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A Tabela 3 apresenta a distribuicdo dos incidentes analisados conforme o nivel

de acreditacdo das instituices e verifica-se maior percentual de instituicdes com o

Nivel 1 — Acreditado, com nimero um pouco superior aos demais niveis,

das notificagdes registradas.

161 (36,7%)

Tabela 3. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme nivel de acreditacdo. Sdo Paulo

(SP), Brasil, 2021

Nivel de certificacdo n %

Nivel 1 - Acreditado 161 36,7
Nivel 2 - Acreditado pleno 149 33,9
Nivel 3 - Acreditado com exceléncia 129 29,4
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 4 apresenta a distribuicdo dos incidentes classificados conforme o

intervalo de tempo entre o acontecimento do incidente e a sua notificagéo. Verifica-se

que em 217 (49,4%) foram acima de 30 dias.

Tabela 4. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme o intervalo de tempo. Séo Paulo

(SP). Brasil .2021

Intervalo de tempo n %

> 30 dias 217 49,4
11-30 dias 109 24.8
04-10 dias 83 18,9
0-03 dias 30 6,9
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

Na Tabela 5, identifica-se a distribuicdo dos incidentes classificados conforme

a caracteristica do paciente (fase da vida em que se encontra no momento do

incidente). Nesse sentido, € mais acentuado na populacdo idosa com

160 (36,4%)

notificacdes, seguida da populacédo de pessoas adultas com 107 (24,4%). Todavia,

frente aos relatos em textos livres dos notificantes esta informacéo esta ausente em

107 (24,4%) informes.
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Tabela 5. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme a caracteristica do paciente. Sédo

Paulo (SP). Brasil, 2021

Caracteristica

%

Idoso acima de 60 anos 160 36,4
Adulto de 18-60 anos 107 24,4
Infancia de 0-12 anos 50 11,4
Gestante 13 29
Adolescéncia 2 0,5
Dados ausentes 107 24.4
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 6 apresenta a distribuicdo dos incidentes classificados conforme o

tipo de dano e os eventos adversos com dano evitdvel foram praticamente em sua

totalidade 426 (97,1%).

Tabela 6. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme o tipo de dano. Sdo Paulo (SP).

Brasil, 2021
Tipo de dano n %
Evitavel 426 97,1
Nao evitavel 13 2,9
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 7 apresenta a distribuigcdo dos incidentes classificados conforme a

natureza de dano e 0s mais presentes foram a morte inesperada (64; 14,6%) atraso

na realizacdo de uma intervencao cirargica (64; 14,6%); relacionado a medicacéo (59;

13,3%); falha de procedimentos relacionados ao tratamento de insuficiéncia

respiratoria (56; 12,7%); Infeccéo relacionada a assisténcia a saude (39; 8,9%) que

em conjunto representam 70,9% do total notificado.
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Tabela 7. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme a natureza do dano. Sédo Paulo
(SP). Brasil, 2021

Natureza do dano n %
Morte inesperada 64 14,6
Falhas na intervencdo cirdrgica 64 14,6
Relacionado a medicacdo 59 13,3
Falhg dg procedimentos relacionados ao tratamento de insuficiéncia 56 127
respiratoria ’

Infecgdo relacionada a assisténcia a saude 39 8,9
Atraso na realizacdo da intervencéo cirlrgica 30 6,8
Queda 17 3,9
Falhas no procedimento de sondagem 14 3,2
Atraso no resultado de exame 13 3,0
Pneumotérax 11 25
Hemorragia 10 2,3
Tromboembolismo venoso 7 1,6
Realizacdo de exame errado 6 1.4
Falhg nos procedimentos relacionados ao tratamento de insuficiéncia 5 11
cardiaca ,

Falha no protocolo de identificacdo precoce de sepse 4 0,9
Extravasamento de liquidos em tecido intersticial 4 0,9
Broncoaspiragéo 4 0,9
Perda permanente da fungéo 3 0,7
Extubacdo acidental 3 0,7
Reacéo transfusional 3 0,7
Lesdo por pressao 3 0,7
ComplicacBes anestésicas 3 0,7
Retencéo de corpo estranho apoés cirurgia 2 0,5
Falha no procedimento relacionados ao tratamento de insuficiéncia renal 2 0,5
Suicidio de paciente 2 0,5
Lesdo pés cirdrgica 2 0,5
Evaséo 1 0,2
Atraso no atendimento clinico 1 0,2

(continua)
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(continuacao)

Natureza do dano n %
Pseudoaneurisma 1 0,2
Queimadura por bisturi elétrico 1 0,2
Lesao por queimadura quimica 1 0,2
Erro de hemotransfusédo 1 0,2
N&o se aplica 3 0,7
Total 439 100

(concluséo)
Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 8 apresenta a distribuicdo dos incidentes classificados conforme
impacto na gravidade do paciente e em 288 (65,6%) o desfecho foi a morte do

paciente.

Tabela 8. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme impacto na gravidade do
paciente. Sdo Paulo (SP). Brasil, 2021

Impacto n %

Morte 288 65,6
Muito grave 151 34,4
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor

A Tabela 9 apresenta a distribuicdo dos incidentes classificados conforme as
ferramentas para analise de causa pela instituicdo e quando ndo sdo apresentadas
ferramentas estruturadas para a analise e discussfes do problema. Em 203 (46,2%)
incidentes nao foi relatada nenhuma ferramenta de analise pela equipe e em 104

(23,7%) esse dado estava ausente.
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Tabela 9. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme as ferramentas para analise de
causa. Sdo Paulo (SP). Brasil, 2021

Analise de causa n %

Discussdes com a equipe sem a citacdo de ferramenta 203 46,2
Ishikawa 54 12,3
Protocolo de Londres 37 8,4
Discussé@o em comissdes 18 4,1
Técnica dos 5 porqués 10 2,3
Discussdes multidisciplinares 10 2,3
Protocolo de Londres e Ishikawa 3 0,7
Dado ausente 104 23,7
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor

A Tabela 10 apresenta a distribuicdo dos incidentes classificados conforme a

identificacdo das causas e em 301 (68,6%) sao relacionadas a causas imediatas.

Tabela 10. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme a identificagcdo das causas. Séo
Paulo (SP). Brasil, 2021

Causas n %

Imediatas 301 68,6
Latentes 127 28,9
Nao informado 11 2,5
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor

A Tabela 11 apresenta a distribuicéo dos incidentes classificados conforme os
fatores atribuiveis ao desempenho profissional e verifica-se que Plano de tratamento
inadequado ou inexistente corresponde a 96 (21,9%) das notificagdes, seguida da
consciéncia de baixo risco com 64 (14,6%) dos eventos. Nesta tabela verifica-se que
h&a um nimero expressivo de notificacdes (73; 16,6%) que nao foi possivel categorizar

os fatores.
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Tabela 11. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme os fatores atribuiveis ao
desempenho profissional. Sdo Paulo (SP). Brasil, 2021

Fatores Atribuiveis n %

Plano de tratamento inadequado ou inexistente 96 21,9
Consciéncia de baixo risco 64 14,6
Interpretacdo inadequada dos resultados analiticos e testes radiolégicos 35 8,0
Erro de medicacédo 34 7,7
Competéncia e qualificacéo insuficientes do pessoal 23 52
Auséncia de anamnese 20 4,6
Falta de regulamento e protocolos 17 3,9
Assumir tarefas improprias 16 3,6
Atrasos na realizacdo de testes ou interconsultas; 16 3,6
Outros erros humanos 12 2,7
Confuséo, esquecimento e distracdes 7 1,6
Deixar de verificar o tratamento do paciente 6 1.4
Erros na documentacéo clinica 4 0,9
Auséncia de supervisdo 4 0,9
Erro de diagnéstico 2 0,5
Falha na identificacdo do paciente 2 0,5
Fadiga 1 0,2
Dado ausente 73 16,6
N&o se aplica 7 1,6
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor

A Tabela 12 apresenta a distribuigcéo dos incidentes classificados conforme os
fatores de risco intrinsecos do paciente demonstrando que a maioria esta relacionada

a fragilidade e individuo vulneravel com 269 notificacdes (61,3%).
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Tabela 12. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme os fatores de risco intrinsecos

do paciente. Sado Paulo (SP). Brasil, 2021

Fatores de risco intrinsecos ao paciente n %
Fragilidade e individuo vulneravel 269 61,3
Comorbidades 73 16,6
Extremos da idade 16 3,6
Mobilidade prejudicada e dependéncia fisica 14 3,2
M& comunicagdo com os membros da familia 7 1,6
Atitude ndo cooperativa 6 1,4
M& comunicagdo com os profissionais 4 0,91
Deterioracao clinica 4 0,91
Déficit cognitivo 3 0,68
Comorbidade, fragilidade e vulnerabilidade 2 0,46
Comorbidade, mobilidade e dependéncia 1 0,23
Extremo de idade, fragilidade 1 0,23
Mobilidade 1 0,23
Nao se aplica 11 2,5
Dado ausente 27 6,2
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 13 apresenta a distribuigcéo dos incidentes classificados conforme os

fatores de deteccéao e verifica-se que majoritariamente, 341 (77,7%), que a deteccao

foi realizada por pessoas envolvidas no cuidado multiprofissional de saude, isto €,

agueles que estao na linha de frente da assisténcia.
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Tabela 13. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme os fatores de deteccédo. Séao

Paulo (SP). Brasil, 2021

Deteccéo n %
Pessoas envolvidas no cuidado multiprofissional de saude 341 77,7
Pessoas envolvidas na familia (familiares) 12 2,7
Pessoas envolvidas na assisténcia espiritual 5 1,1
Processo de auditoria 2 0,5
Comissoes institucionais 1 0,2
Readmissao na instituicao 1 0,2
Dados ausentes 77 17,6
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 14 diz respeito a distribuicdo dos incidentes classificados conforme

as consequéncias organizacionais e demonstra que 190 (43,3%) dos incidentes

notificados tiveram aumento adicional dos recursos para tratamento e exames, e 152

(34,6%) os pacientes foram admitidos em areas de cuidados criticos com aumento do

tempo de permanéncia.

Tabela 14. Distribui¢@o dos incidentes classificados conforme as consequéncias
organizacionais. S&o Paulo (SP). Brasil, 2021

Consequéncias organizacionais n %

Aumento adicional dos recursos para tratamento e exames 190 43,3
Admissédo na area de cuidados criticos e aumento do tempo de permanéncia 152 34,6
ImplicagBes legais 7 1,6
Reclamacao formal 1 0,2
Dados ausentes 89 20,3
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

A Tabela 15 diz respeito a distribuicdo dos incidentes classificados conforme

acoes de melhoria relacionadas ao paciente frente ao incidente. Em 224 (51%)

notificacbes foram direcionadas a necessidade de disponibilizacdo de instrucdo e

formacao seja relacionada ao paciente/familia ou aos profissionais.
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Tabela 15. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme as a¢c6es de melhoria
relacionadas com o paciente. Sdo Paulo (SP). Brasil, 2021

Acbes de melhoria n %

Disponibilidade de instrucdo e formacéo 224 51,0
Mudanca da cultura organizacional 72 16,4
Gestéo da acéo judicial 8 1,8
Reconciliacdo medicamentosa 4 0,9
Gestéo da reclamacéo 3 0,7
Gestéo do stress e apoio psicolégico 2 0,5
Gestao das relagdes publicas 1 0,2
N&o se aplica 2 0,5
Dados ausentes 123 28,0
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.

De acordo com a Tabela 16 que apresenta a distribuicdo dos incidentes
classificados conforme acbes de melhoria relacionadas aos fatores de pessoal,
constatou-se que o dado com maior percentual ndo identifica esta acdo, com 134
(30,5%) das notificacdes. Todavia, a acao de orientar os profissionais foi efetivada em
133 (30,3%) dos relatos.

Tabela 16. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme a¢c6es de melhoria relacionadas
aos fatores de pessoal. Sdo Paulo (SP). Brasil, 2021

Acdes de melhoria n %

Orientacdes 133 30,3
Disponibilidade checklist de protocolos e diretrizes 70 15,9
Formacdao e treinamento 53 12,1
Superviséo 44 10,0
Adequacédo no quantitativo de pessoas 3 0,7
N&o se aplica 2 0,5
Dados ausentes 134 30,5
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Na Tabela 17 procurou-se classificar as acdes que se desencadearam a partir
da notificagcdo para reduzir o risco dos fatores ambientais e organizacionais e

constatou-se que em 158 (36%) das notificacdes o dado estava ausente.

Tabela 17. Distribuicdo dos incidentes classificados conforme ac8es para reduzir o risco dos
fatores ambientais e organizacionais. Sdo Paulo (SP). Brasil, 2021

Acdes para reduzir risco n %
Melhoria da cultura de seguranga 87 19,8
Adequacao do pessoal as tarefas 61 13,9
Acesso rapido a protocolos de apoio a decisdo 58 13,2
Orientacdes da lideranca 30 6,8
Cumprimento de codigos e regulamentos 19 4,3
Implantacéo de avaliagdes de risco 11 2,5
Adequacg0es das tarefas 7 1,6
Provimento de acesso ao servigo 6 1.4
N&o se aplica 2 0,5
Dados ausentes 158 36,0
Total 439 100

Fonte: Elaborado pelo autor.
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6 DISCUSSAO

Compreende-se que na ocorréncia de um evento, 0 mesmo precisa ser
analisado e compreendido para que sejam implementadas barreiras que impliquem
em maior seguranga dos processos.

Um dos maiores desafios para a realizacao do trabalho, foi a estruturagéo das
informacdes para a analise proposta, advinda de notificagbes do sistema Integrare.
Primeiramente pontua-se a necessidade de garantir que as organizacoes certificadas
cumpram as proposi¢des da norma orientadora que rege a metodologia de certificacéo
ONA, seguida de um monitoramento dos eventos e acdes de melhorias necessarias
para mitigagéo de eventos. No entanto, ao se deparar com informagdes longas, muitas
vezes desconexas do contexto, em campo aberto, com repeticdes de dados, verificou-
se tratar de um sistema complexo, que culmina em falta de estruturacdo dos dados
para andlise dos especialistas, com abordagens carentes para a classificacao seja do
evento, do risco ou das ac¢des de melhorias.

A OMS e a literatura cientifica recomendam um modelo minimo de diretrizes
para o desenvolvimento de sistemas que gerem relatérios de seguranca do paciente
com o objetivo de aprendizagem e melhoria da prestacédo da assisténcia relacionada
a seguranca do paciente(63.68),

Esta situacdo traz luz para a necessidade de inovacdes adequadas e
constantes nos sistemas de informacdes com estruturas de componentes adequados
para a insercdo dos dados e abordagens para a andlise do evento como a
identificagcdo de perigo, resumos e descricdes, analise de tendéncia e cluster,
correlacdes, analise de risco ou analise causal. Na revisao de literatura, os autores
identificaram 48 sistemas de notificagdo e constataram que 0s sistemas de relatorios
eletrbnicos atuais estdo em um estagio imaturo de desenvolvimento e ha necessidade
de discutir mecanismos mais eficientes e eficazes para melhorar a seguranca do
paciente(®8),

Dessa forma, um sistema de notificacdo deve ser visto como um aliado na
melhoria da comunicacdo e também da disseminacdo das informacdes, destacando
que a confidencialidade dos dados deve ser garantida tanto em respeito as
informacgdes do paciente, como ao profissional ou organizacdo. Destaca-se ainda que
a gestdo do servigo possa construir metas e politicas especificas para a solugcdo dos

problemas encontrados. Destaca-se a importancia de um profissional que possa
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realizar a analise dos eventos, com preparo relacionado ao uso do sistema,
conhecimento dos processos institucionais, dos indicadores, do mapeamento de risco,
do uso de ferramentas corretivas e preditivas que permitam a transparéncia das
informagdes e o alinhamento da alta administracdo nas melhorias que se fizerem
necessarias(™,

Embora a importancia da notificacdo dos incidentes esteja sendo amplamente
debatida, sabe-se que ainda os eventos adversos sdo subnotificados, por razbes
relacionadas a cultura punitiva das organizacdes, falta de entendimento do que séo
os erros pelos profissionais, dificuldades de insercdo das informaces no sistema,
constrangimento no relato do evento, dentre outros. Todavia, estudo demonstra a
importancia do preparo dos profissionais, seja para que realizem a notificagdo como
também para os que gerenciam as informacfes. Tratar eventos que promoveram
danos aos pacientes, ou como neste estudo, em que se propds analisar o recorte de
incidentes que trouxeram danos graves ou Obitos, traz um sofrimento emocional
grande aos envolvidos®). Nesse sentido, destaca-se a necessidade de preparar as
liderancas para atentar-se as questdes desta ordem, e dessa forma pode fazer com
gque o assunto seja melhor gerenciado pelos profissionais envolvidos tanto na
ocorréncia como na analise dos incidentes dentro nas instituicdes.

Aos analisar as variaveis estudadas nesta pesquisa, verifica-se que 0s servi¢os
hospitalares concentrem o maior nimero de notificacdo de incidentes. Tal fato pode
estar relacionado a intensa atividade e prestacdo da assisténcia a satude, maior risco
assistencial e complexidade do paciente. Corrobora a afirmativa do estudo sobre os
eventos adversos, que afirma que em hospitais as notificacdes sao relativamente mais
comuns do que em outros tipos de servigcos de salde, por se relacionarem com o
periodo de internacdo dos pacientes para tratamento®, E esperado que 0s servigos
hospitalares tenham maior adesdo a notificacdo, influenciados também pelos
programas de Acreditagdo, uma vez que eles visam a qualidade dos processos
assistenciais e estimulo dos ciclos de melhoria(®?).

Observou-se, nesse estudo, que a prevaléncia dos eventos adversos
notificados no Brasil é predominante nas instituicbes da regido Sudeste, achado
considerado esperado. Isto porque, em estudo realizado em agosto de 2012, a ONA
indicava que havia 318 servicos de saude hospitalares certificados e com maior
concentracdo geografica no estado de Sao Paulo, seguido pelo estado de Minas

Gerais, em qualquer um dos trés niveis de acreditacdo®. Em estudo mais recente
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sobre eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, notificados no sistema
Notivisa e relacionados a Obitos os estados de Minas Gerais e S&o Paulo foram
responsaveis por 77% (321) das notificagdes("2.

Verificou-se que 0s eventos graves ocorrem em todas as instituicoes,
indiferente dos niveis de certificacdo. Contudo as instituicbes que estdo mais recentes
no processo de Acreditacdo tiveram um numero maior de notificacbes quando
comparado as demais. Fragiliza essa analise por se adotar uma estatistica descritiva
sem o estudo da significancia entre os niveis e também por ndo se ter um indicador
geral relacionado aos eventos adversos graves/Obitos sobre eventos adversos de um
modo geral. Estudo retrospectivo realizado em um hospital publico, de alta
complexidade, verificou maior deteccao de eventos graves em relagdo aos de menor
gravidade, sugerindo que ainda ha maior incidéncia em instituicdes que ndo adotam
certificacdes de qualidade®®. Ainda, ressalta-se que a certificagdo de qualidade vem
ao encontro da melhoria dos servicos de saude, constituindo pontos estratégicos e
que tratar os eventos é um deles®?).

Verifica-se que embora exista uma norma para a notificacdo do evento pelas
instituicdes, o intervalo de 30 dias entre a ocorréncia e sua notificacdo foi o mais
prevalente neste estudo. Sugerindo que muitas notificacbes dos eventos foram
apontadas no sistema apenas apds a conclusdo da analise do evento®). Para
comparacdes, a propria norma regulamentadora apresenta como prazo para
notificagcdo pela instituicdo até cinco dias corridos a contar da data do evento seja com
dano grave ou 6bito?”, recorte realizado nesta pesquisa.

Ainda, encontrou-se na andlise dos eventos neste estudo que a maioria estao
relacionados a pacientes adultos e idosos. Ratifica esse achado tal qual estudo
descritivo dos eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, que resultaram
em 417 obitos e que foram notificados no sistema Notivisa, sendo a maioria também
ocorrido com adultos a partir de 26 anos e idosos (60 anos ou mais), totalizando
85%(72),

Os idosos tem sido frequentemente apontado na literatura vitimas dos eventos
adversos. Em estudo de coorte retrospectivo realizado em centros de terapia intensiva
apontou que dos 315 idosos acima de 60 anos atendidos, 29,8% foram vitimas de
eventos adversos. Os autores relatam que, até 2050, havera um contingente duas
vezes maior de idosos dentro das instituicdes de saude procedentes dos servicos de

urgéncia, hospitalizados por alteragdes clinicas e com alta permanéncia na unidade,
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e que portanto, essa caracteristica da populacdo sera predominante(®), Deste modo,
eventos adversos em idosos serdo cada vez mais esperados, e colaborando com
esses achados, reforca a necessidade de que as liderancas estejam atentas
especialmente a esse grupo populacional atendidos nas organizagfes de saude.

Em menor ndmero, destaca-se os incidentes ocorridos com mulheres em
periodo gestacional identificados nesta pesquisa. Um estudo transversal,
retrospectivo e analitico, no qual foram avaliados 480 prontudrios, associou 0s
eventos adversos diretamente a morbimortalidade materna e neonatal com danos ndo
intencionais decorrentes da assisténcia e ndo relacionados a evolucdo natural do
processo saude-doenca®®).

Nesse sentido, eventos adversos com gestantes é considerado problema de
saude publica no Brasil e no mundo, e destaca-se a lista de verificacdo do parto
seguro adaptada e validada para o Brasil, cuja finalidade é melhorar a qualidade e a
seguranca no momento do parto. Essa ferramenta foi desenvolvida pela OMS em
2008, recebendo a denominagéo de Safe Childbirth Checklist e sua ado¢&o nos
servigos de saude podem contribuir em boas préaticas que evitam as mortes maternas
diretas e indiretas como também mortes neonatais®). Conforme resultados
identificados na Africa e Asia que revelaram que o nimero de praticas essenciais de
barreiras e precaucfes desempenhadas pelos funcionarios do hospital aumentou uma
média de 10 para 29 itens e de 25 para 29 itens ap0s a implementacéo do referido
instrumento(®7:88),

Na presente pesquisa conforme classificagcao dos eventos em relagao aos tipos
de danos, evitaveis ou ndo, os resultados apontaram que majoritariamente foram
identificadas situacdes que poderiam ser evitaveis. Este achado vai ao encontro de
pesquisa com pacientes em cuidados domiciliares, no qual, dos eventos adversos
analisados, 56% foram considerados evitaveis®). Em outro estudo acerca dos
hospitais pediatricos canadenses, constatou-se que, a partir da designacdo de
classificagéo feita pelos seus autores, 45% dos eventos adversos eram evitaveis e
55%, ndo evitaveis®, divergindo dos achados desta pesquisa. Ainda, em relacédo a
evitabilidade dos eventos adversos com pacientes cirlrgicos, em pesquisa recente em
hospital de ensino identificou que, dos 60 casos analisados, 90% foram considerados
evitaveis®b,

Analisar a evitabilidade ou ndo do dano pode ser considerado uma acao

bastante subjetiva, pois muitos deles foram classificados nesta pesquisa de forma
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livre, sem uso de escala e como dano evitavel, quando, na realidade, eles apressaram
uma situacdo de gravidade ou morte, relacionada ao prognostico do paciente. No
entanto, considera-se que sem a ocorréncia do dano, o desfecho do paciente poderia
ser postergado. Esse achado aponta para a necessidade de pesquisas que
aprofundem esta questdo, com a criacéo de algoritmos relacionados a evitabilidade
de dano, quando o paciente sofre um evento adverso.

No que tange a classificacdo de dano como morte inesperada, esse tipo de
classificagdo foi utilizado em todas as oportunidades de especificacdo de evento
adverso com a devida gravidade, intensidade das intercorréncias descritas,
severidade e potencialidade fatal que implica em morte. De qualquer forma, essa
situacdo pode ser vista como uma classificagdo que requer mais estudos e
conhecimentos para a interpretacédo, no sentido de identificar o que vem a ser uma
morte inesperada. Ha concordancia com um estudo que refere o desafio de
harmonizar o vocabulario utilizado para a caracterizacdo dos eventos, evitando o
significado ambiguo, equivocado no sentido de acarretar incompreenséo e falta de
clareza®?.

Observou-se a prevaléncia de falhas na realizacdo de uma intervencao
cirdrgica, no que se refere ao fator tempo, apontadas por ter acontecido tardiamente,
culminando em agravamento clinico. Estudo sobre tipos de incidente considerados
como evitaveis identificaram que em sua maioria estavam relacionados em maior
proporcao as cirurgias (32,3%). De todas os EA, foram colocados como causas as
infeccbes associadas aos cuidados da saude (IACS) (24,6%); complicacdes
decorrentes de cirurgias ou anestesias (20,0%), atraso ou falha no diagnéstico e/ou
tratamento (18,4%), lesdes por pressao (18,4%) complicagcbes de puncdo venosa
(7,7%), quedas (6,2%) e erros de administracdo de medicamentos (4,6%). Destaca-
se que embora as classificagdes das causas foram feitas com metodologias distintas,
é possivel identificar semelhancas entre elas.

Também em relacdo a medicacao, consistiu em reacdes apds a administracéo
de medicacgdes que exigiram tratamento adicional, prolongamento da internacgéo, entre
outros. Os resultados de um estudo atestam que 51,2% das prescricdes de
medicamentos contém drogas improprias para a idade, associado a terapéutica
prescrita no hospital, somada ao uso de medicamento de rotina e a fragilidade dos
idosos, 0 que pode potencializar reacdes adversas a medicamentos durante a

internacao®4.
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Os incidentes que estédo relacionados as (IACS) também foram identificados
neste estudo, totalizando 8,9%, percentual menor do que o encontrado por Mendes et
al.®3. Contudo, concorda-se que as infeccdes sdo um problema de salde publica,
seja no contexto nacional ou internacional, e se faz premente a necessidade de
envidar esforgos para reduzir a incidéncia delas®.

Nesse sentido, estudo nacional identificou que a incidéncia de pneumonia
associada a ventilagdo mecanica, infec¢des de sitio cirargico e de corrente sanguinea
associada a dispositivos intravasculares atingiu entre 5% e 10% dos pacientes
hospitalizados. As infec¢cdes associadas a cateteres venosos centrais, em especial,
trazem aumento na morbimortalidade, no tempo de internagcdo e nos custos
associados ao tratamento deste paciente até sua recuperacdo. Estima-se que cerca
de 60% das infeccbes nosocomiais estejam associadas a algum dispositivo
intravascular utilizado no cuidado®®).

Quanto a classificacdo do impacto na gravidade do paciente, conforme as
notificacdes analisadas, a opcdo dos pesquisadores foi de recortar e analisar os
desfechos considerados como dano grave e Obito, esses obrigatorios de serem
notificados pelas organizacGes acreditadas. Embora a amostra deste tipo de evento
seja expressiva, ndo € possivel apontar seu indice em relacdo ao total de eventos
adversos que ocorreram nas instituicdes pela falta apurada do dado. Considerando
que os danos graves e mortes sdo em propor¢cdes numéricas menores, conforme
estudos da literatura®-9%) em relacdo aos demais, a implantacdo de processos de
melhoria deve ser para a mitigacdo dos eventos em toda a cadeia assistencial. Apesar
de néo ter sido possivel analisar nesta pesquisa, o percentual que os danos graves e
Obitos representam, outro estudo também indicou que esse desfecho ocorre em
menor proporgao, representando entre 3,69% a 4,11% os danos graves e entre 0,37%
e 6,85% 0s 6bitos®9).

Quanto as ferramentas utilizadas para andlise de causa, 46% dos registros
tiveram como estratégia as discussfes com a equipe, sem a mencao de uma
ferramenta que norteasse o encaminhamento do caso. As discussdes com a equipe
gue podem ser realizadas por meio de reuniées com responsaveis, passagens de
caso ou encontros pontuais, podem ser vistas como oportunidades de investigagéo e
conduzir a acdes para implantagcdo de melhorias, no entanto denota uma gestao

pouco estruturada para a investigacao dos eventos.
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Na literatura € possivel identificar varios métodos e ferramentas para efetuar
analise de incidentes e auxiliar na gestao de riscos, apresentando subsidios para
identificar quais barreiras contribuiram para o incidente, corrigir os processos de
trabalho, instrumentalizando os profissionais sobre o tema®. Algumas delas, como
Diagrama de Ishikawa, Técnica dos 5 Porqués e Protocolo de Londres foram
mencionadas, em menor propor¢ao, para a analise causa-raiz.

A auséncia de dados em 23,7% das notificacbes também chama a atencéo
uma vez que pode refletir a falta de capacitagdo dos gestores para a andlise de
eventos ou ainda, a real importancia que se da para o gerenciamento dos eventos e
sua prevencado. Estudo realizado em hospitais acreditados evidencia as dificuldades
que os profissionais ainda tem para a notificacdo e consequente analise dos dados,
na referida pesquisa, os enfermeiros utilizaram sobretudo, comissédo de qualidade,
espinha de peixe, indicadores, andlise de causa raiz e classificacdo de risco para a
analise dos eventos. Ainda reforcam ser necessarios esforcos para alcance do
aprendizado a partir de sua ocorréncia e a necessidade de decisGes estratégicas,
visando a capacitacdo das equipes para a melhoria da seguranca do paciente®9.

De acordo com o artigo n° 7, item IX da PNSP compete aos Nucleos de
Seguranca do Paciente a promocao de acdes para a gestdo de risco nos servicos e
em especifico “analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos
decorrentes da prestacéo dos servigcos de saude”, o que confere um olhar voltado ao
desenvolvimento de pessoas capacitadas para a organizacao deste importante érgao
e preparadas para as acdes de melhorias que devem ser implantadas®3: s/P),

A classificacdo das causas como imediatas foram predominantes no presente
estudo, uma vez que envolvem os profissionais da linha de frente na assisténcia ao
paciente, normalmente representados pela equipe de enfermagem (enfermeiros,
técnicos e auxiliares de enfermagem), equipe médica e de fisioterapia.

Os dados nédo permitiram identificar uma distribuicdo entre as categorias
profissionais seja em relagcdo ao envolvimento no evento ou a notificacdo, mas de
acordo com a literatura os enfermeiros tém estudado este assunto e apresentado 0s
dados relacionados ao envolvimento da equipe com os eventos adversos. Adensa a
essa afirmativa a revisdo de literatura que objetivou identificar as publicacdes
cientificas sobre eventos adversos relacionados as praticas assisténcias e identificou
que a maioria das pesquisas foram conduzidas por enfermeiros®) e outra pesquisa

em que os enfermeiros foram os que mais notificaram os eventos®9).
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No entanto, assim como todos os profissionais sédo responsaveis pela qualidade
da assisténcia e seguranca do paciente, a educacao sobre este tema é fundamental
desde sua formacédo, em cursos técnicos ou de graduacao na area da saude, como
no desenvolvimento professional. A OMS, lancou em 2011, um guia para 0 ensino
multiprofissional sobre Seguranca do Paciente, que foi traduzido para o portugués
como Guia Curricular de Seguranca do Paciente da Organizacdo Mundial da Saude:
Edicdo Multiprofissional, em 2016. O documento enfatiza a necessidade de educagéo
dos estudantes da area da saude sobre o tema, sejam para a¢bes educativas ou
assistenciais, auxiliando gestores, professores ou tutores a tratarem desse tema no
dia a dia*oD.

O guia apresenta a necessidade de desenvolver as competéncias, como se da
sua implementacao nos curriculos, quais sdo 0s principios essenciais para educacao,
quais sdo as atividades extras sugeridas para o entendimento dos temas,
recomendacdes para avaliacdo, informacdes sobre recursos e ferramentas da web,
dentre outros, com referéncias bibliogréficas para maior detalhamento das
informacdes. Identifica 11 topicos para que sejam desenvolvidos, como: 1. O que é a
Seguranca do Paciente; 2. Razdes pelas quais a aplicacdo dos fatores humanos é
importante para a Seguranca do Paciente; 3. Entendimento dos sistemas e do efeito
de complexidade no cuidado ao paciente; 4. Ser um participante de uma equipe eficaz;
5. Aprendendo com os erros para evitar danos; 6. Compreenséo e gestao de riscos
clinicos; 7. Utilizacdo de métodos de melhoria da qualidade para a melhoria da
assisténcia; 8. Interacdo com pacientes e cuidadores; 9. Prevencdo e controle da
infeccdo; 10. Seguranca do Paciente e procedimentos invasivos; e, 11. Melhora na
seguranca da medicacdo®V. Esta pesquisa reforca a necessidade de formacéo
desde a graduacao, mas que também sejam implementadas iniciativas que visem a
cultura de seguranca nos servicos de saude, que envolvam todos 0S grupos
profissionais.

Com relacdo a causas latentes, estudos mencionam as condi¢des de trabalho
relacionadas as questdes estruturais, organizacionais e de processos que expde 0s
profissionais de saude as situacGes de riscos, as quais muitas vezes sao evitaveis(t92),

Ao analisar as notificagcdes e 0s seus respectivos textos em campos abertos,
cujas causas foram classificadas como latentes, verificou-se narrativas que
mencionam a estrutura de atendimento insuficiente; condicbes inadequadas do

ambiente de trabalho; falta de verificagdo do processo de atendimento do paciente;
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erros na documentacéo clinica; falhas no trabalho em equipe; falha na comunicacgéo
com o paciente; falha no sistema de informacéo; falta de avaliacdo de risco, dentre
outras. Elas configuram-se como causas genéricas, contribuindo para a ocorréncia
dos incidentes em primeira instancia por fazerem parte do modus operandi da
instituicdo e depois, colocando em risco o cuidado ao paciente em si, envolvendo os
profissionais da linha de frente. Estudos corroboram que a sobrecarga do trabalho, a
insuficiéncia de conhecimento dos profissionais, a comunicacao pouco efetiva, pouco
envolvimento da lideranga, desconhecimento da realidade local contribuem para a
ocorréncia de eventos adversos(t02).

Assim, torna-se essencial analisar os eventos adversos, no entanto capacitar
liderancas e profissionais na detec¢éo das falhas latentes, também chamadas de near
misses, promove um passo a mais no amadurecimento institucional para a detec¢éo
precoce de erros e a implantagdo de barreiras efetivas(103),

Quanto aos fatores atribuiveis ao desempenho profissional o percentual maior
foi relacionado ao plano de tratamento inadequado ou inexistente razdo possivel de
ser identificada apds andlise do incidente e condicdo para o entendimento sobre a
qualidade do atendimento e ocorréncia de eventos adversos. E sabido que as
instituicbes hospitalares recebem e receberdo no futuro, pacientes cada vez mais
complexos, em situacdes complexas, com comorbidades e cada vez mais vulneraveis.
Estudo briténico relata a experiéncia da avaliacdo da qualidade do atendimento
médico utilizando a revisdo do caso por especialistas para qualificar as informacdes
em pacientes que foram atendidos em 20 hospitais. Para os pacientes que vieram a
falecer, dois especialistas olhavam o prontudrio escrevendo seus comentarios
estruturados. A concluséo foi de que um quinto dos pacientes foram considerados por
ter recebido cuidados menos satisfatorios, muitas vezes experimentando uma série
de eventos adversos®”). Assim, a qualidade do tratamento deve ser rotineiramente
revisada e a educacdo, principalmente da equipe médica, continua nas institui¢cdes.

Quanto a consciéncia de baixo risco, isto é, 0 senso de responsabilidade do
profissional, € considerado um fator importante para aumentar sua percepcédo da
seguranca. Porém comportamentos de risco sdo observados no ambiente de trabalho,
traduzidos em abordagens inseguras e de desrespeito as regras e barreiras instituidas
nas organizacdes(02),

Ainda, em relacdo ao plano de tratamento inadequado, a interpretacéo

inadequada dos resultados analiticos de exames laboratoriais e radiologicos criticos
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faz parte da cadeia de assisténcia a saude, onde coexistem procedimentos e
tratamentos que podem afetar diretamente o resultado da assisténcia, exercendo
papel no suporte as decisdes clinicas em um ambiente complexo hospitalar. Assim,
Programas de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos podem vir a ser uma boa
estratégia para assegurar a qualidade em todas as etapas ou processos envolvidos
nos servicos oferecidos, além de auxiliar os profissionais no entendimento dos
resultados%.

Estes e outros aspectos estéo relacionados a formacao cientifica, a atualizacao
do conhecimento e as praticas baseadas em evidéncia como importantes fatores para
promover mudancas de comportamento nos profissionais e comprometimento com a
seguranca do paciente0b),

Os fatores associados ao risco intrinseco do paciente trazem a fragilidade e a
vulnerabilidade do individuo como os mais prevalentes. Considerou-se como
fragilidade do paciente a forca muscular reduzida, baixa energia para as atividades
cotidianas, descricdo de incapacidades funcionais; como vulneraveis os extremos de
idade e comorbidades em relagcdo a doencgas cronicas preexistentes. Um estudo
multicéntrico, descritivo, desenvolvido em dezessete unidades de terapia intensiva de
trés paises da América Latina com pacientes criticos, com doencas de alta
complexidade, demonstrou que a maioria dos eventos adversos ocorreram em
homens, com idade média de 65 anos, devido a fatores intrinsecos, isto é,
relacionados as condi¢des clinicas, fatores sociais, mentais e psicolégicos e relacbes
interpessoais(’®). Ainda, o processo de envelhecimento da populacédo faz parte da
realidade, e € compreendido como uma tendéncia. A vulnerabilidade do idoso para
internacao é decorrente da descompensacao de doencas crénicas com o avancar da
idade(108),

Outro estudo apresenta o dado de distribuicdo da variacdo da sobrevida em
relacdo ao tempo e a probabilidade de ocorréncia de evento adverso a data de
internacdo do paciente. Essa relacdo provavelmente confirma-se, porque esta
condicionada a potencializacao das doencas de base e crénicas. Pacientes admitidos
em carater de urgéncia apresentaram, a principio, sobrevida elevada sem a ocorréncia
de evento adverso, padrdo que se inverte apos 20 dias de internacéo®3).

Contudo, no caso da existéncia de comorbidades, infere-se que ha poucas
possibilidades de se promoverem barreiras preventivas de controle a essas situacoes,

porém sdo mais tangiveis medidas de planejamento da assisténcia, avaliacdo das
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necessidades e instrumentalizacdo das equipes dedicadas a implantacéo de diretrizes
clinicas voltadas a cuidados especificos(%),

Ha dois aspectos que corroboram os achados da pesquisa que vale a pena
ressaltar. Trata-se de estudos referentes ao termo “Patient Advocacy”. O estudo se
propde a discutir uma abordagem aos cuidados de salde com intervencao do paciente
para melhorar a qualidade e o acesso a assisténcia. Essa participacdo do paciente
visa também alertar para a importancia do seu papel. Deve-se acatar suas decisoes,
na medida do possivel, e observar suas expectativas, preservando seus direitos no
planeamento de estratégias médicas97),

O outro tema de estudo é a chamada analise juridica da vontade, também
conhecida como uma diretiva antecipada de vontade, com elaboracdo de um
documento, antes da ocorréncia de doengas ou acidentes, dos tipos de tratamentos
que podem ser aplicados a pessoa quando estd em situacao critica, na qual o
diagndstico médico tem a qualidade de reservado(°®), Acrescenta-se a perspectiva de
que os profissionais de salde ao ofertar um cuidado com base na ética principia lista
de autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica, estabelece uma relagao
intrinseca com os principios postulados pelo cuidado centrado no paciente e familia,
ou seja, torna-se condicdo sine qua non tomar em consideracao paciente e familia na
participacdo do cuidado®%9),

Com relacdo a deteccao dos eventos adversos, eles foram percebidos por
pessoas envolvidas no cuidado multiprofissional, isto &, por profissionais de saude de
formacdo, sejam enfermeiros, médicos, técnicos de enfermagem, fisioterapeutas, etc.
Contudo, ndo ha dados para analisar se os préprios envolvidos no evento foram o0s
mesmos que os detectaram ou essa deteccao ocorreu por terceiros. Embora todos
tenham sido tratados como profissionais de saude, devido a falta de dados suficientes
para categoriza-los em grupos profissionais distintos, a literatura tem, como dito
anteriormente, identificado os enfermeiros como os profissionais de saude que mais
notificam®® e que tem produzido estudos sobre o temat®). Na pesquisa que analisou
as notificagbes realizadas num complexo hospitalar no interior do estado de Séo
Paulo, o enfermeiro foi a categoria profissional que mais notificou (71%), na
sequéncia, os profissionais médicos (8%)®9, outro estudo, os enfermeiros também
foram identificados como os profissionais que mais reconhecem e notificam os

eventos adversos(®19),
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Esses resultados podem ser justificados pelo fato de que os enfermeiros
permanecem mais tempo com o paciente a beira leito, porém deve-se promover a
participagdo dos diversos profissionais, estimular a identificacdo das razdes pelas
quais os demais profissionais da linha de frente, como médicos, fisioterapeutas, entre
outros, ndo notificam.

E importante que as familias e os pacientes sejam envolvidos na politica de
seguranca do paciente e, nesse aspecto, verificou-se um pequeno percentual de
pessoas envolvidas na familia e que prestavam assisténcia espiritual, que em
determinados momentos, detectaram uma situacdo inesperada e como um elemento
de alerta, acionaram a equipe de Enfermagem.

O estudo ora trazido como referéncia apresenta reflexdes as instituices de
saude, reconhecendo que a falta de relacionamentos eficazes com pacientes e
familiares é um obstaculo a ser superado para que a translacdo do conhecimento
acerca da interface entre o cuidado centrado no paciente e a seguranca do paciente
possa ser concretizada. Dentre as recomendagdes, encorajar o compartilhamento de
informacdes relativas ao diagnéstico, tratamento, progndstico, informacgdes precisas
sobre seu estado de saude atual e pregresso entre profissionais de saude e familias.
Desta forma ativa, colaborativa e participativa, proporcionam-se a familia
oportunidade de aprendizado, apoio e incentivo a deteccdo de ocorréncia de falhas
relacionadas a prestagdo da assisténcia(109).

Nos achados desta pesquisa as auditorias e comissdes também apoiaram a
deteccdo do evento adverso. Como se observa em estudo que avaliou o0s registros
em 998 prontuarios apos a alta hospitalar e encontraram 11% de eventos 1, O que
demonstra uma fragilidade no sistema de notificacdo, quando se identifica apenas de
forma retrospectiva.

Héa outras formas de deteccdo de eventos advindos das ferramentas, como
gatilho eletrénico ou listas de verificacdo parametrizadas em sistema de prontuario
eletrbnico ou de um sistema de notificacdo. Estudo de revisdo da literatura utilizou
técnica de revisao de prontuario, por um rastreador, em cinco unidades de internacéo
cirirgicas no Brasil, tendo ficado evidente uma média de 0,4 eventos adversos por
prontuario (variacdo de zero a trés). Os tipos de incidentes estavam relacionados a
reacao adversa ao medicamento; retorno nao planejado a sala de cirurgia; remocao,
lesdo ou correcdo néo planejada de um 0Orgao ou estrutura durante a cirurgia ou

procedimento invasivo; parada cardiorrespiratoria revertida e infeccao/sepse
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hospitalar. Os rastreadores foram classificados como de alto desempenho (100,0%).
Oito rastreadores néo contribuiram para a identificacdo de eventos adversos®12).

Como consequéncias organizacionais, o0 aumento dos custos e dos recursos
utilizados para tratamento de evento adverso é um fato real, seguido da intensificacéo
de cuidados em casos criticos e ambos representam aumento da estadia no hospital
ou provocam invalidez temporaria. Estudo brasileiro corrobora com a afirmativa
guando conclui que houve um aumento em 373 dias de internagcdo em pacientes que
sofreram eventos adversos evitaveis, sendo as infec¢bes associadas aos cuidados
em saude representaram maior impacto (226 dias), seguida das complicacbes
cirirgicas e/ou anestésicas (79 dias)®4 .

Outro estudo relata o custo financeiro decorrente dos eventos adversos, que
implicam em gastos que poderiam ndo acontecer e serem revertidos para o
atendimento da salde da populagdo. Pacientes que sofreram um evento adverso
tiveram gastos de 200,5% superior e apresentaram tempo médio de permanéncia no
hospital de 28,3 dias a mais quando comparados aos pacientes sem envolvimento em
eventos(13),

Sobre as implicacdes legais, o risco de judicializacdo foi cogitado pela narrativa
do notificante, porém nao foi observado o desfecho.

Embora tenha havido 65,6% de mortes relacionadas aos incidentes notificados,
foi oportunizada a possibilidade de desenvolver instrucdes e formacéo ao paciente
para evitar que novos eventos ocorram.

Envolver o paciente e familia na educacao para prevenir erros na assisténcia a
saude é de suma importancia, sendo um requisito dos programas de certificacao
hospitalar. O programa de salude chamado “SpeakUp”, criado pela JCI no ano de
2005, oferece estratégias a serem utilizadas pelas organizacbes no sentido de
aconselhar os pacientes e estimula-los a formularem perguntas durante a prestacao
do cuidado para sanar suas davidas®4.

As evidéncias revelam para a pouca disseminacao da cultura de envolvimento
do paciente na perspectiva da seguranca do cuidado. Do ponto de vista do erro na
atencdo a saude, é possivel identificar que ndo € somente neste setor que 0s erros
ocorrem, mas quando se trata de producéo industrial, existem mecanismos bastante
elaborados que previnem que produtos finais cheguem ao consumidor com as
possiveis falhas. Nas instituicdes de saude, ndo ha produto, e sim a entrega de

assisténcia direta no qual os mecanismos de evitabilidade ainda séo insuficientes na
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prevencao dos erros119, Dessa perspectiva, quanto mais clareza o paciente e familiar
tiver em relacdo a assisténcia que sera prestada maiores as chances de evitar que
algum erro ocorra.

Enfim, diante da ocorréncia do evento, as boas préticas para a gestdo das
reclamacdes, gestdo das relacbes publicas e apoio psicoloégico apdés o incidente
influenciam na deciséao do paciente em levar ou ndo o ocorrido aos tramites judiciais.

Em relacdo as acbes de melhoria relacionados aos fatores de pessoal,
observou-se a necessidade de investir na formacéo, educacgéo dos profissionais de
saude no intuito de promover mudancas atitudinais e, como resultado, conseguir
melhores resultados assistenciais. Um estudo observou que “A roda de conversa é
uma técnica que pode estimular os profissionais de salde a discutirem os incidentes”,
uma vez que possibilita reconhecer e entender as falhas. A utilizagdo dessa técnica
permite influenciar a autonomia profissional para que reflita no seu modo de agir que
deve ser responsavel e prudente, além de favorecer a tomada de decisdo mais
adequada®1®),

As orientagBes gerais, descritas por relatos genéricos, sdo consideradas
estratégias validas de comunicacdo com o0 objetivo de resgatar um conteudo ja
conhecido aos profissionais.

Esse tipo de abordagem informal foi frequente. Observou-se que 0s
profissionais ndo utilizam um método de ensino para as equipes envolvidas no
cuidado, principalmente no que concerne as mudancas das rotinas de praticas de
prevencdo e barreiras para promover seguranca do paciente.

Em um estudo descritivo, é interessante observar que o esforco das
organizacfes esta em adotar as chamadas estratégias multifacetadas de adeséo ao
treinamento de melhores préticas assistenciais, com propdsito de alcancar as metas
de seguranca do paciente com resultados eficientes e satisfatdrios92),

A disponibilizacéo de protocolos e diretrizes também foi evidenciada como uma
estratégia para melhorar a seguranca do paciente. O que se reforca € a necessidade
de adoc¢é&o dos mesmos e ndo somente torna-lo disponivel aos profissionais, com a
necessidade de educacao dos profissionais e gestdo por meio de indicadores clinicos
relacionados a eles. Nesse sentido, estudo apresenta como resultado que a pouca
adesao de protocolos de seguranca desencadeia a maior exposicdo dos pacientes
aos eventos adversos prevenieis além de envolver os profissionais na

responsabilidade do ndo cumprimento de agdes basicas relativas a seguranca®1?),
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Em relacdo a implementacdo das medidas de prevencdo e controle,
recomendam-se pacotes de medidas preventivas, nomeados bundles, que resultam
em melhoria da assisténcia, conforme estudos que demonstram impacto em
diminuicdo de eventos e melhoria da cultura. Em estudo que investigou adesao as
medidas de prevencao de pneumonia associada a ventilacdo mecanica, os resultados
obtidos sobre a conformidade na realizacdo diaria foram de 33,3% e a nao
conformidade geral foi de 66,6%119),

Reitera-se a importancia de acdes educativas permanentes como alicerce para
a prevencao de eventos adversos, uma vez que os profissionais da salude estdo
diretamente envolvidos e sdo responsaveis por mediar processo de trabalho para
direcionar o cuidado, proporcionando, a seguranca do paciente, como também a dos
profissionais. Os profissionais, apesar da dificuldade encontrada no processo de
notificacdo, reconhecem que esses registros subsidiam a pratica de educacéo
permanente®>),

Nessa mesma perspectiva, estudo identificou que a eficacia dos programas de
educacdo permanente e de treinamento dos profissionais de saldde na prevencao e
reducado das infeccdes atribuidas a adocao das seguintes acfes: avaliacdo periodica
do conhecimento, adesdo em relacdo as medidas adotadas, vigilancia e notificacdo
das infeccdes, feedback dos resultados obtidos quanto a reducdo das taxas de
infeccdes e auditoria dos processos internos@19),

Um ponto de destaque € que mesmo que seja disponibilizado um programa
robusto de educacédo continuada, a percepcao individual por parte dos profissionais e
a retencao dos conhecimentos séo variaveis, tendo em vista que todos trazem consigo
pensamentos distintos e maneiras de fazer arraigadas, conforme suas categorias
profissionais. Nesse sentido, para que trabalhem harmoniosamente, respeitando os
limites de cada atribuicdo, € necessario que a supervisao tenha papel representativo
de lideranca para a equipe®29),

O dimensionamento de pessoas € frequentemente apresentado como fator
causal ou contribuinte para eventos adversos; essa questao esteve presente em trés
ocorréncias, impondo a importancia de se reverem as competéncias das pessoas na
linha de frente. E sabido que o dimensionamento adequado de pessoal reflete na
percepc¢éo da qualidade do cuidado, satisfacdo do cliente e tem impacto na carga de
trabalho, entre outros. Estudo sobre como minimizar os eventos adversos reporta que

as instituicbes de saude tém usado como estratégias a reestruturacdo do quadro de
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profissionais. Os resultados mostraram que o dimensionamento de pessoal
inadequado permeia outras categorias profissionais da area da saude, resultando em
ineficiéncia do tratamento, comprometendo a qualidade da assisténcia prestada aos
pacientes hospitalizados (121

Ainda, o mesmo estudo reforca a necessidade de se adotar medidas para
minimizar riscos, instrumentalizando e conscientizando os profissionais, ndo com
medidas punitivas, mas com educacao continuada, detecgdo precoce de processos
frageis de trabalho, permitindo reorganizar fluxos de melhoria da assisténcia?%).

Por fim, as acdes para reduzir o risco dos fatores ambientais e organizacionais
mencionam o desenvolvimento da cultura de seguranca, aspecto imprescindivel para
permitir que os profissionais manifestem suas opinides e percep¢des por meio de
instrumentos de avaliacdo capazes de identificar fragilidades no processo e suas
potencialidades.

Em estudo brasileiro, utilizando o questionario Hospital Survey on Patient
Safety, os respondentes contribuiram com recomendages entre varias dimensdes do
questiondario: o apoio da gestdo hospitalar para a seguranca do paciente, com
melhorias nas condi¢des de trabalho, no material disponibilizado e no espaco fisico; e
da dimenséo aprendizado organizacional e melhoria continua, com propostas de
capacitacdes sobre o tema, adoc¢ao de protocolos e checklist, visando a padronizacéo
da assisténcia em uma unidade critica de terapia intensiva®??),

A importancia de adequacédo do pessoal as tarefas evidencia-se por meio de
diferentes estratégias. Estudo identificou acdes para promover a seguranca do
paciente em servicos hospitalares exemplificadas por aquelas relacionadas a
identificacdo cuidadosa dos riscos aos quais 0s pacientes estao sujeitos durante os
cuidados, a incorporacdo de boas praticas na assisténcia direta e/ou indireta e a
identificacdo das barreiras e oportunidades encontradas para promover a seguranca
na instituicdo. A mitigacdo dos riscos e a incorporacao de boas praticas favorecem a
qualidade dos cuidados e promovem a seguranca em funcdo de seu gerenciamento.
Para que haja a melhoria é necessaria a mudanca de cultura, o uso de indicadores de
qualidade, a existéncia de um sistema de registros, alinhados ao plano de seguranca
do paciente. Assim, um engajamento continuo deve ser o objetivo organizacional que
vai desde a alta direcdo aos profissionais da assisténcia direta, objetivando ter uma

estrutura fisica, humana e organizacional de qualidade®??,
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Outro estudo cita 68 fatores contribuintes para uma ocorréncia de um evento
adverso, destacando que o mais frequente foi a ndo adesao a uma norma, isto €, “Nao
verificou ou ndo seguiu o protocolo ou diretriz clinica” que ja estava estabelecida na
instituicdo, com 36 (55,9%) casos, seguida de erro técnico em 9 (14,7%) e de 7
(11,8%) de falta de habilidade profissional®3).

Reforca-se que sao fundamentais a instituicdo de protocolos organizacionais
direcionados para a seguranca do paciente e avaliacbes constantes das estruturas,
dos processos de trabalho e da cultura organizacional em busca de melhores
resultados assistenciais.

O presente estudo atingiu o seu objetivo central que foi analisar as notificacdes
de incidentes classificados como graves e Obitos oriundos de um sistema de
informagOes sobre seguranca do paciente e permitiu entender como se deu o
aprendizado institucional a partir das notificacdes dos incidentes. Todavia, apresenta
algumas limitacdes, que séo descritas a seguir: 1. A descricdo dos eventos em campo
aberto permite inimeras divagacdes, incorporacao de informacdes e juizos de valores
que nem sempre trazem luz a elucidagéo do ocorrido de forma objetiva, e, também,
em relacdo as condutas tomadas. Assim, o sistema Integrare ndo foi pensado com
vistas a ter os atributos de aprendizagem e caracteristicas de sucesso para
desenvolvimento de um sistema de notificacdo; 2. A subjetividade na classificacao dos
eventos por tipo de dano evitavel e ndo evitavel também se configura uma limitagéo.
Isto porque avaliar a evitabilidade ou ndo de um dano requer diretrizes ajustadas e
instrumentos proprios e verificou-se a falta de estudos que esclarecam como um
incidente ocorrido em pacientes complexos com condi¢des clinicas instaveis possam
apressar significativamente a situacdo de gravidade ou morte; 3. Apesar da
preocupacdo em classificar uniformemente os incidentes entre trés avaliadores, é
possivel que a analise contenha vieses, levando em consideragao valores pessoais e
experiéncia prévia na analise dos relatos notificados. Assim, um sistema muito amplo,
com possibilidade de repeticdes de informacdes, sem uma orientacdo do comité
central, fragiliza a adequacdo da classificacdo; 4. A leitura continua de eventos
adversos que geram danos graves e mortes desencadeia sofrimentos também nos
avaliadores uma vez que traduzem a fragilidade do sistema de saude e as
repercussoes tragicas na vida dos pacientes. Tal fato também pode trazer vieses pois
a classificacdo pode ter relacdo com a reacdo a este sofrimento; 5. Foi optado pela

utilizacdo de uma classificacéo hibrida, utilizando a ferramenta BACRA e CISP, no
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entanto, foi necessario realizar ajustes, inicialmente ndo contemplados nelas, para a
classificacdo dos relatos. As variaveis estudadas repercutem aos achados
exclusivamente desta pesquisa, ndo sendo possivel a comparacdo com outros
estudos. 6. No que tange a classificacdo de dano como morte inesperada, esse tipo
de classificacéo foi utilizado em todas as oportunidades de especificacdo de evento
adverso com a devida gravidade, intensidade das intercorréncias descritas,
severidade e potencialidade fatal que implica em morte, conceito que também pode

ser contestado.
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7 CONCLUSAO

O estudo permitiu analisar as notificagbes de incidentes de um sistema de
informacBes sobre seguranca do paciente, classificados como graves e O6bitos,
oriundos de um sistema préprio, utilizando uma estrutura hibrida para os aspectos
quantitativos. Com isto verificou-se que ndo ha um modelo Unico de sistema de
notificacdes e que a auséncia de critérios para a elaboracdo de uma narrativa pode
impactar na realizacdo da analise retrospectiva.

Foram analisados 439 incidentes, majoritariamente associados aos servigos
hospitalares, da regido sudeste, nivel de acreditacdo 1 e que demoraram mais de 30
dias para a notificacado no sistema.

Os incidentes envolveram idosos acima de 60 anos em maior niumero, eram
evitaveis em sua maioria, as principais naturezas do dano estavam relacionadas a
morte inesperada e falhas na intervencéo cirlrgica e o risco principal em relacéo
individuo era sua fragilidade e vulnerabilidade.

As discussdes com a equipe foram citadas como a principal ferramenta para
analise da causa e elas foram consideradas imediatas em sua maioria e revelaram
gue o plano de tratamento inadequado ou inexistente foi 0 mais prevalente como um
fator de desempenho profissional.

Os eventos analisados trouxeram como consequéncias aumento adicional dos
recursos para tratamento e exames. As principais acées de melhoria foram: para o
paciente a disponibilidade de instrucéo e formacao; aos profissionais, as orientacoes;
e para a organizacdo, a melhoria da cultura de seguranca.

Verificou-se a existéncia de um olhar proativo para acdes que melhorem as
condicBes processuais de trabalho dos profissionais. Observou-se compromisso e
envolvimento entre os gestores ao participarem da discussédo de assuntos delicados

com oportunidade de melhoria nas instituigdes.
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ANEXO 1 - ESTRUTURA FERRAMENTA WEB BACRA

Info Hide/show Initial survey What happened How Causes Solutions Print

BACRA v1.2

BACRA is a tool designed to help middle managers improve management of risks inherent in healthcare activities. It helps to create a safer environment for patients, and it
also helps professionals to demonstrate that they effectively assume their responsibility of handling safety events in a proactive manner that is in accordance with Spanish

BACRA

Credits and acknowledgments

Law 16/2003 on Quality and Cohesion in the National Health System. BACRA has been designed to be used at both hospitals and primary care.

BACRA offers:

.

Analysis that is realistic and close to the incident.

Calm and participatory reflection that offers greater assurances for professionals and safety for patients.

Realistic solutions to safety incidents.

Confidence when informing patients about an adverse event.

Confidence for the professionals who must inform a patient who suffered an adverse event (see Recommendations Guide pages 24 and 35).
Tips for helping professionals affected by the occurrence of an adverse event (see Recommendations Guide pages 18 and 37).

Responsible performance of management tasks by middle managers in the healthcare organization.

BACRA offers:

Analysis that is realistic and close to the incident.

Calm and participatory reflection that offers greater assurances for professionals and safety for patients.

Realistic solutions to safety incidents.

Confidence when informing patients about an adverse event.

Confidence for the professionals who must inform a patient who suffered an adverse event (see Recommendations Guide pages 24 and 35).
Tips for helping professionals affected by the occurrence of an adverse event (see Recommendations Guide pages 18 and 37).

Responsible performance of management tasks by middle managers in the healthcare organization.

How to use BACRA:

+ Before using BACRA, acquiring information about the incident in a non-interrogatory manner from the professionals nearest it (see Recommendations Guide) is

recommended, reviewing the clinical history and other relevant documentation. During this analysis, aveid an interrogatory attitude, do not exhibit mistrust towards

them, or draw premature conclusions.

¢ Sharing this analysis and possible solutions between 2-3 people from the unit is advised.

Terms of use acceptance:

O I accept.

See the terms of use
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BACRA

CONDICIONES DE USO

Esta aplicacion forma parte de una investigacion cientifica
(referencia FISABIO 15/310). Los datos que se introducen en la
aplicacién no se envian a ningun servidor y no se accede a ellos
externamente. La Unica informacidn que se recopilard sera en
relacion a aquella que se registre en la aplicacion y que

Unicamente
ordenador.

podra ser recuperada de forma local en ese
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Indicate the nature of the harm (more than one option may be selected)

1-Related with NOSOCOMIAL
INFECTION

2-Related with PROCEDURES

3-Related with CARE

4-Related with MEDICATION

5-0THERS

6-Provide other information that you
feel is appropiate to describe the
nature of the harm

O -Bacteremia

(O -Catheter-associated infection
O -Surgical wound infection

(O -Pneumonia

O -Septic shock

O -Anesthetic complications

(O -Foreign body following an intervention
-Organ damage

-Suture dehiscence

-Vaginal tear

-Excessive radiotherapy dose
-Extravasation

-Phlebitis

-Hemorrhage

-Renal failure/impairment

-Cardiac failure/impairment

-Surgical intervention in wrong location
-Lacerations

-Injury during catheterization
-Pneumotorax

-Perforation

-Erroneous tests conducted on patient (e.g., unnecessary radiation)
-Urinary retention

-Delay in diagnostic test

-Delay in vital treatment

-Surgery suspension

00000000000 0O0OO00O00

_'U
=8
3
o
3
Q
=
=
m
3
o
2
]
3

(O -Contusion (including from falls and immobilization/containment)
-Fracture (including from falls)

-Respiratory insufficiency

-Pressure ulcers

-Renal function impairment

-Neurological impairment

-Dehydration

-Malnutrition

-Dispensing of medication to the wrong patient
-Dispensing of wrong medication to the patient
-Prescription error

-Transfusion error

-Route of administration error

-Hypotension

-Inadequate blood glucose monitoring
-Inadequate pain management

-Drug overdose

-Nauseaq, vomiting, dizziness

-Neutropenia

-Treatment not administered

-Pruritus, rash or reactive skin lesions

O -Allergic reaction

000000000000 00000O OO0

(O -Unexpected death
(O -Permanent loss of function
O -Patient suicide
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Measures adopted with the patient in relation to the harm suffered

1-Were immediate measures taken to { v]
remedy the harm?

2-Were measures taken to prevent { v]
the same patient from suffering
another adverse event related to the
first?

Impact

1-Severity v

Patient autonomyv [ v

MUY GRAVE: invalidez permanente, incapacidad
permanente, reintervencion quirdrgica que prolonga la

estancia.
GRAVE: dafio con las, invalidez-ir idad temporal,
pr gacion de la i idad de un nuevo

tratamiento quirdrgico.

MODERADO: dano no permanente y no incapacitante que
requiere cuidadores.

LEVE: dafio leve

NO HA ALCANZADO AL PACIENTE: El incidente hubiera
podido ocasionar dano

2. Immediate and latent causes

When filling in data, keep in mind:

+ Immediate causes or active errors: These terms refer to errors committed by professionals in direct contact with patients. These are generally easy to identify
(pushing an incorrect button, injecting the wrong product...) and almost always involve someone in the front line of care.

This category includes forgetfulness, distractions, lapses, assessment errors, and failures of compliance with established norms.

* Latent causes or system errors: These refer to circumstances and errors that are less clear, present in the organization and the design of devices, activities, etc., that
can facilitate the occurrence of errors and contribute to harming patients.
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Organization and culture of safety

Imprecise tasking

Task too complex

Functions not clearly defined

Improper or insufficient
interprofessional verbal and written
communication

Lack of effective leadership

Lack of evaluation systems

Lack of support mechanisms before a
risk situation

Insufficient deployment of a proactive
safety culture

Inappropriate working conditions

Lack of team coordination

Medication conciliation error

Serious clinical documentation errors

Educational and social factors to
consider

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error

O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error
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Factors attributable to professional activity

Inadequate or insufficient medical
history, exploration, or tests

Inadequate interpretation of
analytical results, or radiological or
other tests

Delays in conducting tests or
consultations

Inadequate or inexistent treatment
plan

Assuming improper roles, limited
experience

Confusion, forgetfulness, distractions

Ignorance of regulations and
protocols (including patient
immobilization/containment)

Diagnostic error

Medication error (prescription or
dispensation)

Errors in clinical documentation

Scant awareness of risk

Inadequate supervision (including
patient flight)

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
(O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
(O Latent cause or system error

O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error
(O Immediate cause or active error

(O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
O Latent cause or system error

(O Immediate cause or active error
(O Latent cause or system error
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3. Intrinsic risk factors for the patient

Comorbidity O Yes
Dependence O Yes
Age O Yes
Fragility O Yes

Acting on one’s own behalf, risking O Yes
safety

Correct or proper information not O Yes
provided
Polymedication O Yes

Culture/belief that hinders proper O Yes
management

Cognitive deficit or mental disorder O Yes

Uncooperative attitude (non- o Yes
compliance)

Different or incomprehensible O Yes
language

Poor communication with O Yes

professionals

Poor communication with family O Yes
members

Lack of family members or support O Yes
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ANEXO 2 — ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICAGAO
INTERNACIONAL DE SEGURANGA DO PACIENTE
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ANEXO 3 — APROVACAO E CONSENTIMENTO DA PESQUISA PELA ONA

UNIFESP
Servigo Publico Federal 8
Universidade Federal de Sdo Paulo

Escola Paulista de Enfermagem

UNIFESP

- Ynivaridode Fudoral do S Poske

Sdo Paulo, 30 de mato de 2019.

Ao
Dr. Péricles Goes - Superintendente da Organizagio Nacional de Acreditagiio

Sra. Cassia Manfredine - Gerente de Normas e Sistemas

Prezados Senhores

Primeiramente agradecemos a disponibilidade de tempo em nos receber na data de 14 de maio 2019 ¢
consideramos um momento de aproximagdo e de esclarecimentos. Assim, o objetivo desta é o de alinhar os
encaminhamentos para a possibilidade da pesquisa cientifica em nivel de Mestrado da aluna Renata Lima
Gongalves Caroccini do Programa de Pés-graduagdo em Enfermagem da Escola Paulista de Enfermagem da
Universidade Federal de Sdo Paulo.

Para tanto, solicitamos autorizagdo desta entidade, do setor de Normas e Sistemas e Certificagio, para
coleta de dados do Sistema Integrare, objetivando analisar as notificagdes dos Incidentes realizados pelas
instituigdes. classifica-los segundo a taxonomia da Organizagdo Mundial da Satde e identificar os processos de
melhoria relatados pelas instituigdes de saide e acreditadoras para compreender o amadurecimento
organizacional no que tange a melhoria da qualidade e seguranga do paciente. Para conhecer em maiores
detalhes a proposta da pesquisa, anexamos o projeto e intitulado “Analise das notificagdes de incidentes de um
sistema de informagGes sobre seguranga do paciente”. Informamos que apés a sua autorizagdo é que o projeto
sera submetido para o Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Federal de Sio Paulo.

Sabemos que este € um tema sensivel ¢, portanto, garantimos que em nenhum momento divulgaremos ou
apresentaremos quaisquer informagdes que possam identificar as instituigdes. Propomo-nos a realizar a
assinatura de um termo de sigilo e confiabilidade para que possamos ter o acesso as seguintes informagdes:

I. Totalidade dos incidentes e eventos ocorridos nos servigos de saide reportados ao sistema ONA

Integrare desde o ano de janeiro de 2013 a Dezembro de 2018, cujo desfecho seja “morte” ou
“incidente grave”.
2. Totalidade dos incidentes e eventos ocorridos nos servigos de saiide reportados ao sistema ONA
Integrare - caracterizado na planilha como “sentinela importado” .
3. Acesso a leitura das informagdes e coleta de dados em planilha Excell ® no que tange:
a. Classificagio do tipo de incidente;
b. Desfecho no paciente;
© 2013-2019 Escola Paulista de Enfermagem / Universidade Federal de S#o Paulo
Rua Napoledo de Barros, 754 - 1° Andar - Vila Clementino - CEP 04024-002 - Sio Paulo SP

Tel: +55 11 5576-4430
Email: enfermagem@unifesp br
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Universidade Federal de S3o Paulo

Escola Paulista de Enfermagem
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Bavwituin Tatmad b Tae Pt
Caracteristica do Incidente;

Classificagdo inicial de incidentes ¢ eventos;

o

Fatores contribuintes para a ocorréncia do incidente/evento;
Detecgio,
Fatores atenuantes;
Agdes de melhoria (agdes empreendidas ou circunstincias alteradas para tornar melhor ou
compensar qualquer dano depois de um incidente)
i Agdes empreendidas para reduzir o risco (sdo tomadas para reduzir, gerenciar ou controlar
qualquer dano futuro ou a probabilidade de dano associado a um incidente).

Ressaltamos e reafirmamos que ndo so objetos de estudo os dados referentes ¢ que portando devem ser
excluidos da planilha os itens os dados de identificaglio da Organizaglio, a classificagdo de incidentes ¢ eventos
pos-andlise de incidente ¢ evento ¢ a classificagiio final ¢ andlise final da ONA.

Contando com a autorizagio desta instituigdo, colocamo-nos 4 disposigiio,

TR m 6 o

-1{; ralew L 3 'm.a,‘wﬁ Lanecemi

Nome ¢ assmatura do Pesquisador Principal:

Elena Bohomol RG: 8.466.475 (Orientador da Pesquisa)

oot
Q( ; U
Nome ¢ assinatura da Superintendéncia Técenica da ONA M %"

Parecer: O Aprovado ( ) Reprovado

©2013-2019 Escola Paulista de Enfermagem / Universidade Federal de S3o Paulo
Rua Napoledo de Bamos, 754 - 1° Andar - Vila Clementino - CEP 04024-002 - Sio Paulo SP
Tel +55 11 55764430
Email enfermagem@unifesp br
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ANEXO 4 —- TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DAS
INFORMAGCOES

19

Anexo A
Termo de Confidencialidade e Sigilo

No6s Renata Lima Gongalves Caroccini (assessora de pesquisa) e Elena Bohomol
(pes uisador responsével), responséveis pelo projeto de pesquisa intitulado “Analise das
noti icagdes de incidentes de um sistema de informagdes sobre a Seguranca do
Pac :nte”, do programa de Pos Graduagdo em Enfermagem na Universidade Federal de
S&o *aulo, declaramos cumprir com todas as implicagdes abaixo:

Dec iramos:

- Que a coleta dos dados relativos ao estudo sera feita somente apés a aprovagiio
do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica e Pesquisa;

Que o acesso aos dados por uma pessoa que esteja plenamente informada sobre
as exigéncias Je confiabilidade;

Nosso compromisso com a privacidade e confidencialidade dos dados utilizados
preservando integralmente o anonimato e a imagem das instituigdes bem como a
sua nilo estigmatizaciio;

¢ Nio utilizar as informagdes em prejuizo das pessoas, comunidades ou
instituigSes inclusive em termos de prestigio ou envolvimento econdmico-
financeiro;

S Que o0s pesquisadores estabeleceram salvaguardar e assegurar a
confidencialidade dos dados da pesquisa;

6  Que os dados obtidos na pesquisa serfio usados exclusivamente para a finalidade
prevista no projeto de pesquisa;

7 Que os dados obtidos na pesquisa, somente serfio utilizados para 0 projeto
vinculado, os quais serfio mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé
os termos da Resolugdio 466/12 do Conselho Nacional de Saude, assinamos este
termo para saivaguardar seus direitos,

Rena 1 Lima Gongalves Caroccini - (CPF 282.496.688-20)
\\Q{ﬂm -y ‘&'mw W’ Conecani
Elene Bohomol - (CPF: 882.022,918-87),
/’K" e vgﬂf'; l,‘/
/"“ ']

/’ )f Sdo Paulo, 16 de Julho de 2019,
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Termo de Confidencialidade e
Sigilo

Eu, Geisa Colebrusco de Souza Gongalves ({coorientadora do projeto de pesquisa)
da estudante Renata Lima Gongalves Caroccini (estudante de mestrado) e Elena
Bohomol (orientadora), responsaveis pelo projeto de pesquisa intitulado “Analise das
notificagbes de incidentes de um sistema de informagbes sobre a Seguranga do
Paciente”, do programa de Pds Graduagdo em Enfermagem na Universidade
Federal de Sao Paulo, declaramos cumprir com todas as implicagGes abaixo:

Declaro:

1. Que a coleta dos dados relativos ac estudo sera feita somente apos a
aprovagao do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica e Pesquisa;

2. Que o acesso aos dados por uma pessoa gue esteja plenamente informada
sobre as exigéncias de confiabilidade;

3. Nosso compromisso com a privacidade e confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato e a imagem das instituigbes
bem como a sua ndo estigmatizagao;

4. Mao utilizar as informacgdes em prejuizo das pessoas, comunidades ou
instituigdes inclusive em termos de prestigio ou envolvimento econdmico
financeiro;

5. Que os pesquisadores estabeleceram salvaguardar e assegurar a
confidencialidade dos dados da pesquisa,

6. Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para a
finalidade prevista no projeto de pesquisa;

7. Que os dados obtidos na pesquisa, somente serdo utilizados para o projeto
vinculado, os quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o gue
prevé os termos da Resolugio 466/12 do Conselho Nacional de Saldde,
assinamos este termo para salvaguardar seus direitos.

6111}0. Celhunes o 5&131 qumcofm

Geisa Colebrusco de Souza Gongalves

Sé&o Paulo, 08 de junho de 2021.
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ANEXO 5 - AUTORIZACAO PARA USO DA FERRAMENTA BACRA

De: Mira Solves, Jose Joaquin [mailto:jose.mira@umbh.es]
Enviada em: sabado, 22 de fevereiro de 2020 04:59
Para: ebohomol@uol.com.br

Cc: Carrillo Murcia, Irene

Assunto: Re: noticias de Sao Paulo Brasil

Buenos dias

Gracias por su amable mensaje y su interés en la tematica de las segundas victimas.

Por nuestra parte, no existe inconveniente alguno en que el documento de recomendaciones para que los centros
implanten un programa de apoyo a segundas victimas se traduzca al portugués. Podemos colaborar en el texto
aunque no tenemos capacidad para la traduccién.

BACRA estd abierto para su empleo y efectivamente nuestra experiencia es que al basarse en ments
estructurados agiliza el analisis aunque su foco es el plan de mejora. Para la finalidad que propone creo que
BACRA puede ser util y clasificar Eda casuistica. Estaremos encantados de participar en ese estudio.

Seguimos en contacto, un abrazo

JJ Mira

QISpoInIveErs |
De: Carrillo Murcia, Irene [mailto:icarrillo@umbh.es]
Enviada em: sexta-feira, 3 de abril de 2020 11:22
Para: Elena
Cc: Mira Solves, Jose Joaquin; Guilabert Mora, Mercedes
Assunto: Re: noticias de Sao Paulo Brasil

Estimada Elena,

Nos alegramos de recibir noticias tuyas. Esperamos que tu y tu familia estéis bien en estos momentos dificiles para
todos.

El enlace para acceder a la herramienta BACRA es el siguiente: http://appandabout.es/bacra/

Aprovechamos la ocasién para compartir contigo un nuevo recurso que hemos desarrollado en la tltima semana para
contribuir al afrontamiento de la sobrecarga emocional que supone para los profesionales sanitarios y el personal de
apoyo a la labor asistencial estar en contacto directo con pacientes con COVID-

19: https://segundasvictimascovid19.umh.es/p/inicio.html Esperamos que les pueda ser de ayuda en la situacién actual.

Quedamos a tu disposicion para lo que necesites.
Abrazos,

Irene

De: Elena <¢bohomol@uol.com.br>

Fecha: viernes, 3 de abril de 2020, 15:16

Para: "Mira Solves, Jose Joaquin" <jose.mira@umh.es>
CC: "Carrillo Murcia, Irene" <icarrillo@umbh.es>
Asunto: RES: noticias de Sao Paulo Brasil

Estimados Mira e Irene,

Espero que estén bien, sus familias y sus equipos de trabajo. Hemos siguiendo las noticias de Europa sobre
covid-19 con aprensién. También estamos experimentando el problema aqui, especialmente en Sdo Paulo. La
universidad ya ha suspendido el calendario escolar .

Necesitaria un favor . Me gustaria ingresar a BACRA y publicar algunas notificaciones para verificar como va
cl paso a paso. ;Me podria decir el enlace de acceso? Agradezco y espero noticias,

abrazos

Elena



ANEXO 6 — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAO
e PAULO - HOSPITAL gw«m
diesrpaeedl UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - HSP/UNIFESP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DAS NOTIFICAGOES DE INCIDENTES DE UM SISTEMA DE
INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA DO PACIENTE

Pesquisador: Elena Bohomol
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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.802.656

Apresentagao do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 1060/2019 (parecer final)

Trata-se de projeto de Mestrado de RENATA LIMA GONGALVES CAROCCINI.

Orientador(a): Prof(a). Dr(a). Elena Bohomal.

Projeto vinculado ao Departamento de Administragdo, Campus Sao Paulo, Escola Paulista de Enfermagem,
UNIFESP.

-As informagdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagdes Basicas da Pesquisa
(<PB_INFOHMAQ(")ES_B}QSICAS_DO_PHOJETO_1398638.pdf} 17/09/2019).

APRESENTAGAQO: Os incidentes em salide podem ser compreendidos como uma circunstancia de risco
que pode resultar em dano desnecessario ao paciente, oriundo ou ndo de atos intencionais, porém quando
& detectado antes que ocorra é denominado de quase erro. Quando atinge o paciente sem causar danos
discerniveis & denominado incidente sem dano e quando esse incidente causa danos diretos é chamado de
evento adverso e pode ser classificado como leve, moderado, grave e Obito & geralmente mais facilmente
identificado. A identificacdo destes incidentes pode ser
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utilizada para aprimorar a gestdo de qualidade, de forma a néo sé permitir identificar aspectos da assisténcia
prestada, como também constituir um sistema de identificagdo de problemas, localizando pontos de
melhoria do processo e propondo intervengbes que podem reduzir as falhas. Os sistemas informatizados
estdo sendo cada vez mais utilizados para gerenciarem os incidentes em salde. Estabelecendo um
processo interno de gerenciamento de incidentes em parceria com os servigos de salde Acreditados a
Organizagio Nacional de Acreditagdo (ONA) possui um sistema informatizado de netificagdo utilizado pelas
instituigbes acreditadas por ela cujos eventos graves ou que geraram danos permanentes sao de notificacao
compulséria. Ela possui um carater educativo, que visa auxiliar no aprendizado organizacional podendo ser
usado como memdria institucional, contribuinde com o tempo para o amadurecimento e transformagao da
cultura de seguranga. Analisar as notificagdes de eventos adversos graves e ou os que levaram a Gbitos dos
pacientes realizadas no Sistema de Informag&o interno e restrito da ONA chamado ONA Integrare. Trata-se
de um estudo descritivo, retrospectivo, com anélise quantitativa dos dados e de natureza documental. Cuja
fonte de informagéo é o sistema Integrare foi desenvolvido no ano de 2013, criado com objetivo de gerenciar
os incidentes advindos dos servigos de salde acreditados pela ONA. O periodo de coleta de dados tera
recorte temporal em janeiro de 2013 a dezembro de 2018 e os dados serdo analisados por estatistica
descritiva.

HIPOTESE: Existe um aprendizado institucional para a seguranga do paciente em decorréncia dos eventos
adversos graves.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Analisar as notificagbes de eventos adversos graves e ou os que levaram a Gbitos dos
pacientes realizadas no Sistema de Informagéo interno e restrito da ONA chamado ONA Integrare.
Objetivo Secundario: Descrever os Incidentes de Seguranga utilizando como base a estrutura conceitual da
Classificago Internacional sobre Seguranga Doente. Caracterizar as agdes de melhoria implantadas nas
instituices apos a andlise dos incidentes.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Em relagéo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

Riscos: Ter dados incompletos referentes as 2.500 notificagdes no sistema e que serdo disponibilizados pela
ONA prejudicando a andlise dos mesmos.
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Beneficios: Disponibilizar informacgdes sobre o aprendizado institucional a respeito de eventos adversos
graves que ocorrem nas instituicbes de salde e colaborar com o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente.

Comentéarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: estudo descritivo, retrospectivo, com andlise quantitativa dos dados e de natureza
documental.

LOCAL: Organizagao Nacional de Acreditagéo.

PARTICIPANTES: 2.500 ocorréncias (banco de dados).

PROCEDIMENTOS: A coleta de dados tera recorte temporal em janeiro de 2013 a dezembro de 2018.
Serdo coletados os dados de cerca de 2.500 ocorréncias de notificagdo de incidentes relacionados &
seguranga do paciente preenchidos eletronicamente pelos responsaveis das instituigbes de servigo de
sal(de acreditados pela metodologia ONA em um instrumento que sera elaborado pelos pesquisadores.
Sera estimada a taxa de ocorréncia das notificagGes dos eventos no Sistema de informagio de acreditagao
da ONA de acordo com os niveis de classificagio internacional de seguranga do doente.

Para a organizagdo dos dados sera realizada a leitura na integra de todas as ocorréncias pelo pesquisador
principal para andlise de contelido, comportando algumas técnicas de fichamento, levantamento quantitativo
e qualitativo de termos e assuntos recorrentes, criando codigos para facilitar o controle e manuseio dos
documentos.

(mais informacgdes, ver projeto detalhado).

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do
cadastro CEP/UNIFESP, orgamento financeiro.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

2.A) Declaragéo de sigilo (termosigilo.pdf).

2.B) Autorizacfo da Organizag@o Nacional de Acreditacéo (autorizacaoONA.pdf).

3- O(A) Pesquisador{a) solicitou a dispensa do TCLE, com a justificativa: “Considerando que a instituicao
"Organizagdo Nacional de Acreditagdo" tem como norma orientadora que as instituigdes
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Este parecer foi elaborado b do nos docurr abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_LINFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30M12/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1398638.pdf 20:02:59
Declaragdo de cartarespostaaoCEP.docx 30/12/2019 |Elena Bohomol Aceito
Pesguisadores 20:02:17
Cronograma Cronogramareformulado.docx 30/12/2019 |Elena Bohomol Aceito

20:00:33
Projeto Detalhado / | ProjetoUnifesp2019revisto.docx 30/12/2019 |Elena Bohomol Aceito
Brochura 20:00:00
|Investigador
Outros CEPunifesp.pdf 17/09/2019 |Elena Bohomol Aceito
08:06:32
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Necessita Apreciagdo da CONEP:
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SAO PAULO, 17 de Janeiro de 2020

Assinado por:
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{Coordenador{a))
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APENDICE 1 — EXEMPLO DE DESCRICAO DE UM INCIDENTE NO
SISTEMA INTEGRARE

Célula Descri¢cdo na integra

1. Tipo de incidente Servicos hospitalares

Paciente, sexo feminino, 40 anos de idade, com
diagnastico prévio de cancer de mama com metastase
0ssea e hepatica.

2. Caracteristica do
incidente

Paciente da entrada no Pronto Atendimento com queixa
de algia intensa na perna esquerda. Realizado
atendimento médico, solicitacdo de ultrassonografia
doppler colorido de vasos (MIE) e solicitacdo de exames
laboratoriais (TP: 20,2, INR: 1,5, D Dimero: 1941),
paciente evolui com hipotenséo persistente. Iniciada
abertura de protocolo de sepse, tomadas medidas
conforme pacote preconizado em protocolo institucional,
porém paciente evolui com hipotenséo refrataria, nao
tendo sido realizadas as medidas preconizadas no
pacote de seis horas. Paciente transferido para a unidade
de internacdo, com hipotensao persistente (pressao
arterial média 43mmbhg), hipoglicemia (37 e 48mg/dL).
Executadas expansdes, conforme prescricdo médica,
porém paciente ndo responsiva. Evolui para
rebaixamento de nivel de consciéncia, parada
cardiorrespiratdria e 6bito. Evento identificado de maneira
retroativa ap0s analise feita pela comissao de 6bito
institucional.

3. Fatores
Contribuintes

N&o cumprimento das diretrizes definidas no protocolo
institucional de sepse; encaminhamento de paciente com

4. Consequéncias critérios de internacdo em unidade de terapia intensiva
organizacionais para unidade de internacédo; ndo acompanhamento da
evolucao da paciente apds solicitagdo de internacao
realizada.

Evento identificado durante analise retroativa realizada

5. Deteccao e L L RO
¢ em reunido da comissao de 6bitos institucional.

6. Fatores atenuantes | Evento identificado durante analise retroativa efetuada
do dano em reunido da comissao de 6bitos institucional.

Realizado Protocolo de Londres, envolvendo
7. AcOes de melhoria | profissionais da equipe médica, diretoria técnica, gerente
e coordenadora de Enfermagem.




Célula

Descricdo naintegra

8. Acdes para reduzir
o dano

Definicdo de tempo para reavaliagdo médica dos
pacientes internados no pronto-atendimento a ser
fornecida pelo médico hospitalista; Reavaliagéo clinica
dos pacientes com tempo maior de seis horas de
internagc&o no pronto-atendimento pela equipe
assistencial imediatamente ao encaminhamento para
unidade de destino; Transferéncia dos pacientes para
unidade de internacéo ou unidade de terapia intensiva
pela equipe de Enfermagem e médico hospitalista;
Adequacéo do protocolo de urgéncia e emergéncia com
gatilhos de abertura para pacientes internados no pronto-
atendimento; Fortalecimento do codigo de urgéncia e
emergéncia institucional; Inclusdo de novos critérios de
encaminhamento do paciente para unidade de terapia
intensiva.
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APENDICE 2 — UTILIZACAO DAS VARIAVEIS RELACIONADAS AOS
CAMPOS RESTRITOS A INSTITUICAO NO SISTEMA INTEGRARE

. . Variaveis
Variavel no sistema I e
definidas parao Justificativa
Integrare
estudo
1. IAC Excluida Preservar o anonimato
2. Tipo de servico de . ~ .
p' ¢ Mantido N&o se aplica
saude
3. Estado Excluida Preservar o anonimato, optado
4. Cidade Excluida por utilizar Regido
5. Nivel de Certificacao Mantido N&o se aplica
6. Data da ocorréncia do .
incident Excluida
Inciaente Optou-se por definir o intervalo de
7. Data da notificacédo do . tempo em dias
o Excluida
incidente
. o . Substituida por natureza do dano
8. Tipo de incidente Excluida
P na estrutura BACRA
. . Utilizada apenas para a definicao
9. Desfecho ao paciente | Excluida P P ¢
da amostra.

Nota: BACRA = Basado em Andlisis Causa-Raiz; IAC = Instituicbes Acreditadoras Credenciadas
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APENDICE 3 — EXEMPLO DE CLASSIFICACAO DOS CAMPOS ABERTOS
DO SISTEMA INTEGRARE UTILIZANDO AS VARIAVEIS ORIUNDAS DA
FERRAMENTA BACRA

Variavel Apresentado no sistema Integrare BACRA

1. Tipo de Dano | Evitavel Evitavel

No dia 13/07/16, por volta de 21h52min,
paciente x, de 45 anos, foi admitido na sala
vermelha. O paciente foi trazido pelo SAMU,
proveniente do xxx, onde deu entrada com
histéria de descontrole pressorico e mal-estar
h& 02 dias, foi medicado e liberado. No dia
13/07, evoluiu com nova urgéncia
hipertensiva, confusdo mental, dificuldade de
marcha, RNC além de hemiplegia a direita.
Deu entrada no PA com niveis pressoricos de
260x130mmHg. Foi entdo encaminhado para
o hospital central, no qual foi avaliado pela
neurologista e deu entrada sem déficits
motores. Realizou TC cranio, demonstrando
apenas hipodensidade antiga cortico-
subcortical frontal esquerda (contusao?) e
hipodensidade em nucleos da base bilateral.

No dia 14/07, ao exame fisico, apresentava
REG, desorientado, hipocorado 1+/4+,
hipohidratado 1+/+4, acianético, anictérico,
afebril, presenca de lesGes sugestivas de
gueimadura em regido palmar dos dedos,
agitado, tremor de extremidades, pupilas
isofotorreagentes, glasgow 14 (O -4/V -4/
M 6), respondia perguntas simples, BNF, sem
sopros, PA: 167X105mmHg, estava em uso
de nipride 30 mL/h, FC: 96 BPM, TEC < 3
SEG, MVF sem RA, FR: 19 IRPM, eupneico
em ar ambiente confortavel. SATO2: 99%.
Apresentava dor discreta a palpacao no
abdome, n&do palpo massas ou
visceromegalias. Sem edemas em MMII.
Como conduta, foram solicitados parecer da
nefro, reposicado de complexo b, tiamina e
acido félico, USG abdome total (rastreio
hepatopatia cronica), TC de cranio, ECO TT,
doppler de cardétidas e vertebrais, foram
prescritos Sorcal e Diazepam 8/8 (SD de

2. Natureza do
dano Relacionado

a medicacao




Variavel

Apresentado no sistema Integrare

BACRA

abstinéncia). No dia 14/07, o nefrologista
optou por diélise de urgéncia por provéavel
encefalopatia urémica. Por volta de 5 horas
do dia 15/07, paciente foi avaliado, pois
apresentava-se hipotenso e com piora do
RNC, foi administrado soro rapidamente sem
resposta, foi intubado por RNC (glasgow 3),
apresentava hematoma importante em local
de puncéao profunda, mas nao foi visualizado
hemotdrax no RX pdés-puncao.

3. Impacto na
gravidade do
paciente

Paciente evoluiu com PCR em assistolia,
constatado 6bito as 5h54min. Encaminhado
ao SVO.

4. Ferramentas
para analise
de causa

Anticoagulacao do paciente apés hemodialise
Falha 1: Categoria da Falha: M&o de obra
Causa da Falha: Diluicdo e administracao
inadequada da heparina 1° PQ: Durante o
procedimento final de hemodialise, a heparina
foi diluida junto a solucéo salina e entéo
administrada no paciente 2° PQ: Negligéncia
dos riscos relacionados a heparinizagéo, os
guais podem ocasionar a anticoagulacdo ao
paciente Falha 2: Categoria da Falha: Método
Causa da Falha: Falta de padronizacéo da
rotina 1° PQ: Funcionéria, ao desligar o
equipamento dos pacientes, deveria usar
20mL de soro fisiologico para lavar as vias do
cateter (10mL por via) e entdo heparinizar de
acordo com a especificacao do produto,
porém a mesma estava diluindo a heparina
junto ao soro e infundindo nas vias do cateter
2° PQ: Negligéncia da funcionaria, pois
mesmo descrevendo corretamente o
procedimento, a rotina ndo estava descrita e
padronizada.

Técnica dos
5 porqués

5. Identificacao
das causas

Funcionaria, ao desligar o equipamento dos
pacientes, deveria usar 20mL de soro
fisiologico para lavar as vias do cateter (10 mL
por via) e entdo heparinizar de acordo com a
especificacado do produto, porém a mesma
estava diluindo a heparina junto ao soro e
infundindo nas vias do cateter.

Causas
imediatas
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paciente

Variavel Apresentado no sistema Integrare BACRA
. Fatores Diluicdo e administracdo inadequada da gompetenua
atribuiveis ao | heparina apresentava hematoma importante e
~ ~ qualificacéo
desempenho | em local de puncao profunda, mas néo foi ) -
o . : . . ~ insuficientes
profissional visualizado hemotérax no RX pos-puncéo. d
o pessoal
: Eatores de Paciente etilista “pesado” de destilado ha 20 | Fragilidade
risco . o
L anos, sem relato de outras comorbidades e do Individuo
intrinsecos do . .
sem relato de alergias. e Vulneravel.
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APENDICE 4 — EXEMPLO DE CLASSIFICACAO DOS CAMPOS ABERTOS
DO SISTEMA INTEGRARE UTILIZANDO AS VARIAVEIS DA CISP

Apresentado no sistema

Variavel CISP
Integrare
1. Deteccdo do Pessoas envolvidas no
' ¢ Profissional de satde cuidado multiprofissional

incidente de saude

Apresentava dor discreta a
palpacdo no abdome, nao
palpando massas ou
visceromegalias. Sem edemas em
MMII. Como conduta, foi solicitado
parecer da nefrologista, reposicao
de complexo b, tiamina e acido
félico, USG abdome total (rastreio
hepatopatia cronica), TC de
cranio, ECO TT, doppler de
carétidas e vertebrais, foram
prescritos Sorcal e diazepam 8/8
2. Consequéncias | (SD de abstinéncia). No dia 14/07,

organizacionais | o nefrologista optou por dialise de
urgéncia por provavel
encefalopatia urémica. Por volta
de 5 horas do dia 15/07, paciente
foi avaliado, pois apresentava-se
hipotenso e com piora do RNC, foi
administrado soro rapidamente,
sem resposta, foi intubado por
RNC (glasgow 3), apresentava
hematoma importante em local de
puncédo profunda, mas néo foi
visualizado hemotdérax no RX poés-
puncéo.

Aumento adicional dos
recursos para tratamento
e exames

Criar Instrucdo Normativa
referente a indicacdo de Heparina
3. Acgdes de - Protocolo de Hemodialise,
melhorias devido a necessidade de um Disponibilidade de
relacionadas documento relatando o instrucao e formacgéao
com o paciente | procedimento para realizar
heparinizagéo durante a
hemodialise.




Variavel

Apresentado no sistema
Integrare

CISP

4. Acgles de
melhoria
relacionadas
aos fatores de
pessoal

Acdes: Realizar uma orientagéo
com toda a equipe abordando os
seguintes temas: - Demonstracéo
da Prescricdo Médica do
Nefrologista; - Parametros
prescritos de acordo com a
indicacao dialitica para o paciente;
- Pardmetros confirmados na
maquina de acordo com a
prescricdo Médica; -
Preenchimento da ficha de Didlise
de acordo com a prescricao -
Inicio da Dialise através de acesso
central; - Término da Dialise com
CVC Heparina: Riscos e
beneficios; - Heparina: Indicacao e
contraindicacéo. * Fracionar a
heparina para auxiliar a
heparinizagdo apos hemodialise,
para minimizar o risco de diluicéo
e quantidade inadequada da
heparina e auxiliaria na reducao
de custo, pois sera dispensada a
guantidade suficiente para finalizar
o procedimento de hemodiélise.

Formacao e treinamento

5. AcOes para
reduzir o risco
de fatores
ambientais e
organizacionais

Realizar uma orienta¢do com toda
a equipe, abordando os temas
abaixo: - Demonstracao da
Prescricdo Médica do

Nefrologista; - Parametros
prescritos de acordo com a
indicacao dialitica para o paciente;
- Parametros confirmados na
maguina de acordo com a
prescricdo Médica; -
Preenchimento da ficha de Dialise
de acordo com a prescricao -
Inicio da Dialise através de acesso
central; - Término da Dialise com
CVC Heparina: Riscos e
beneficios; - Heparina: Indicacéao e
contraindicacéo.

Adequacéo do pessoal

as tarefas

123



