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RESUMO 
 

Caroccini RLG. Análise das ações de melhoria de um sistema de notificação 

informatizado de incidentes [dissertação]. São Paulo: Escola Paulista de Enfermagem, 

Universidade Federal de São Paulo; 2021. 

 

Objetivo: Analisar as notificações de incidentes classificados como graves e óbitos 

oriundos de um sistema de informações sobre segurança do paciente. Método: 

pesquisa documental, descritiva, retrospectiva e quantitativa de incidentes notificados 

em um sistema de informações. Compõem o estudo 439 notificações do período de 

janeiro de 2013 a dezembro de 2018, organizadas em uma planilha híbrida com 

elementos de classificação da ferramenta Basado em Análisis Causa-Raiz e The 

Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety. Foi 

utilizada estatística descritiva e o projeto foi aprovado conforme o parecer 3.802.648 

do Comitê de Ética e Pesquisa. Resultados: Os resultados demonstram que as 

notificações foram oriundas dos serviços hospitalares (98,8%), da região Sudeste 

(76,3%); com certificado de acreditação nível 1 (36,7%). Os pacientes eram idosos 

acima de 60 anos (36,7%) e os eventos eram considerados evitáveis (97,1%). A 

estratégia mais utilizada para a análise de causas foi a discussão 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 intrínsecos ao paciente 

(61,3%); como consequência organizacional, a maioria resultou em aumento adicional 

dos recursos para tratamento e exames (43%). As principais ações de melhoria foram: 

para o paciente, a disponibilidade de instrução e formação (51%); para os 

profissionais, as orientações (30,3%); e para a organização, a melhoria da cultura de 

segurança (19,8%). Conclusão: Verificou-se a importância de se analisar os eventos 

adversos que trouxeram danos graves e mortes por permitirem entender a urgência 

em discutir o assunto nas instituições. Destacou-se a necessidade de implementar 

ações que melhorem as condições processuais de trabalho dos profissionais, a 

urgência de se aprender com os erros e o desenvolvimento de lideranças para 

gerenciar com aspectos tão delicados em relação à vida das pessoas dentro do 

sistema de saúde. 

 

Palavras-chave: Sistemas de informação em saúde; Gestão da segurança; Serviços 

de saúde; Segurança do paciente; Gestão da qualidade; Acreditação. 
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ABSTRACT 
 

Caroccini, RLG. Analysis of improvement actions of a computerized incident reporting 

system [dissertation]. São Paulo: Escola Paulista de Enfermagem, Universidade 

Federal de São 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 Análisis 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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

x 

SUMÁRIO 
 

Dedicatória .................................................................................................................. v 

Agradecimentos ......................................................................................................... vi 

Resumo .....................................................................................................................viii 

Abstract ...................................................................................................................... ix 

Lista de tabelas ......................................................................................................... xii 

Lista de quadros ....................................................................................................... xiv 

Lista de abreviaturas e siglas .................................................................................... xv 

1 INTRODUÇÃO ....................................................................................................... 16 

2 OBJETIVOS ........................................................................................................... 23 

2.1 Objetivo Geral ................................................................................................................................. 24 

2.2 Objetivos específicos ...................................................................................................................... 24 

3 REVISÃO DA LITERATURA ................................................................................. 25 

3.1 Metodologia de Certificação Nacional de Acreditação ONA ........................................................... 27 

3.2 Cultura Organizacional Não Punitiva .............................................................................................. 29 

3.3 Notificação de incidentes de segurança ......................................................................................... 31 

3.4 Sistemas de Notificação de Incidentes de Segurança .................................................................... 33 

3.5 Sistema de Notificação Nacional do Brasil ..................................................................................... 36 

4 MÉTODO ................................................................................................................ 38 

4.1 Tipo de estudo ................................................................................................................................. 39 

4.2 Cenário ............................................................................................................................................ 39 

4.3 Período ............................................................................................................................................ 40 

4.4 População e amostra ...................................................................................................................... 41 

4.5 Procedimentos para a classificação dos dados e definição das variáveis ..................................... 41 

4.6 Procedimento de análise de dados ................................................................................................. 48 

4.7 Procedimentos éticos ...................................................................................................................... 49 

5 RESULTADOS ....................................................................................................... 50 

6 DISCUSSÃO .......................................................................................................... 62 

7 CONCLUSÃO ........................................................................................................ 81 

8 REFERÊNCIAS ...................................................................................................... 83 



 

xi 

ANEXOS ................................................................................................................... 97 

ANEXO 1 – ESTRUTURA FERRAMENTA WEB BACRA .................................................................... 98 

ANEXO 2 – ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICAÇÃO INTERNACIONAL DE 
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1 INTRODUÇÃO 

 

A segurança do paciente é uma estrutura organizada de atividades capazes 

de desenvolver cultura, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e 

ambientes de saúde de forma consistente e sustentável: minimizando riscos, 

reduzindo ocorrências do dano e seu impacto quando acontecerem(1). 

 Iniciativas globais e locais são dirigidas à segurança do paciente, visto que os 

eventos adversos tem sido destacado como um problema ainda frequente nos 

diferentes sistemas de saúde. Assim, as delegações da 72ª World Alliance for Patient 

Safety (WHA), vinculada à Organização Mundial da Saúde (OMS), no ano de 2019, 

aprovaram uma série de deliberações sobre segurança do paciente. Em específico, a 

resolução de número 72.6 divulga uma ação integral com objetivo de reduzir danos 

desnecessários durante a prestação da assistência ao paciente nos serviços de 

saúde(2). 

 Nesse sentido, a OMS definiu uma campanha chamada “Ação global sobre 

segurança do paciente”, simbolicamente, para a década de 2020 a 2030, 

estabelecendo sete estratégias mundiais para reduzir danos decorrentes da atenção 

à saúde. Priorizando elementos fundamentais para alavancar melhorias nos serviços 

de saúde, tais como ausência de dano evitáveis, alta confiabilidade do sistema de 

saúde, segurança clínica, capacitação do paciente e familiar na jornada da segurança, 

qualificação profissional, fluxo constante de informações e sinergia multiprofissional e 

multinacional(1). 

 Como parte do esforço da ação global em segurança do paciente, foi produzido 

um relatório técnico que reúne dados de incidentes de segurança e sistemas de 

aprendizagem técnica e que se concentrou na experiência de análise de dados, 

investigação, monitoramento e o controle de eventos que podem mitigar riscos e 

reduzir danos. Por definição, incidente relacionado ao cuidado de saúde é “um evento 

ou circunstância de risco que poderia ter resultado ou resultou em dano desnecessário 

ao paciente”; a palavra incidente pode ser oriunda de atos intencionais de violação ou 

atos não intencionais(1-3). 

Assim, o processo de notificação de eventos, investigação e identificação de 

aprendizagem decorrente de incidentes críticos iniciaram-se no início 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 Austrália, a Australian Patient Safety Agency e nos EUA, 

a Agency for Healthcare Research and Quality(4). Sendo que no Reino Unido, a 

Agência Nacional de Segurança do Paciente estabeleceu, em 2003, o National 

Reporting and Learning System (NRLS)(5). 

Atualmente, o banco de dados NRLS recebe mais de um milhão de relatórios 

por ano com divulgação dos seus relatórios. A título de comparação, entre os meses 

de outubro de 2019 a março de 2020 em comparação com o mesmo período dos anos 

anteriores, houve um aumento das notificações de 9,2% para 14%(6). 

No Brasil, as primeiras iniciativas no campo da segurança do paciente sobre 

sistemas de notificação ocorreram em 2002 com a criação do projeto Rede Sentinela.  

Seu propósito era o de trabalhar com a gestão de risco sobre três pilares: busca ativa 

de eventos adversos, notificação de eventos adversos e uso racional das tecnologias 

em saúde(7,8). 

 Em maio de 2007, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) 

disponibilizou um Sistema Nacional de Notificações, chamado Notivisa. Em sua 

primeira versão, por meio de um módulo eletrônico em uma plataforma na internet. 

Desde sua criação, o sistema passa por atualizações consecutivas. Neste momento, 

o sistema Notivisa está na sua sétima versão e mantém o objetivo de sustentar e 

sedimentar a cultura de segurança nas organizações de serviço de saúde, no âmbito 

do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, como parte integrante do Sistema Único 

de Saúde (SUS) conforme Portaria do Ministério da Saúde de n°1.660, de 22 de julho 

de 2009 (8-10). 

Dessa forma, individualmente, todos os formulários eletrônicos, específicos 

para o fim de notificações, sofrem atualizações periódicas para o desenvolvimento de 

melhorias no que tange à evolução do sistema em si, em relação aos dados coletados, 

às estatísticas, aos gráficos, mas principalmente acerca da possibilidade de oferecer 

ao usuário discussão de seus resultados, alertas e boletins informativos. Essas ações 

fortalecem a análise efetiva e o compartilhamento das informações pertinentes aos 

profissionais de saúde(10). 

Destaca-se também que entre as ações do governo federal, o Ministério da 

Saúde instituiu ações de promoção à saúde, por meio do Programa Nacional de 

Segurança do Paciente (PNSP) pela portaria MS/GM nº 529 de 1º de abril de 2013, 

com o objetivo de contribuir para a qualificação do cuidado em saúde em todos os 

estabelecimentos de Saúde do território nacional, sejam públicos ou privados(11). 
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Nesse sentido, salienta-se o apontado na portaria, a implantação da gestão de risco 

e de Núcleos de Segurança do Paciente, com ampliação do acesso da sociedade às 

informações relativas à segurança do paciente, além da produção, sistematização e 

difusão dos conhecimentos sobre a segurança do paciente. 

Ademais, a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 36, de 25 de julho de 

2013(12), trouxe diretrizes adicionais sobre a implantação de um Núcleo de Segurança 

do Paciente em serviços de saúde, fortalecendo o PNSP em nível nacional. Em 2015, 

a Anvisa publicou um Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do 

Paciente em Serviços de Saúde com o propósito de operacionalizar a vigilância, 

monitoramento, investigação de eventos adversos e avaliação de práticas de 

segurança do paciente. A intenção foi promover melhorias em relação ao 

monitoramento das notificações de incidentes relacionados à assistência à saúde, em 

relação às informações de eventos adversos específicos, cujo desfecho seja dano 

grave ou óbito, infecções relacionadas à assistência à saúde, ameaças de eventos 

adversos além da avaliação contínua de práticas assistenciais seguras(13). 

Estima-se que o cuidado seguro é um desafio para as organizações de saúde, 

pois cada exposição a um tratamento clínico ou cirúrgico envolve riscos de diferentes 

tipos, ao longo da trajetória do paciente, e pode acarretar diferentes tipos de danos, 

classificados conforme a gravidade de suas consequências. O conceito de dano está 

amplamente separado do conceito de negligência, o que é uma conquista importante, 

embora ainda pensemos na segurança como a ausência de eventos nocivos ou 

potencialmente nocivos(14,15). 

Nesse sentido, a terminologia em relação à segurança do paciente é um 

aspecto crucial na busca do cuidado seguro. A OMS publicou uma terminologia 

estrutural ligada por relações semânticas de Classificação Internacional de Segurança 

do Paciente (CISP) que visa categorizar informações baseadas numa ontologia sobre 

a segurança do paciente. Com isso, contribui para o registro regular de incidentes que, 

por semelhança, tem o potencial para fornecer ações sobre os riscos que levam a 

ocorrência de danos ao paciente, por meio do desenvolvimento de estratégias 

preventivas(15). 

Reconhece-se que falhas no cuidado podem ocorrer em qualquer nível da 

atenção à saúde. A título de exemplo, em estudo realizado na Austrália, com 228 

pacientes durante seu período de internação e após a alta hospitalar, a assistência 

apresentou 183 deficiências de qualidade, que duplicou o risco de ocorrerem eventos 
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adversos com esses pacientes(16). Em outro estudo, a partir da revisão de 1.566 

prontuários em 20 hospitais ingleses, os achados permitiram concluir que 20% dos 

pacientes receberam cuidados considerados de baixa qualidade(17). 

Assim, a partir dos exemplos citados, demonstra-se a necessidade de que a 

atenção dedicada às análises de incidentes esteja atrelada ao sistema, focando em 

desencadear ações de aprendizagem para a prevenção dos eventos e aumentar a 

segurança do paciente(18). 

Por essa razão, ao relatar um evento adverso, é necessário estabelecer uma 

relação de confiança em relação aos profissionais, visto normalmente tratar-se de 

ação indesejável decorrente da assistência e, por vezes, apresentar problemas dentro 

das organizações podem contribuir para ocorrência de incidentes como um todo(19,20). 

Destaca-se que em relação ao relato do evento adverso, a subnotificação é um 

desdobramento que ocorre por diversos motivos, dentre eles, o medo, a culpa, a 

vergonha, a autopunição, medo da crítica de outras pessoas e do litígio. Além disso, 

têm-se relatos de dificuldade para execução de uma notificação em razão de 

características multivariáveis dos campos de preenchimento dos diversos tipos de 

sistema de notificação. Sob esse ponto de vista, há recomendações de estimular a 

comunicação espontânea anônima de incidentes e o uso de sistemas informatizados 

internos confidenciais de notificações por profissionais de saúde, como um método 

eficiente para minimizar a subnotificação(21-23). 

 Incentivando uma cultura não punitiva, as metodologias de acreditação 

voluntárias e periódicas de avaliação externa recomendam fortemente a adoção da 

estratégia de comunicação anônima de incidentes por meio de sistemas 

informatizados confidenciais. Deste modo, objetivam estimular a notificação livre de 

culpa, desdobrando-se em aprendizagens institucionais, endossando práticas de 

gerenciamento de risco e monitoramento de incidentes(21). 

 No cenário nacional, a metodologia do Sistema Brasileiro de Acreditação (SBA) 

da Organização Nacional de Acreditação (ONA) com a participação das Instituições 

Acreditadoras Credenciadas (IAC) é responsável pelo desenvolvimento e gestão dos 

padrões brasileiros de qualidade e segurança em saúde(23). 

 Concedem o certificado de Acreditação de serviços de saúde para aqueles que 

alcançam os requisitos e seguem as diretrizes recomendadas pela metodologia(23). 

Desta forma, o processo de Acreditação incentiva o setor da saúde, 
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independentemente de seu porte e complexidade, a aprimorar seus processos de 

gestão da qualidade de serviços de saúde no Brasil. 

 Seu destaque no fomento da segurança do paciente é reconhecido pelos 

critérios da sociedade internacional de qualidade e cuidados em saúde International 

Society for Quality in Health Care (ISQua), associação parceira da OMS desde o ano 

de  2014(24,25).  

 A missão da ONA é aprimorar a gestão, qualidade e segurança da assistência 

no Setor Saúde, normatizando e coordenando o processo de Acreditação no Brasil. 

São 14 tipos de Organizações Prestadoras de Serviço de Saúde (OPSS), elegíveis 

pela metodologia a submeter-se ao processo de Acreditação. Trata-se dos serviços 

hospitalares, hemoterapia, laboratoriais, nefrologia e terapia renal substitutiva, 

diagnóstico por imagem, radioterapia, medicina nuclear, ambulatoriais, pronto- 

atendimento, atenção domiciliar, odontológicos e serviços de medicina 

hiperbárica(24,25). 

 Além destes, são sete tipos de Prestadores de Serviço em Saúde elegíveis 

para o Selo de Qualificação de Serviços em Saúde, sendo eles: serviços de 

dietoterapia; higienização; lavanderia; engenharia clínica, nutrição de produção e 

clínica; central de material esterilizado; e manipulação e atenção farmacêutica(24,25). 

 Atualmente, a ONA possui cerca de 885 certificações válidas no Brasil. Sua 

metodologia possibilita que as OPSS acreditadas identifiquem os incidentes de 

segurança dos pacientes internos dos serviços de saúde, em busca de melhorias 

contínuas relacionadas à prestação da assistência em saúde, provocando um impacto 

no potencial desenvolvimento de sistemas de notificação de aprendizagem 

organizacional, de acordo com requisitos de certificação(26). 

 Para assegurar a condição permanente de caráter educativo da metodologia, 

que estimula o gerenciamento de incidentes, os serviços de saúde acreditados 

obedecem a Normas Orientadoras que regem um conjunto de diretrizes e regras 

disponíveis no site oficial. Dentre as normas, a de número 21 tem por objetivo atingir 

o conceito de aprendizado organizacional, contribuindo com o tempo para o 

amadurecimento e transformação da cultura de segurança(27). 

 A ONA preconiza ainda que seja feita, de maneira reservada, anônima e 

sigilosa, a notificação compulsória de incidentes classificados como dano grave, 

moderado e óbito dentro de 72 horas e aconselha notificações facultativas 

consideradas como dano leve, sem dano, quase erro e circunstância de risco em um 
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sistema informatizado de notificação privativo chamado Sistema Integrare. Esse 

sistema exclusivo recolhe integralmente as notificações, as quais, simultaneamente, 

desde o momento do cadastro em nome dos serviços de saúde acreditados, são 

tratadas de forma individualizada, confidencial por meio dos trâmites internos(27). 

 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 experiência profissional desencadeou a necessidade de compreender e 

conhecer como as ações de melhoria são implementadas pelos serviços, e 

compreender como se desencadeia a aprendizagem institucional a partir das 

notificações. Salienta-se que essa temática é amplamente discutida no âmbito 

mundial. 

A partir dessa experiência, a pergunta norteadora é: Como se classificam os 

eventos adversos graves e óbitos a partir de duas ferramentas e quais as ações de 

melhorias implementadas pelas organizações referentes aos incidentes notificados? 

A partir dessa experiência, a pergunta norteadora é: Quais as ações de 

melhoria implementadas pelas organizações referente aos incidentes notificados?  

A finalidade deste estudo foi compreender as características dos incidentes e 

como se deu o aprendizado institucional a partir das notificações além de como essa 

forma de análise pode contribuir com os serviços de saúde na diminuição dos eventos 

relacionados à segurança do paciente. 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo Geral 

 

 Analisar as notificações de incidentes classificados como graves e óbitos 

oriundos de um sistema de informações sobre segurança do paciente. 

 

2.2 Objetivos específicos 

 

● Identificar os incidentes relatados pelos serviços acreditados de acordo com 

suas características. 

● Conhecer os principais fatores definidores dos incidentes notificados quanto às 

causas e consequências ao paciente e à instituição. 

● Descrever os aspectos relacionados às aprendizagens organizacionais 

referentes às ações de melhorias implementadas. 

 

 

 



 

 

3 REVISÃO DA LITERATURA 



 

 

26 REVISÃO DA LITERATURA 

3 REVISÃO DA LITERATURA 

 

Quando se faz uma linha do tempo em relação às certificações na área da 

saúde, é preciso citar o pioneirismo da Joint Commission on Accreditation of Hospitals 

(JCAH), organização americana voluntária, sem fins lucrativos, que teve as primeiras 

iniciativas a partir de instituições hospitalares. Em 1988, a JCAH constituiu-se como 

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) e avançou 

para outros tipos serviços de saúde e, em 1997, a Joint Commission International (JCI) 

foi reconhecida em âmbito internacional(28). 

No ano de 2005 a OMS estabeleceu uma parceria com a referida instituição, 

chamada Collaborating Centre On Patient Safety Solutions, com objetivo de 

recomendar diretrizes mundiais voluntárias ou não sobre os risco dos pacientes nos 

ambientes de saúde que desencadearam, configurações semelhantes entre as 

metodologias(28). 

No Brasil, em comparação com países que tem sistemas de saúde 

semelhantes, como Canadá e Austrália, o cenário nacional é singular. Há uma oferta 

diversificada de instituições acreditadoras que sofrem influência cultural internacional, 

porém a adesão a essa ferramenta de avaliação externa é voluntária e independente 

aos serviços de saúde, públicos ou privados. No entanto, apesar da variedade de 

instituições acreditadoras, com instrumentos próprios de interpretação de padrões 

para o sistema de pontuação de resultados específicos, há similaridade entre eles 

relacionadas à origem comum(29). 

As organizações acreditadoras credenciadas propõem padrões inerentes às 

atividades assistenciais com ênfase em decisões gerenciais e ações prioritárias de 

coordenação de cuidados. Enfocam também a gestão de risco, rastreabilidade e 

monitoramento de indicadores de resultados e transparência na gestão de processos, 

de não conformidades, ações corretivas e preventivas, à motivação dos profissionais, 

aspectos relacionados à cultura de segurança organizacional(30).  

Compreende-se que a acreditação além de ser uma ferramenta de avaliação, 

é também um mecanismo de orientação política de melhoria dos sistemas de 

saúde(30). Ainda, deve ser considerada como uma questão de política pública uma vez 

que mobiliza diferentes países em diferentes estágios de desenvolvimento em relação 

à segurança do paciente(29). 
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3.1 Metodologia de Certificação Nacional de Acreditação ONA 

 

Antes de 1990 as lideranças mundiais já sinalizavam a preocupação em busca 

de um sistema de saúde de qualidade. Até essa época, a discussão sobre acreditação 

e qualidade ocorria de maneira isolada, e a palavra Acreditação ainda não tinha seu 

conceito amplamente divulgado. A OMS, a partir de 1989, passou a considerar a 

acreditação como um método estratégico de melhoria contínua da qualidade dos 

serviços de saúde e, no ano seguinte firmou um acordo com a Organização Pan–

Americana de Saúde (OPAS) para elaborar o Manual de Padrões de Acreditação para 

América Latina e Caribe(23). 

 Naquela época, a Vigilância Sanitária acumulava problemas relacionados à 

área, com repercussão nas mídias nacionais e internacionais como, por exemplo, o 

escândalo da falsificação de medicamentos; roubos de cargas de medicamentos; 

comercialização de medicamentos ilegais e medicamentos vendidos de baixa 

qualidade que gerava grande preocupação e insegurança no País(31). E essa 

fragilidade da regulação sanitária vinha trazendo muitos riscos à saúde.  

Em 1995, o Ministério da Saúde apresentou um projeto para a acreditação 

formado por um grupo de estudiosos para discutir sua implementação. A iniciativa 

serviu para a oficializar a criação de um sistema brasileiro de Acreditação que resultou 

na primeira edição do Manual Brasileiro de Acreditação Hospitalar, em 1998, em 

parceria com a OPAS, que patrocinava os encontros de grupos de trabalho com 

representantes de modelos de Acreditação existentes nos Estados Unidos da América 

e Canadá(23). 

 Esse primeiro manual foi testado em 17 hospitais no Brasil e, após os testes, o 

Ministério da Saúde entendeu que existia a necessidade de desenvolver um sistema 

brasileiro de Acreditação, que precisaria ser gerido por uma instituição não 

governamental sem fins lucrativos(23). 

Diante desse cenário, em 01 de junho de 1999, a ONA foi fundada(32). A ONA 

é uma sociedade civil, sem fins lucrativos, teve diversas composições associada à 

entidades denominadas fundadoras, atuantes até os dias atuais. 

As informações históricas  atualizadas no portal da entidade compõem 

nominalmente integrantes do conselho administrativo para o Triênio 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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- Federação Brasileira de Hospitais (FBH); Breno de Figueiredo Monteiro - Vice-

Presidente - Confederação Nacional da Saúde (CNSaúde); Flaviano Feu Ventorim  - 

Conselheiro - Confederação das Santas Casas de Misericórdia, Hospitais e Entidades 

Filantrópicas (CMB); Paulo Aparecido Brandão Pinto - Conselheiro - Sociedade 

Brasileira de Análises Clínicas (SBAC); Fernando Moisés José Pedro - Conselheiro - 

Associação Brasileira de Medicina de Grupo (ABRAMGE); Cesar Sérgio Cardim 

Júnior - Conselheiro - Federação Nacional de Saúde Suplementar (FenaSaúde). 

 Reconhecida pelo Ministério da Saúde e Anvisa, com as funções de coordenar 

o SBA, definir sistemática de avaliação e elaborar padrões de qualidade evolutivos 

para a aplicação da metodologia(21). 

 Em abril de 2001, por intermédio da Portaria n º 538/GM, a ONA foi reconhecida 

como instituição competente e autorizada a operacionalizar o desenvolvimento do 

Processo de Acreditação Hospitalar no Brasil(33). 

Enquanto desenvolvia o Manual de Acreditação para América Latina e Caribe, 

a OPAS, em paralelo, realizou um levantamento em 15.000 hospitais da América 

Latina, visando identificar o perfil das instituições de saúde e os principais desafios 

enfrentados por elas. O cenário encontrado era controverso: uma parcela de hospitais 

com grandes centros médicos avançados e um grande número de instituições nas 

quais se constataram baixa resolubilidade, ausência de mecanismos de controle e até 

mesmo falta de condições mínimas para a prevenção de infecção hospitalar(23,34). 

 Essa realidade transfigurou-se mais desafiadora pela necessidade de 

estabelecer padrões de qualidade que pudessem ser aplicados em diferentes perfis 

de hospitais. Após muitas discussões, a solução encontrada foi estabelecer “níveis ou 

degraus” no processo de Acreditação. O nível 1 seria uma marca de corte para atestar 

se a instituição tinha condições suficientes para oferecer assistência de qualidade ao 

paciente com princípios de segurança ao assistido; nível 2 Gestão Integrada dos 

processos e nível 3 Excelência nos resultados(24).  

 As publicações das versões subsequentes sofreram alterações 

quadrienalmente e, entre 2006 e 2010, foi efetuada a revisão cujo desfecho foi a 

distinção de manuais de acordo com o tipo de serviço. Entre os anos de 2010 a 2014, 

os manuais retornam à condição de consolidados em uma única publicação(24,25). 

 Na revisão de 2014, o manual recebeu a chancela da ISQua(24). O manual 

vigente atual é a versão 2018, quadrienal e oferece um método mais claro, objetivo e 

assertivo de pontuação que leva a um resultado de avaliação baseado no atendimento 
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percentual de requisitos que indica pontuação adequada para acreditação, conforme 

uma tabela utilizada como referencial(25). 

 Salienta-se que a implantação de processos avaliativos da qualidade dos 

serviços de saúde no Brasil precisa considerar as dimensões territoriais continentais, 

extremamente diversas e desiguais em muitos aspectos nos serviços de saúde, 

principalmente no que tange à qualidade e segurança do paciente. Portanto, é 

importante entender o processo brasileiro de Acreditação e perceber suas 

dificuldades, seus significados, constituindo diretrizes para a avaliação dos serviços e 

sistemas de saúde(29). 

 

3.2 Cultura Organizacional Não Punitiva 

 

 Quando algum evento ocorre na assistência à saúde, é desejável que as falhas 

sejam avaliadas por meio da cultura de aprendizagem, encorajando a todos, o 

compartilhamento de um processo que visa a educação contínua e evolutiva. 

Entretanto, isso só é possível se houver uma consciência entre os profissionais para 

o relato dos incidentes. As instituições e os líderes devem promover um ambiente de 

aprendizagem por meio de oportunidades, identificando as condições inseguras de 

atendimento ao paciente(35). 

Salienta-se nessa perspectiva a necessidade da enfermagem estar à frente da 

gestão de processos, como uma das competências requeridas pelos gerentes de 

enfermagem(36). Nesse sentido, estudo identificou que o apoio das lideranças teve 

maior capacidade de reduzir o medo de repercussões dos erros do que a própria 

intervenção de treinamento de segurança, demonstrando que o apoio da liderança 

tem efeito positivo sobre o medo de repercussões negativas(37). 

Destaca-se, portanto, a importância de as lideranças das organizações 

apoiarem as iniciativas de segurança do paciente de forma clara e comprometida. 

Caso contrário, o ambiente de trabalho fica comprometido e os profissionais não terão 

oportunidade para aprender com os erros e reproduzirão a cultura do silêncio e da 

punição, predominante nas instituições(38). 

A busca por melhores índices de notificações de falhas na assistência exige 

que a organização mude o modo operante de trabalho, do ambiente e incentive a 

participação dos profissionais de saúde, pacientes e familiares na identificação de 

riscos assistenciais, na prevenção de situações de perigo nos ambientes de saúde. A 
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percepção diária de situações de risco colabora para o desenvolvimento ao mesmo 

tempo, de uma cultura não punitiva com foco na prevenção de incidentes, nesse 

sentido, o medo da culpa e da punição, muitas vezes estimula que os erros 

permaneçam ocultos. A cultura de segurança propõe se a reduzir efetivamente a 

ocorrência de erros(39). 

Ainda, é 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 segurança. Este movimento 

implica em olhar para o contexto de trabalho de forma que valorize e estimule a 

discussão sobre os incidentes e sua relação com os modelos assistenciais e 

processos de trabalho permitindo um aprendizado de modo interprofissional(40). 

O conceito de cultura justa tem mudado as ações das organizações, porém o 

modelo necessita de uma compreensão profunda, sobretudo das ações de 

responsabilização. Uma cultura justa visa identificar e abordar problemas de sistemas 

que levam os indivíduos a se envolverem em comportamentos inseguros 

caracterizado por comportamento de risco. Porque desrespeitam os critérios de 

segurança de forma consciente, necessitam ter uma abordagem de 

responsabilização(41,42). 

Importantes mudanças estão acontecendo, possibilitando às instituições de 

saúde e aos profissionais disporem de elementos e ferramentas em prol de uma 

assistência com qualidade que proporcione a construção de uma cultura de 

segurança(43).  

Em pesquisa realizada com profissionais de saúde atuantes em unidades 

cirúrgicas e de centro cirúrgico, por meio de questionário que avalia três dimensões 

da cultura de segurança: Abertura de comunicação, Retorno da informação e 

comunicação sobre o erro, Frequência de relatos de eventos identificou índices 

menores do que 75% nas três dimensões (positivas ou neutras) sugerindo que ainda 

há elementos que dificultam a abertura para a comunicação efetiva entre os membros 

da equipe cirúrgica a promover o relato dos incidentes de modo que torne o cuidado 

seguro entre os profissionais(44). 

 Perspectiva corroborada em revisão de literatura que identificou a competência 

Comunicação como fundamental para a segurança em serviços de saúde, ambiente 

no qual os profissionais devem estar aptos para se comunicarem efetivamente com a 

equipe e os pacientes. Deste modo, o que se quer é assegurar uma compreensão 
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entre os profissionais, entre profissionais e pacientes, seja na tomada de decisões 

sobre o cuidado, seja na interação com o paciente, diminuindo assim a possibilidade 

de incidentes(45). 

Em outro estudo transversal que descreveu atitudes e cultura de segurança na 

perspectiva de enfermeiros, os resultados revelaram que cinco dos seis domínios 

avaliados foram percebidos de forma positiva acerca da cultura de segurança. A 

maioria dos enfermeiros concorda que os erros são tratados de forma apropriada, 

referem saber conduzir as questões de segurança, mas apontam a necessidade de 

mudanças em diversos aspectos da cultura de segurança dentro da instituição 

estudada(46).  

 

3.3 Notificação de incidentes de segurança 

 

 De acordo com a literatura, existem formatos de notificações voluntários e 

espontâneos, obrigatórios e compulsórios 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 consciência relacionada à 

compreensão de falhas, em busca de oportunidade de melhoria(22). 

 Conjuntamente, os formatos estão ajustados a um conjunto de informações que 

estruturam e classificam os incidentes, que quase causaram ou que causaram danos 

aos pacientes, as condições ou circunstâncias inseguras que contribuem para a 

ocorrência de incidentes evitáveis, classificados como leve, moderado, grave e até 

mesmo óbito(14,47). 

 Frente aos diversos prejuízos que podem trazer aos pacientes, é importante 

que os profissionais de saúde façam o uso do sistema de notificação para reportar 

essas situações. Os desafios incluem uma abordagem de saúde pública ao design e 

análise do sistema de relatórios, sistemas simples de usar, fáceis de entender e que 

permitam um feedback integrado. Ainda, a falta de uniformidade entre os sistemas de 

relatórios local, regional, nacional e internacional é tida como uma das principais 

fraquezas do sistemas e pode contribuir para a subnotificação(48). 

Considera-se que a notificação de eventos adversos por profissionais de saúde 

constitui uma estratégia para aprimorar medidas preventivas de ocorrência desses 

eventos nos sistemas de saúde, uma vez que permite conhecer o problema, sua 

magnitude e os aspectos relacionados. Nessa perspectiva, autores mexicanos 
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propuseram a criação de um instrumento que é capaz de identificar as barreiras e os 

fatores associados que influenciam os profissionais de saúde a notificar, caso 

presencie um evento adverso(49). 

 Os sistemas de notificação têm como premissa gerar uma fonte de 

aprendizagem, ou seja, lições aprendidas. Por isso, é necessário que os profissionais 

de saúde comuniquem as ocorrências em tempo real, imediato ou retrospectivo, 

preservando uma memória histórica de oportunidades que podem ser melhoradas e 

que afetam a vida e os cuidados dos pacientes(50). 

 A indiferença na notificação de eventos adversos e, em alguns casos, o medo 

de retaliação contribui para compor um conjunto de condições que levam à 

subnotificação dos incidentes ocorridos, com prejuízos à melhoria dos processos. 

Outras possíveis causas descritas são sentimento de culpa em prejudicar colegas de 

trabalho; não ter clareza sobre o grau de dano ou julgar não ser necessário por não 

ter havido prejuízo ao paciente; falta de evidência relacionada ao impacto do dano ao 

paciente; baixa cultura de segurança; ausência de responsabilidade na prestação de 

contas, por entender que esse tipo de relatório deve ser realizado pelas chefias(51). 

Ainda, estudos apontam que a qualidade do relato de eventos pode ser 

bastante influenciada pela interface do usuário, relacionados ao design do sistema de 

notificação. Um sistema de notificação eletrônico eficiente deve orientar o profissional 

de saúde no seu preenchimento, ao analisar os detalhes do relatório passo a passo, 

sem lhe custar tempo e esforços adicionais(52-54). 

 Incentivar a equipe a relatar, criando um ambiente no qual os erros são tratados 

como oportunidades de desenvolvimento de soluções é essencial para aumentar a 

segurança do paciente. Uma premissa chave é contribuir para uma cultura de 

aprendizagem entre os profissionais de saúde, ciclo de melhoria e estratégias 

preventivas(51). 

 Nesse sentido, é preciso encorajar os sistemas de saúde a fortalecerem a 

confiança dos profissionais por meio de notificação de incidentes isentos de culpa(54-

55). Em consonância, às diretrizes mínimas de sistema de notificação pela OPAS deve 

ter: confiabilidade, anonimato, voluntariedade, uma taxonomia unificada e segurança 

jurídica para profissionais, elementos cruciais em sistemas de notificação(56).  
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3.4 Sistemas de Notificação de Incidentes de Segurança 

 

Os sistemas de informação em saúde são ferramentas padronizadas de 

monitoramento e coleta de dados e visam o suprimento de dados para análise e 

compreensão do incidente, subsidiando a tomada de decisões(57,58). 

Os desafios dos sistemas de notificação de incidentes e de aprendizagem para 

a segurança do paciente estão relacionados, sobretudo, às dificuldades em extrair 

informações adequadas em meio ao grande volume de dados que são coletados. Há 

anos, os sistemas de informação em saúde vêm concentrando os esforços em 

classificar os eventos adversos de segurança do paciente para fins estatísticos e de 

comparação(59,60). 

 Deve-se conhecer a origem dos relatos de eventos, tomar decisões com base 

nos relatórios, adotar análises de causa, investigação, armazenamento de dados e, 

como consequência principal, a aprendizagem organizacional para atingir o objetivo 

de imprimir segurança à assistência. É necessário reforçar mecanismos de detecção 

de incidentes, facilitar o relato e tratar anonimamente os envolvidos e fornecer um 

feedback significativo(56,61-62). 

É importante salientar o pioneirismo da OMS, que há mais de duas décadas 

oferece orientações sobre segurança do paciente mundialmente, e sobre a notificação 

de eventos adversos destaca-se a publicação Draft Guidelines for Reporting and 

Learning Systems e a Global Community of Practice(56). 

 Esta estrutura de informações foi examinada em vários países durante anos, 

disponível e segue sendo utilizada. Em 2013, outro modelo de informação foi 

publicado para apoiar a tecnologia da informação. Trata-se do modelo de informações 

mínimas para a notificação de incidentes e sistemas de aprendizagem para a 

segurança do paciente. Esse modelo foi validado em dez países europeus no período 

de 2014 a 2015, por meio de um projeto em conjunto com a OMS, para embasar a 

construção de sistemas nacionais de vigilância de incidentes. Além disto, a proposta 

é que funcione como plataforma inicial para o desenvolvimento de sistemas de 

notificação personalizado para hospitais interessados em aprimorar sua cultura de 

segurança customizada com a inclusão de outros campos e descritores 

contextualizados(58,62). 

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

incidente com informações acerca das características do paciente, do incidente, 
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consequências e informações que possam ajudar no processo de identificação das 

causas e fatores que podem ter contribuído para sua ocorrência, como sexo e idade; 

momento do incidente; local do incidente; agentes envolvidos; causas suspeitas; 

fatores contribuintes; fatores mitigantes; tipo do incidente; resultado do incidente; 

ações resultantes e o papel do notificador(63). 

 O sucesso dos sistemas de notificação requer o envolvimento de prestadores 

de cuidados de saúde da linha de frente, analisando causas e propondo soluções 

relacionadas a incidentes específicos, plano de ação bem estabelecido 

correspondente a medidas concebidas para a prevenção de recorrência. Um fator de 

suma importância é a análise de incidentes relatados; essa etapa requer tempo, 

demanda conhecimento técnico e confidencialidade do uso da informação. Para que 

o sistema seja eficaz, é fundamental superar a desconfiança dos profissionais que 

temem as possíveis consequências de relatar incidentes(61). 

 Estudos reforçam que os sistemas de notificação de incidentes são a primeira 

etapa da análise, sendo necessária a implementação de melhorias para ajudar a 

mitigar os danos. Reavaliações periódicas dos sistemas de informação também são 

fundamentais a fim de que constituam mecanismos eficazes de mensuração do 

desempenho e da qualidade dos serviços ofertados(64,65). 

 A aprendizagem de incidentes é definida como a capacidade de uma 

organização de identificar, relatar e investigar os incidentes e de desdobrar em ações 

corretivas que melhoram o atendimento ao paciente e reduzem o risco de 

recorrência(66). 

Dessa forma, em estudo com especialistas foi construída recomendações 

relevantes de um sistema de notificação que deve ser padronizado para permitir 

comparações; os relatórios devem ser usados para identificar os tipos de problemas 

de segurança que existem; os relatórios gerados devem ser usados para compartilhar 

o aprendizado entre os hospitais e dados mínimos coletados devem incluir: nome e 

idade do paciente, hora/data e local do incidente e atendimento especializado 

realizado após o incidente(67). 

Estudos revelam tendências de melhorias de sistemas de relatórios de 

segurança do paciente, com inclusão de listas suspensas, caixas de seleção ou 

botões usados para substituir a entrada de texto simples, e, quando apropriado, 

anonimato e confidencialidade. Contudo, reconhecem que os sistemas atuais 

permanecem em um estágio inicial de desenvolvimento(68). 
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 A baixa qualidade dos dados coletados e a falta de integração foram 

relacionadas às falhas na funcionalidade e usabilidade dos Sistemas de Notificação 

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 segurança do paciente(66). 

 Desde o surgimento dos sistemas eletrônicos de relatórios de segurança do 

paciente, a coleta e a análise 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 

segurança possibilidades para analisarem fatos e fatores subjacentes e desencadear 

ações para mitigar riscos(69). 

 Os sistemas de relatório eletrônico não consistem somente na alteração dos 

formulários de papel. O processo de entrada eletrônica e a melhoria da precisão dos 

dados, o uso de listas suspensas, caixas de seleção, caixas de texto livres devem ser 

avaliados em função da especificidade dos serviços de saúde em sua flexibilidade, 

adaptabilidade, raciocínio, dinâmica temporal e devem conter funcionalidades 

associadas que convertem esses fundamentos em maior qualidade dos dados 

coletados(58). 

 Ainda, existem lacunas técnicas que podem ser potencialmente superadas por 

meio da reengenharia do sistema, sem alterar radicalmente os que estão em uso, de 

modo que sejam sistemas precisos, promissores, completos por meio de recursos 

inteligentes com entrada de dados de forma eficiente e eficaz(68).  

 Muitas falhas relacionadas aos SNI são latentes e envolvem recursos 

tecnológicos, comportamento do usuário no uso do recurso digital e regulamentos, 

base conceitual para a compreensão e antecipação dos riscos, o que torna a 

prevenção um desafio dentro dos sistemas de saúde(69). 

 Os dados que podem fornecer informação sobre os incidentes tornam-se 

elementos cruciais para a tomada de decisões. Nesta perspectiva, os sistemas de 

notificação de incidentes tornaram-se uma ferramenta imprescindível à segurança da 

qualidade da assistência, por constituir fator desencadeador do processo de 

informação, decisão, ação e divulgação, no qual sintetiza a dinâmica de suas 

atividades que se iniciam a partir da informação de um evento adverso ocorrido na 

prestação da assistência à saúde(70). 
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3.5 Sistema de Notificação Nacional do Brasil 

 

 No Brasil, a Anvisa como órgão regulador, possui algumas vertentes de 

atuação, incorporação de novas tecnologias, com ênfase em todas as áreas 

circunstanciais de vigilância sanitária. Especificamente, para fortalecer as 

recomendações da OMS, a agência criou o Notivisa, com o intuito do gerenciamento 

de dados das notificações de incidentes, de acordo com os critérios estabelecidos em 

legislações. A plataforma de acesso livre pela Web está disponível para todas as 

instituições de saúde do território nacional(8-10). 

Em 2002, a Anvisa lançou um Projeto denominado Hospitais Sentinela, e por 

meio de Gerências de Risco Hospitalar, passou a funcionar como um observatório, 

baseado em três pilares: a busca ativa por incidentes de segurança do paciente, a 

notificação e o uso racional de tecnologias em saúde, garantindo produtos de maior 

qualidade e que confiram maior segurança para pacientes e profissionais de saúde(8,9). 

 A primeira publicação do relatório anual de notificações de incidentes iniciou-

se em 2007, mesmo ano de lançamento do sistema Notivisa. A notificação espontânea 

de incidente deveria atingir o volume e grau de confiança desejáveis, com o objetivo 

de obter informação qualificada e criar um ambiente hospitalar favorável ao 

envolvimento de ações de vigilância sanitária(8,9). 

 Um estudo descritivo documental de incidentes notificados do Notivisa avaliou 

os processos envolvidos durante as falhas na assistência ao paciente e, diante de 

uma perspectiva de aprendizagem, concluiu que os sistemas de informação são 

acessíveis a todos os profissionais de saúde. O estudo também destaca a importância 

de se desenvolver pesquisas para identificar os melhores mecanismos de prevenção 

de incidentes(71). 

Em outro estudo, dos 63.933 casos de óbitos registrados no Notivisa, somente 

em 417 registros foi possível encontrar a investigação a partir do formulário específico 

de notificação eletrônica chamado FormSUS. A falta de dados sobre investigações, 

somadas à subnotificações, chamam a atenção para a importância de se estabelecer 

ações educacionais voltadas à promoção e uso dos sistemas, de modo a garantir 

abordagens mais efetivas, eficientes e ágeis (72). Corroborando com a ideia de que a 

notificação do incidente deve ser apenas uma das etapas na prevenção de sua 

ocorrência. 
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 O fluxo para o monitoramento do sistema Notivisa envolve a análise das 

notificações de incidentes, análises isoladas, a depender das características dos 

eventos, podendo a equipe da Vigilância Sanitária entrar em contato com os serviços 

de saúde com o propósito de ter melhor detalhamento das informações sobre o 

incidente ocorrido(72). As ações propostas pelo serviços de saúde para a melhoria da 

segurança do cuidado são monitoradas pela vigilância local a fim de avaliar a 

necessidade de adoção de medidas sanitárias pertinentes, sendo o caso encerrado 

após as etapas citadas(73). 

 Observa-se a necessidade de que os SNI sejam facilmente acessíveis a todos 

os profissionais de saúde e que eles facilitem o aprendizado a partir da coleta 

adequada de informações sobre os incidentes, e, dessa forma, desencadear 

estratégias para reduzir os danos aos pacientes. 
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4 MÉTODO 

 

4.1 Tipo de estudo 

 

 Trata-se de uma pesquisa documental, delineada a partir da análise de um 

conjunto de ocorrências descritas em fichas de notificações de incidentes e eventos 

adversos, registradas em um software cuja função é armazenar e organizar essas 

notificações, funcionando como um banco primário de dados. 

A pesquisa documental estuda de forma independente e sem manipulação de 

dados a partir de questões e hipóteses de interesse, favorecendo a análise e a 

observação do processo de conceitos, conhecimentos, comportamentos, 

mentalidades, práticas entre outros(74). 

É um estudo do tipo descritivo de abordagem quantitativa, que possibilita o 

registro de um determinado fenômeno de forma retrospectiva, abrangendo a coleta de 

dados dos fatos que ocorreram no passado e são observados/analisados no 

presente(75,76). 

 

4.2 Cenário 

 

O estudo foi realizado com dados de um software de um sistema de notificação 

eletrônico privativo da ONA, criado em 2013, chamado Sistema Integrare.  Os dados 

inseridos neste sistema são originados do relato para profissionais de saúde exclusivo 

das instituições certificadas pela metodologia ONA.  

Os dados do sistema Integrare são estruturados e hierarquizados alinhados às 

diretrizes e regras da Norma Orientadora nº 21 da ONA(27) que dispõe recomendação 

para as organizações de serviço de saúde certificadas a realizarem todas as 

notificações de incidentes ou quase incidentes, resultando em dano moderado, leve, 

sem dano, quase falha e circunstância de risco. Todavia as ocorrências consideradas 

como dano grave e óbito deveriam ser notificadas compulsoriamente em até 72 

horas(25). 

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

distintas de codificação confidencial, o que limita o acesso direto à totalidade dos 
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dados por qualquer usuário, ou seja, o serviço notificado só consegue visualizar e 

interagir com os seus próprios dados inseridos no sistema Integrare(27).  

 Ao realizar uma notificação é designado um identificador numérico consecutivo, 

sendo que o profissional notificante está previamente registrado e pode acessar por 

meio de login e senha da instituição de saúde certificada. Os campos restritos ao 

acesso da instituição são: 1. IAC; 2. Tipo de serviço de saúde; 3. Estado; 4. Cidade; 

5. Nível de certificação; 6. Data da ocorrência do incidente; 7. Data da notificação do 

incidente; 8. Tipo de incidente; 9. Desfecho ao paciente. Posteriormente, o notificante 

preenche informações referentes ao incidente, nos seguintes campos: 1. Tipo de 

incidente; 2. Características do incidente; 3. Fatores contribuintes; 4. Consequências 

organizacionais; 5. Detecção; 6. Fatores atenuantes do dano; 7. Ações de melhoria; e 

8. Ações para reduzir o dano; todos em campos para preenchimento com texto livre. 

O Apêndice 1 apresenta um exemplo da descrição de um incidente no sistema. Foram 

excluídas informações que poderiam identificar pacientes, profissionais ou 

instituições. 

 Na sequência a IAC responsável pelo processo de acreditação da instituição, 

designa um profissional que irá auxiliar na investigação dos fatores contribuintes e na 

análise das ações de melhoria e ações para reduzir o dano implementadas, podendo 

ou não retornar com questionamentos para a instituição notificante. Todo o processo 

é monitorado pelo comitê técnico da ONA.  

 Ainda, na plataforma há como controlar prazos e gerar relatórios de devolutiva 

realizados pela instituição e IAC. A conclusão do evento é de responsabilidade única 

e exclusiva do comitê técnico ONA encerrando o incidente no sistema(25). 

 A premissa de notificação pelo sistema Integrare de maneira independente, não 

exclui a obrigatoriedade de notificação no sistema nacional de notificação Notivisa, 

conforme o PNSP(12). 

 

4.3 Período 

 

 Foi realizado um recorte temporal compreendendo o início do lançamento do 

sistema Integrare pela ONA no mês de janeiro de 2013 até dezembro de 2018. Na 

ocasião deste levantamento de notificações para análise deste estudo haviam 879 

certificações válidas no Brasil.  
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4.4 População e amostra 

 

 O banco de dados fornecido pela ONA era composto de 1.307 notificações 

geradas pelas instituições acreditadas. No entanto, considerando a obrigatoriedade 

das notificações que tiveram como desfecho danos graves ao paciente (ocorrências 

inesperadas que implicam em dano físico ou psicológico, perda ou dano permanente 

de um membro)(15) e óbitos, foram filtradas as informações da célula nove (desfecho 

ao paciente), dos campos restritos à instituição acreditadora. Nessa fase, foram 

excluídas as notificações identificadas como circunstância 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 íntegra, foram reclassificados para selecionar dentre 

eles, os que tiveram o desfecho dano grave e óbito. Portanto, ao final desta etapa, o 

número de registros inicialmente analisado foi de 509 incidentes.  

 Após diversas leituras do banco de dados, inicialmente pela pesquisadora 

principal e depois por mais dois avaliadores, identificou-se que havia cinco 

duplicidades e 65 classificações indevidas, esses registros foram excluídos do estudo. 

Deste modo, o total de incidentes com danos graves e óbitos que compuseram o 

estudo foi de 439 notificações.  

 

4.5 Procedimentos para a classificação dos dados e definição 

das variáveis 

 

Para realizar a classificação das notificações do banco de dados do sistema 

Integrare foram utilizadas as seguintes etapas: 

 

Etapa 1- Leitura de cerca de 10% das notificações, pelo pesquisador, para 

elaborar uma planilha objetivando categorizar as variáveis quantitativas. No 

entanto, devido à subjetividade das narrativas em campo livre e sem limites de 

caracteres, optou-se por identificar na literatura estrutura definida para análise 

que são apresentadas a seguir. Ainda, as variáveis referentes aos campos 

restritos à instituição acreditadora foram revisadas (Quadro 1) e optou-se pela 



 

 

42 MÉTODO 

inclusão de um campo com a variável característica do paciente (faixa etária e 

gestante), para se conhecer a prevalência dos eventos, quando identificada 

esta informação no texto. O detalhamento das variáveis e a justificativa para 

exclusão encontram-se no Apêndice 2. 

 

Quadro 1. Variáveis definidas dos campos restritos à instituição e característica do paciente. 
São Paulo. 2021 

Variáveis Descrição 

1. Tipo de serviço de saúde 

Hospitalar 

Diagnóstico por imagem 

Ambulatório 

Terapia Renal Substitutiva  

2. Região 

Sul 

Sudeste 

Norte  

Nordeste 

Centro-Oeste  

Dados ausentes 

3. Nível de certificação  

Nível 1 - Acreditado 

Nível 2 - Acreditado Pleno 

Nível 3 - Acreditado Excelência 

4. Intervalo de tempo (dias entre o 
evento e a notificação) 

0-03 dias 

04-10 dias 

11- 30 dias 

> 30 dias 

5. Característica do paciente 

Idoso acima de 60 anos 

Adulto de 18-60 anos 

Adolescência  

Infância de 0-12 anos 

Gestante  

Dados ausentes 

Fonte: Quadro elaborado pelo autor, 2021. 

 

 Etapa 2 - Optou-se por elaborar um instrumento híbrido para análise das 

notificações nesta pesquisa. Após busca na literatura para identificar formas de 

análise de eventos, foi definido que parte da análise seria realizada utilizando 

a ferramenta espanhola denominada Basado em Análisis Causa-Raiz 

(BACRA)(77) e a outra parte na CISP da OMS(78). 
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 Estruturalmente, a ferramenta BACRA possui guias para cada célula com 

conteúdo técnico e terminologias específicas para auxiliar na busca de soluções 

diante do contexto do incidente de segurança do paciente. A ferramenta tem por 

finalidade envolver gerência e equipes na identificação adequada das causas 

imediatas e latentes, de modo a conduzir uma análise com base nas informações 

coletadas(77).  

Essas guias apoiam e orientam as análises, garantindo critérios de sigilo, 

segurança da informação e confidencialidade completa para proteger o profissional, 

trata-se de uma análise anônima. Para acessar a ferramenta, é preciso criar uma 

senha pessoal, e que tratará individualmente o incidente em questão. É norteada por 

um formulário na Web que permite acessibilidade de qualquer computador com 

conexão à internet, podendo ser usada com os principais navegadores (Chrome, 

Safari, Microsoft Explorer, Firefox) e sistemas operacionais (Windows, OSX e Linux). 

A tela final da ferramenta possibilita a impressão de um relatório final com a análise 

efetuada e que poderá ser usada na gestão de risco. O sistema, a partir de seu 

formato, pode fortalecer a cultura de segurança, reduzir a desconfiança e a relutância 

dos profissionais em executar a notificação, uma vez que a informação não fica 

arquivada. A ferramenta é uma orientação para a análise (Anexo 1). 

Todavia, neste estudo, os pesquisadores optaram por utilizar algumas variáveis 

apontadas no instrumento BACRA com as opções de classificação sugeridas. Outras 

mais foram acrescidas por ocasião da análise dos incidentes advindos do sistema 

Integrare, apresentadas no Quadro 2. O Apêndice 3 apresenta um exemplo de 

classificação. 
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Quadro 2. Descrição das variáveis, definições e opções de classificação oriundas do 
instrumento BACRA. São Paulo. 2021 

Variáveis Definição Opções de classificação 

1. Tipo de dano 
ao paciente 

Resultante de ações tomadas 
durante a prestação de cuidados 
de saúde e não de uma doença 

Dano evitável 

Não evitável   

2. Natureza do 
dano 

Relacionado ao tipo de 
procedimento 

Atraso na realização da intervenção 
cirúrgica  

Atraso no resultado de exame 

Atraso no atendimento clínico 

Broncoaspiração 

Complicações anestésicas 

Erro de hemotransfusão 

Extravasamento de líquidos em tecido 
intersticial 

Extubação acidental  

Evasão 

Falha no procedimento relacionados ao 
tratamento de insuficiência cardíaca 

Falha no protocolo de identificação precoce 
de sepse 

Falha de procedimentos relacionados ao 
tratamento de insuficiência respiratória 

Falha nos procedimentos relacionados ao 
tratamento de insuficiência renal 

Falhas no procedimento de sondagem 

Falha na intervenção Cirúrgica   

Hemorragia 

Queda 

Queimadura por bisturi elétrico  

Infecção relacionada à assistência à saúde 

Lesão por queimadura química 

Lesão pós cirúrgica 

Lesão por pressão 

Morte inesperada 

Pneumotórax 

Pseudoaneurisma 

Retenção de corpo estranho após cirurgia 

Relacionado a medicação 

Realização de exame errado 

Perda permanente da função 

Reação transfucional 

Suicídio de paciente 

Tromboembolismo venoso 

Não se aplica 

Dado ausente 

3. Impacto na 
gravidade do 
paciente 

Morte: dano que implica em óbito 

Muito grave: ocorrências 
inesperadas que implicam em 
dano físico ou psicológico, perda 
ou dano permanente de um 
membro 

Morte  

Muito grave   
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Variáveis Definição Opções de classificação 

4. Ferramentas 
para análise de 
causa  

Modelo sistemático para análise 
de eventos. 

Comissões 

Discussões Multidisciplinares 

Discussões com a equipe sem a citação de 
ferramenta   

Ishikawa  

Protocolo de Londres 

Técnica dos 5 porquês 

Protocolo de Londres e Ishikawa 

Dado ausente 

5. Identificação 
das causas 

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

 

Causas latentes ou falhas do 
sistema:  circunstâncias e falhas 
menos claras presentes na 
organização e design de 
dispositivos, e atividades. Eles 
podem facilitar o aparecimento de 
erros e contribuir para causar 
danos aos pacientes. 

Causas imediatas 

Causas latentes 

6. Fatores 
atribuíveis ao 
desempenho 
profissional 

Falha que ocorre como 
consequência de uma ação não 
empreendida pelo profissional 

Ausência de anamnese 

Ausência de supervisão  

Assumir tarefas impróprias 

Atrasos na realização de testes ou 
interconsultas 

Consciência de baixo risco  

Competência e qualificação insuficientes 
do pessoal 

Confusão, esquecimento e distrações 

Deixar de verificar o tratamento do paciente  

Erro de medicação 

Erros na documentação clínica 

Erro de diagnóstico 

Falha na identificação do paciente  

Fadiga 

Falta de regulamento e protocolos  

inadequado ou inexistente 

Interpretação inadequada dos resultados 
analíticos e testes radiológicos 

Outros erros humanos 

Plano de tratamento inadequado ou 
inexistente 

Não se aplica 

Dado ausente 
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Variáveis Definição Opções de classificação 

7. Fatores de 
risco intrínsecos 
do paciente 

Situação clínica que aumenta o 
risco de morbidade do paciente 

Atitude não cooperativa; 

Comorbidades 

Comorbidades, fragilidade e 
vulnerabilidade 

Comorbidades, mobilidade e dependência  

Deterioração clínica  

Déficit cognitivo 

Extremos da idade 

Extremo de idade e fragilidade 

Fragilidade e indivíduo vulnerável 

Mobilidade prejudicada e dependência 
física 

Má comunicação com os membros da 
família 

Má comunicação com os profissionais  

Mobilidade 

Não se aplica 

Dado ausente  

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021. 

 

Etapa 3 - Para finalizar a classificação dos dados oriundos do sistema 

Integrare, optou-se por trazer alguns aspectos apontados na CISP. Ela tem 

como objetivo possibilitar a categorização de informações sobre segurança do 

paciente, padronizar conceitos-chave, facilitar a comparação, análise e 

interpretação de informações para identificar as ações de melhoria.  

 

Esta estrutura conceitual da CISP foi elaborada em 2005, originalmente em 

inglês. A versão para a língua portuguesa foi realizada posteriormente por 

representantes dos pacientes, da medicina e do direito, por meio da validação e 

avaliação cultural e linguística do documento, no ano de 2009(15).  

 A taxonomia procede a partir da organização dos dados do relato das 

notificações, pode ser utilizada como uma decodificação secundária, recuperando 

fatos e aspectos relevantes do evento, de forma organizada pela constituição 

independente de classes, com subdivisões hierárquicas a partir da detecção, fatores 

atenuantes, ações de melhoria e ações 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 Apêndice 4 apresenta um exemplo de 

reclassificação de informações de um incidente oriundo do sistema Integrare. 
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Quadro 3. Descrição das variáveis, definições e opções de classificação oriundas do 
instrumento CISP. São Paulo. 2021 

Variáveis Definição Opções de classificação 

1. Detecção do incidente 

Ação ou circunstância 

que resulta na 

descoberta de um 

incidente 

Comissões institucionais 

Pessoas envolvidas no cuidado 

multiprofissional de saúde  

Pessoas envolvidas na assistência espiritual 

Pessoas envolvidas na família 

Processo de auditoria 

Readmissão na instituição 

Dados ausentes   

2. Consequências 

organizacionais  

Resultante de ações 
tomadas durante a 
prestação de cuidados 
de saúde e não 
subjacentes a uma 
doença 

Aumento adicional dos recursos para 
tratamento e exames  
Admissão na área de cuidados críticos e 
aumento do tempo de permanência  
Implicações legais 
Reclamação formal 
Não se aplica 

Dados ausentes  

3. Ações de melhoria 

relacionadas com o 

paciente  

Ações utilizadas para 

melhorar ou compensar 

qualquer dano após um 

incidente 

Disponibilidade de instrução e formação  
Gestão da ação judicial 
Gestão da reclamação 
Gestão do stress e apoio psicológico 
Gestão das relações públicas 
Mudança da cultura organizacional 
Reconciliação medicamentosa  
Não se aplica 
Dados ausentes 

4. Ações de melhoria 

relacionada aos fatores de 

pessoal  

Ações utilizadas para 

capacitar ou 

desenvolver os 

profissionais na linha de 

frente 

Disponibilidade checklist de protocolos e 

diretrizes  

Formação e treinamento  

Supervisão 

Número adequado de recursos humanos  

Orientações  

Não se aplica 

Dados ausentes  

5. Ações para reduzir o 

risco dos fatores 

ambientais e 

organizacionais  

Ações utilizadas para 
controlar ou diminuir a 
probabilidade dos danos 
futuros relacionadas à 
instituição 

Adequações as tarefas 

Adequação do pessoal as tarefas 

Acesso rápidos a protocolos de apoio à 

decisão 

Cumprimento de códigos e regulamentos 

Efetuar avaliações de risco  

Melhoria da cultura de segurança  

Orientações da liderança 

Providenciar acesso ao serviço 

Não se aplica 

Dados ausentes  

Fonte: Elaborado pelo autor, 2021. 
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 Assim, o total de variáveis que compõe a análise nesta pesquisa, construído a 

partir de três fontes diferentes (Integrare, BACRA e CISP foi: (1. Tipo de serviço de 

saúde; 2. Região; 3. Nível de certificação; 4. Intervalo de tempo; 5. Característica do 

paciente; 6. Tipo de dano ao paciente; 7. Natureza do dano; 8. Impacto na gravidade 

do paciente; 9. Ferramentas para análise de causa; 10. Identificação das causas; 11. 

Fatores atribuíveis ao desempenho profissional; 12. Fatores de risco intrínsecos do 

paciente; 13. Detecção do incidente; 14. Consequências organizacionais; 15. Ações 

de melhoria relacionadas com o paciente; 16. Ações de melhoria relacionada aos 

fatores de pessoal; e, 17. Ações para reduzir o risco dos fatores ambientais e 

organizacionais. Essas variáveis comporão o resultado e serão apresentadas e 

discutidas na sequência. 

 

Etapa 4 – Nesta etapa, foi realizada a leitura e classificação de todas as 

notificações selecionadas pelo primeiro pesquisador. Posteriormente, dois 

outros pesquisadores realizaram uma verificação aleatória em 20% dos 

incidentes classificados. Em virtude de inúmeras divergências relacionadas ao 

entendimento do conteúdo, apropriação da classificação e necessidade de 

alinhamento, foi solicitada nova leitura para ajustes na classificação das 

variáveis. Então, nova conferência aleatória foi realizada em 20% dos 

incidentes notificados, encontrando-se divergências em algumas variáveis 

relacionadas à CISP. Após novos ajustes, foi totalizada a conferência por três 

pesquisadores em 100% das notificações. 

 

4.6 Procedimento de análise de dados 

 

 Os dados foram organizados e armazenados utilizando-se uma planilha do 

Microsoft Excel. A planilha foi construída com colunas que representavam as 17 

categorias descritas acima e alimentada pela própria pesquisadora. Contudo, para 

confirmação da análise, 100% das notificações inseridas foram verificadas por mais 

dois pesquisadores. Para descrever e resumir os dados, foram utilizadas estatísticas 

descritivas com a apresentação da frequência apresentadas abaixo, em tabelas. Não 

foram feitas medidas de correlação ou comparação entre as variáveis do estudo.  
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4.7 Procedimentos éticos 

 

 Após a elaboração do projeto o mesmo foi apresentado para a 

Superintendência Técnica e Administrativa da ONA que aprovou e concordou com a 

disponibilidade das informações (Anexo 3). A Superintendência da ONA solicitou o 

Termo de Confidencialidade e Sigilo das Informações em relação aos dados originais 

do sistema interno, sem qualquer possibilidade de identificação nominal direta dos 

serviços acreditados ou dos profissionais e pacientes envolvidos. Esse termo de 

confidencialidade e sigilo foi assinado pelos pesquisadores que tiveram acesso às 

informações (Anexo 4). 

 Acerca do uso da ferramenta BACRA, foi solicitada a autorização para uso para 

o autor responsável e foi concedida, conforme Anexo 5. 

 O projeto também foi submetido ao Comitê de Ética e Pesquisa da 

Universidade Federal de São Paulo e foi aprovado conforme o parecer 3.802.648 

(Anexo 6). 
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5 RESULTADOS 

 

 Os dados da pesquisa estão apresentados em tabelas com o número de 

ocorrências naquela variável “n” e o percentual. 

 Verifica-se na Tabela 1, que a distribuição dos incidentes classificados 

conforme os tipos de serviço correspondem, majoritariamente, aos serviços 

hospitalares com 434 (98,8%) notificações. 

 

Tabela 1. Distribuição dos incidentes classificados conforme os tipos de serviço. São Paulo 
(SP), Brasil, 2021 

Tipos de Serviço          n              % 

Hospitalar 434 98,8 

Diagnóstico por imagem 2 0,5 

Ambulatório 2 0,5 

Terapia renal substitutiva 1 0,2 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

De acordo com a Tabela 2, a distribuição dos incidentes conforme região 

brasileira demonstra que a Sudeste é a que apresenta maior número de notificações 

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

 

Tabela 2. Distribuição dos incidentes classificados conforme região brasileira. São Paulo (SP), 
Brasil, 2021 

Regiões          n               % 

Região Sudeste 335 76,3 

Região Centro-Oeste  48 11 

Região Sul 30 6,8 

Região Nordeste  16 3,6 

Região 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 distribuição dos incidentes analisados conforme o nível 

de acreditação das instituições e verifica-se maior percentual de instituições com o 

Nível 1 – Acreditado, com número um pouco superior aos demais níveis, 161 (36,7%) 

das notificações registradas. 

 

Tabela 3. Distribuição dos incidentes classificados conforme nível de acreditação. São Paulo 
(SP), Brasil, 2021 

Nível de certificação n % 

Nível 1 - Acreditado  161 36,7 

Nível 2 - Acreditado pleno  149 33,9 

Nível 3 - Acreditado com excelência  129 29,4 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

A Tabela 4 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme o 

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

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

 

Tabela 4. Distribuição dos incidentes classificados conforme o intervalo de tempo. São 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 distribuição dos incidentes classificados conforme 

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

incidente). Nesse sentido, é mais acentuado na população idosa com 160 (36,4%) 

notificações, seguida da população de pessoas adultas com 107 (24,4%). Todavia, 

frente aos relatos em textos livres dos notificantes esta informação está ausente em 

107 (24,4%) informes. 
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Tabela 5. Distribuição dos incidentes classificados conforme a característica do paciente. São 
Paulo (SP). Brasil, 2021 

Característica          n                  % 

Idoso acima de 60 anos 160 36,4 

Adulto de 18-60 anos 107 24,4 

Infância de 0-12 anos 50 11,4 

Gestante  13  2,9 

Adolescência   2  0,5 

Dados ausentes  107 24,4 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

A Tabela 6 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme o 

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

totalidade 426 (97,1%). 

 

Tabela 6. Distribuição dos incidentes classificados conforme o tipo de dano. São Paulo (SP). 
Brasil, 2021 

Tipo de dano       n                   % 

Evitável 426 97,1 

Não evitável   13  2,9 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

A Tabela 7 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme a 

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

na realização de uma intervenção cirúrgica (64; 14,6%); relacionado à medicação (59; 

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

respiratória (56; 12,7%); Infecção relacionada à assistência à saúde (39; 8,9%) que 

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

Natureza do dano     n              % 

Morte inesperada 64 14,6 

Falhas na intervenção cirúrgica  64 14,6 

Relacionado a medicação 59 13,3 

Falha de procedimentos relacionados ao tratamento de insuficiência 
respiratória 

56 12,7 

Infecção relacionada à assistência à saúde 39 8,9 

Atraso na realização da intervenção cirúrgica 30 6,8 

Queda 17 3,9 

Falhas no procedimento de sondagem  14 3,2 

Atraso no resultado de exame  13 3,0 

Pneumotórax 11 2,5 

Hemorragia 10 2,3 

Tromboembolismo venoso  7 1,6 

Realização de exame errado  6 1,4 

Falha nos procedimentos relacionados ao tratamento de insuficiência 
cardíaca 

 5 1,1 

Falha no protocolo de identificação precoce de sepse  4 0,9 

Extravasamento de líquidos em tecido intersticial   4 0,9 

Broncoaspiração  4 0,9 

Perda permanente da função  3 0,7 

Extubação acidental  3 0,7 

Reação transfusional  3 0,7 

Lesão por pressão  3 0,7 

Complicações anestésicas  3 0,7 

Retenção de corpo estranho após cirurgia  2 0,5 

Falha no procedimento relacionados ao tratamento de insuficiência renal  2 0,5 

Suicídio de paciente  2 0,5 

Lesão pós cirúrgica  2 0,5 

Evasão  1 0,2 

Atraso no atendimento clínico  1 0,2 

(continua) 



 

 

55 RESULTADOS 

(continuação) 

Natureza do dano     n              % 

Pseudoaneurisma  1 0,2 

Queimadura por bisturi elétrico  1 0,2 

Lesão por queimadura química  1 0,2 

Erro de hemotransfusão   1 0,2 

Não se aplica  3 0,7 

Total 439 100 

(conclusão) 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

A Tabela 8 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme 

impacto na gravidade do paciente e em 288 (65,6%) o desfecho foi a morte do 

paciente. 

 

Tabela 8. Distribuição dos incidentes classificados conforme impacto na gravidade do 
paciente. São 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 distribuição dos incidentes classificados conforme as 

ferramentas para análise de causa pela instituição e quando não são apresentadas 

ferramentas estruturadas para a análise e discussões do problema. Em 203 (46,2%) 

incidentes não foi relatada nenhuma ferramenta de análise pela equipe e em 104 

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

Análise de causa                     n         % 

Discussões com a equipe sem a citação de ferramenta  203 46,2 

Ishikawa   54 12,3 

Protocolo de Londres  37  8,4 

Discussão em comissões   18  4,1 

Técnica dos 5 porquês  10  2,3 

Discussões 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 distribuição dos incidentes classificados conforme a 

identificação das causas e em 301 (68,6%) são relacionadas à causas imediatas. 

 

Tabela 10. Distribuição dos incidentes classificados conforme a identificação das causas. São 
Paulo (SP). Brasil, 2021 

Causas           n              % 

Imediatas 301 68,6 

Latentes 127 28,9 

Não informado 11 2,5 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor 

 

A Tabela 11 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme os 

fatores atribuíveis ao desempenho profissional e verifica-se que Plano de tratamento 

inadequado ou inexistente corresponde a 96 (21,9%) das notificações, seguida da 

consciência de baixo risco com 64 (14,6%) dos eventos. Nesta tabela verifica-se que 

há um número expressivo de notificações (73; 16,6%) que não foi possível categorizar 

os fatores. 
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Tabela 11. Distribuição dos incidentes classificados conforme os fatores atribuíveis ao 
desempenho profissional. São Paulo (SP). Brasil, 2021 

Fatores Atribuíveis           n              % 

Plano de tratamento inadequado ou inexistente 96 21,9 

Consciência de baixo risco  64 14,6 

Interpretação inadequada dos resultados analíticos e testes radiológicos 35  8,0 

Erro de medicação 34  7,7 

Competência e qualificação insuficientes do pessoal 23  5,2 

Ausência de anamnese 20  4,6 

Falta de regulamento e protocolos  17  3,9 

Assumir tarefas impróprias 16  3,6 

Atrasos na realização de testes ou interconsultas; 16  3,6 

Outros erros humanos 12  2,7 

Confusão, esquecimento e distrações   7  1,6 

Deixar de verificar o tratamento do paciente    6  1,4 

Erros na documentação clínica   4  0,9 

Ausência de supervisão    4  0,9 

Erro de diagnóstico   2  0,5 

Falha na identificação do paciente   2  0,5 

Fadiga 1 0,2 

Dado ausente 73 16,6 

Não se aplica  7 1,6 

Total   439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor 

 

A Tabela 12 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme os 

fatores de risco intrínsecos do paciente demonstrando que a maioria está relacionada 

à fragilidade e indivíduo vulnerável com 269 notificações (61,3%). 

 

 

  



 

 

58 RESULTADOS 

Tabela 12. Distribuição dos incidentes classificados conforme os fatores de risco intrínsecos 
do paciente. São Paulo (SP). Brasil, 2021 

Fatores de risco intrínsecos ao paciente         n         % 

Fragilidade e indivíduo vulnerável 269 61,3 

Comorbidades 73 16,6 

Extremos da idade 16 3,6 

Mobilidade prejudicada e dependência física 14 3,2 

Má comunicação com os membros da família 7 1,6 

Atitude não cooperativa 6 1,4 

Má comunicação com os profissionais  4 0,91 

Deterioração clínica 4 0,91 

Déficit cognitivo 3 0,68 

Comorbidade, fragilidade e vulnerabilidade 2 0,46 

Comorbidade, mobilidade e dependência  1 0,23 

Extremo de idade, fragilidade 1 0,23 

Mobilidade 1 0,23 

Não se aplica 11 2,5 

Dado ausente 27 6,2 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

  

A Tabela 13 apresenta a distribuição dos incidentes classificados conforme os 

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

foi realizada por pessoas envolvidas no cuidado multiprofissional de saúde, isto é, 

aqueles que estão na linha de frente da assistência. 
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Tabela 13. Distribuição dos incidentes classificados conforme os fatores de detecção. São 
Paulo (SP). Brasil, 2021 

Detecção           n               % 

Pessoas envolvidas no cuidado multiprofissional de saúde  341 77,7 

Pessoas envolvidas na família (familiares) 12 2,7 

Pessoas envolvidas na assistência espiritual 5 1,1 

Processo de auditoria 2 0,5 

Comissões institucionais 1 0,2 

Readmissão na instituição 1 0,2 

Dados ausentes  77 17,6 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

A Tabela 14 diz respeito à distribuição dos incidentes classificados conforme 

as consequências 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 áreas de cuidados críticos com aumento do 

tempo de permanência. 

 

Tabela 14. Distribuição dos incidentes classificados conforme as consequências 
organizacionais. São Paulo (SP). Brasil, 2021 

Consequências organizacionais      n      % 

Aumento adicional dos recursos para tratamento e exames  190 43,3 

Admissão na área de cuidados críticos e aumento do tempo de permanência  152 34,6 

Implicações legais 7 1,6 

Reclamação formal  1 0,2 

Dados ausentes  89 20,3 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 

 

A Tabela 15 diz respeito à distribuição dos incidentes classificados conforme 

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

notificações foram direcionadas à necessidade de disponibilização de instrução e 

formação seja relacionada ao paciente/família ou aos profissionais. 
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Tabela 15. Distribuição dos incidentes classificados conforme as ações de melhoria 
relacionadas com o paciente. São Paulo (SP). Brasil, 2021 

Ações de melhoria            n            % 

Disponibilidade de instrução e formação  224 51,0 

Mudança da cultura organizacional 72 16,4 

Gestão da ação judicial 8 1,8 

Reconciliação medicamentosa 4 0,9 

Gestão da reclamação 3 0,7 

Gestão do stress e apoio psicológico 2 0,5 

Gestão das relações públicas  1 0,2 

Não 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 distribuição dos incidentes 

classificados conforme ações de melhoria relacionadas aos fatores de pessoal, 

constatou-se que o dado com maior percentual não identifica esta ação, com 134 

(30,5%) das notificações. Todavia, a ação de orientar os profissionais foi efetivada em 

133 (30,3%) dos relatos. 

 

Tabela 16. Distribuição dos incidentes classificados conforme ações de melhoria relacionadas 
aos fatores de pessoal. São Paulo (SP). Brasil, 2021 

Ações de melhoria             n              % 

Orientações  133 30,3 

Disponibilidade checklist de protocolos e diretrizes  70 15,9 

Formação e treinamento  53 12,1 

Supervisão 44 10,0 

Adequação no quantitativo de pessoas 3 0,7 

Não 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 ações que se desencadearam a partir 

da notificação para reduzir o risco dos fatores ambientais e organizacionais e 

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

 

Tabela 17. Distribuição dos incidentes classificados conforme ações para reduzir o risco dos 
fatores ambientais e organizacionais. São Paulo (SP). Brasil, 2021 

Ações para reduzir risco         n % 

Melhoria da cultura de segurança  87 19,8 

Adequação do pessoal às tarefas 61 13,9 

Acesso rápido a protocolos de apoio à decisão 58 13,2 

Orientações da liderança 30 6,8 

Cumprimento de códigos e regulamentos 19 4,3 

Implantação de avaliações de risco  11 2,5 

Adequações das tarefas 7 1,6 

Provimento de acesso ao serviço 6 1,4 

Não se aplica 2 0,5 

Dados ausentes  158 36,0 

Total 439 100 

Fonte: Elaborado pelo autor. 
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6 DISCUSSÃO 

 

Compreende-se que na ocorrência de um evento, o mesmo precisa ser 

analisado e compreendido para que sejam implementadas barreiras que impliquem 

em maior segurança dos processos. 

Um dos maiores desafios para a realização do trabalho, foi a estruturação das 

informações para a análise proposta, advinda de notificações do sistema Integrare.  

Primeiramente pontua-se a necessidade de garantir que as organizações certificadas 

cumpram as proposições da norma orientadora que rege a metodologia de certificação 

ONA, seguida de um monitoramento dos eventos e ações de melhorias necessárias 

para mitigação de eventos. No entanto, ao se deparar com informações longas, muitas 

vezes desconexas do contexto, em campo aberto, com repetições de dados, verificou-

se tratar de um sistema complexo, que culmina em falta de estruturação dos dados 

para análise dos especialistas, com abordagens carentes para a classificação seja do 

evento, do risco ou das ações de melhorias. 

A OMS e a literatura científica recomendam um modelo mínimo de diretrizes 

para o desenvolvimento de sistemas que gerem relatórios de segurança do paciente 

com o objetivo de aprendizagem e melhoria da prestação da assistência relacionada 

à segurança do paciente(63,68). 

Esta situação traz luz para a necessidade de inovações adequadas e 

constantes nos sistemas de informações com estruturas de componentes adequados 

para a inserção dos dados e abordagens para a análise do evento como a 

identificação de perigo, resumos e descrições, análise de tendência e cluster, 

correlações, análise de risco ou análise causal. Na revisão de literatura, os autores 

identificaram 48 sistemas de notificação e constataram que os sistemas de relatórios 

eletrônicos atuais estão em um estágio imaturo de desenvolvimento e há necessidade 

de discutir mecanismos mais eficientes e eficazes para melhorar a segurança do 

paciente(68). 

Dessa forma, um sistema de notificação deve ser visto como um aliado na 

melhoria da comunicação e também da disseminação das informações, destacando 

que a confidencialidade dos dados deve ser garantida tanto em respeito às 

informações do paciente, como ao profissional ou organização.  Destaca-se ainda que 

a gestão do serviço possa construir metas e políticas específicas para a solução dos 

problemas encontrados. Destaca-se a importância de um profissional que possa 
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realizar a análise 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 transparência das 

informações e o alinhamento da alta administração nas melhorias que se fizerem 

necessárias(79).  

Embora a importância da notificação dos incidentes esteja sendo amplamente 

debatida, sabe-se que ainda os eventos adversos são subnotificados, por razões 

relacionadas à cultura punitiva das organizações, falta de entendimento do que são 

os erros pelos profissionais, dificuldades de inserção das informações no sistema, 

constrangimento no relato do evento, dentre outros. Todavia, estudo demonstra a 

importância do preparo dos profissionais, seja para que realizem a notificação como 

também para os que gerenciam as informações. Tratar eventos que promoveram 

danos aos pacientes, ou como neste estudo, em que se propôs analisar o recorte de 

incidentes que trouxeram danos graves ou óbitos, traz um sofrimento emocional 

grande aos envolvidos(80). Nesse sentido, destaca-se a necessidade de preparar as 

lideranças para atentar-se às questões desta ordem, e dessa forma pode fazer com 

que o assunto seja melhor gerenciado pelos profissionais envolvidos tanto na 

ocorrência como na análise dos incidentes dentro nas instituições. 

Aos analisar as variáveis estudadas nesta pesquisa, verifica-se que os serviços 

hospitalares concentrem o maior número de notificação de incidentes. Tal fato pode 

estar relacionado à intensa atividade e prestação da assistência à saúde, maior risco 

assistencial e complexidade do paciente. Corrobora à afirmativa do estudo sobre os 

eventos adversos, que afirma que em hospitais as notificações são relativamente mais 

comuns do que em outros tipos de serviços de saúde, por se relacionarem com o 

período de internação dos pacientes para tratamento(81). É esperado que os serviços 

hospitalares tenham maior adesão à notificação, influenciados também pelos 

programas de Acreditação, uma vez que eles visam a qualidade dos processos 

assistenciais e estimulo dos ciclos de melhoria(82). 

Observou-se, nesse estudo, que a prevalência dos eventos adversos 

notificados no Brasil é predominante nas instituições da região Sudeste, achado 

considerado esperado. Isto porque, em estudo realizado em agosto de 2012, a ONA 

indicava que havia 318 serviços de saúde hospitalares certificados e com maior 

concentração geográfica no estado de São Paulo, seguido pelo estado de Minas 

Gerais, em qualquer um dos três níveis de acreditação(82). Em estudo mais recente 
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sobre eventos adversos relacionados à assistência à saúde, notificados no sistema 

Notivisa e relacionados a óbitos os estados de Minas Gerais e São Paulo foram 

responsáveis por 77% (321) das notificações(72). 

Verificou-se que os eventos graves ocorrem em todas as instituições, 

indiferente dos níveis de certificação. Contudo as instituições que estão mais recentes 

no processo de Acreditação tiveram um número maior de notificações quando 

comparado às demais. Fragiliza essa análise por se adotar uma estatística descritiva 

sem o estudo da significância entre os níveis e também por não se ter um indicador 

geral relacionado aos eventos adversos graves/óbitos sobre eventos adversos de um 

modo geral. Estudo retrospectivo realizado em um hospital público, de alta 

complexidade, verificou maior detecção de eventos graves em relação aos de menor 

gravidade, sugerindo que ainda há maior incidência em instituições que não adotam 

certificações de qualidade(83). Ainda, ressalta-se que a certificação de qualidade vem 

ao encontro da melhoria dos serviços de saúde, constituindo pontos estratégicos e 

que tratar os eventos é um deles(84). 

Verifica-se que embora exista uma norma para a notificação do evento pelas 

instituições, o intervalo de 30 dias entre a ocorrência e sua notificação foi o mais 

prevalente neste estudo. Sugerindo que muitas notificações dos eventos foram 

apontadas no sistema apenas após a conclusão da análise do evento(27). Para 

comparações, a própria norma regulamentadora apresenta como prazo para 

notificação pela instituição até cinco dias corridos a contar da data do evento seja com 

dano grave ou óbito(27), recorte realizado nesta pesquisa. 

Ainda, encontrou-se na análise dos eventos neste estudo que a maioria estão 

relacionados a pacientes adultos e idosos. Ratifica esse achado tal qual estudo 

descritivo dos eventos adversos relacionados à assistência à saúde, que resultaram 

em 417 óbitos 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 vítimas 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 vítimas de 

eventos adversos. Os autores relatam que, até 2050, haverá um contingente duas 

vezes maior de idosos dentro das instituições de saúde procedentes dos serviços de 

urgência, hospitalizados por alterações clínicas e com alta permanência na unidade, 
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e que portanto, essa característica da população será predominante(85). Deste modo, 

eventos adversos em idosos serão cada vez mais esperados, e colaborando com 

esses achados, reforça a necessidade de que as lideranças estejam atentas 

especialmente a esse grupo populacional atendidos nas organizações de saúde. 

Em menor número, destaca-se os incidentes ocorridos com mulheres em 

período gestacional identificados nesta pesquisa. Um estudo transversal, 

retrospectivo e analítico, no qual foram avaliados 480 prontuários, associou os 

eventos adversos diretamente à morbimortalidade materna e neonatal com danos não 

intencionais decorrentes da assistência e não relacionados à evolução natural do 

processo saúde-doença(86). 

Nesse sentido, eventos adversos com gestantes é considerado problema de 

saúde pública no Brasil e no mundo, e destaca-se a lista de verificação do parto 

seguro, adaptada e validada para o Brasil, cuja finalidade é melhorar a qualidade e a 

segurança no momento do parto. Essa ferramenta foi desenvolvida pela OMS em 

2008, recebendo a denominação de Safe Childbirth Checklist e sua adoção nos 

serviços de saúde podem contribuir em boas práticas que evitam as mortes maternas 

diretas e indiretas como também mortes neonatais(87). Conforme resultados 

identificados na África e Ásia que revelaram que o número de práticas essenciais de 

barreiras e precauções desempenhadas pelos funcionários do hospital aumentou uma 

média de 10 para 29 itens e de 25 para 29 itens após a implementação do referido 

instrumento(87,88). 

Na presente pesquisa conforme classificação dos eventos em relação aos tipos 

de danos, evitáveis ou não, os resultados apontaram que majoritariamente foram 

identificadas situações que poderiam ser evitáveis. Este achado vai ao encontro de 

pesquisa com pacientes em cuidados domiciliares, no qual, dos eventos adversos 

analisados, 56% foram considerados evitáveis(89). Em outro estudo acerca dos 

hospitais pediátricos canadenses, constatou-se que, a partir da designação de 

classificação feita pelos seus autores, 45% dos eventos adversos eram evitáveis e 

55%, não evitáveis(90), divergindo dos achados desta pesquisa. Ainda, em relação à 

evitabilidade dos eventos adversos com pacientes cirúrgicos, em pesquisa recente em 

hospital de ensino identificou que, dos 60 casos analisados, 90% foram considerados 

evitáveis(91).  

Analisar a evitabilidade ou não do dano pode ser considerado uma ação 

bastante subjetiva, pois muitos deles foram classificados nesta pesquisa de forma 
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livre, sem uso de escala e como dano evitável, quando, na realidade, eles apressaram 

uma situação de gravidade ou morte, relacionada ao prognóstico do paciente. No 

entanto, considera-se que sem a ocorrência do dano, o desfecho do paciente poderia 

ser postergado. Esse achado aponta para a necessidade de pesquisas que 

aprofundem esta questão, com a criação de algoritmos relacionados à evitabilidade 

de dano, quando o paciente sofre um evento adverso. 

No que tange à classificação de dano como morte inesperada, esse tipo de 

classificação foi utilizado em todas as oportunidades de especificação de evento 

adverso com a devida gravidade, intensidade das intercorrências descritas, 

severidade e potencialidade fatal que implica em morte.  De qualquer forma, essa 

situação pode ser vista como uma classificação que requer mais estudos e 

conhecimentos para a interpretação, no sentido de identificar o que vem a ser uma 

morte inesperada. Há concordância com um estudo que refere o desafio de 

harmonizar o vocabulário utilizado para a caracterização dos eventos, evitando o 

significado ambíguo, equivocado no sentido de acarretar incompreensão e falta de 

clareza(92). 

Observou-se a prevalência de falhas na realização de uma intervenção 

cirúrgica, no que se refere ao fator tempo, apontadas por ter acontecido tardiamente, 

culminando em agravamento clínico. Estudo sobre tipos de incidente considerados 

como evitáveis identificaram que em sua maioria estavam relacionados em maior 

proporção às cirurgias (32,3%). De todas os EA, foram colocados como causas as 

infecções associadas aos cuidados da saúde (IACS) (24,6%); complicações 

decorrentes de cirurgias ou anestesias (20,0%), atraso ou falha no diagnóstico e/ou 

tratamento (18,4%), lesões por pressão (18,4%) complicações de punção venosa 

(7,7%), quedas (6,2%) e erros de administração de medicamentos (4,6%)(93). Destaca-

se que embora as classificações das causas foram feitas com metodologias distintas, 

é possível identificar semelhanças entre elas.  

Também em relação à medicação, consistiu em reações após a administração 

de medicações que exigiram tratamento adicional, prolongamento da internação, entre 

outros. Os resultados de um estudo atestam que 51,2% das prescrições de 

medicamentos contêm drogas impróprias para a idade, associado à terapêutica 

prescrita no hospital, somada ao uso de medicamento de rotina e à fragilidade dos 

idosos, o que pode potencializar reações adversas a medicamentos durante a 

internação(94). 
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Os incidentes que estão relacionados às (IACS) também foram identificados 

neste estudo, totalizando 8,9%, percentual menor do que o encontrado por Mendes et 

al.(93). Contudo, concorda-se que as infecções são um problema de saúde pública, 

seja no contexto nacional ou internacional, e se faz premente a necessidade de 

envidar esforços para reduzir a incidência delas(95). 

Nesse sentido, estudo nacional identificou que a incidência de pneumonia 

associada à ventilação mecânica, infecções de sítio cirúrgico e de corrente sanguínea 

associada a dispositivos intravasculares atingiu entre 5% e 10% dos pacientes 

hospitalizados. As infecções associadas a cateteres venosos centrais, em especial, 

trazem aumento na morbimortalidade, no tempo de internação e nos custos 

associados ao tratamento deste paciente até sua recuperação. Estima-se que cerca 

de 60% das infecções nosocomiais estejam associadas a algum dispositivo 

intravascular utilizado no cuidado(96). 

Quanto à classificação do impacto na gravidade do paciente, conforme as 

notificações analisadas, a opção dos pesquisadores foi de recortar e analisar os 

desfechos considerados como dano grave e óbito, esses obrigatórios de serem 

notificados pelas organizações acreditadas. Embora a amostra deste tipo de evento 

seja expressiva, não é possível apontar seu índice em relação ao total de eventos 

adversos que ocorreram nas instituições pela falta apurada do dado. Considerando 

que os danos graves e mortes são em proporções numéricas menores, conforme 

estudos da literatura(96-98) em relação aos demais, a implantação de processos de 

melhoria deve ser para a mitigação dos eventos em toda a cadeia assistencial. Apesar 

de não ter sido possível analisar nesta pesquisa, o percentual que os danos graves e 

óbitos representam, outro estudo também indicou que esse desfecho ocorre em 

menor proporção, representando entre 3,69% a 4,11% os danos graves e entre 0,37% 

e 6,85% os óbitos(80). 

Quanto às ferramentas utilizadas para análise de causa, 46% dos registros 

tiveram como estratégia as discussões com a equipe, sem a menção de uma 

ferramenta que norteasse o encaminhamento do caso. As discussões com a equipe 

que podem ser realizadas por meio de reuniões com responsáveis, passagens de 

caso ou encontros pontuais, podem ser vistas como oportunidades de investigação e 

conduzir a ações para implantação de melhorias, no entanto denota uma gestão 

pouco estruturada para a investigação dos eventos.  
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Na literatura é possível identificar vários métodos e ferramentas para efetuar 

análise de incidentes e auxiliar na gestão de riscos, apresentando subsídios para 

identificar quais barreiras contribuíram para o incidente, corrigir os processos de 

trabalho, instrumentalizando os profissionais sobre o tema(8). Algumas delas, como 

Diagrama de Ishikawa, Técnica dos 5 Porquês e Protocolo de Londres foram 

mencionadas, em menor proporção, para a análise causa-raiz. 

A ausência de dados em 23,7% das notificações também chama a atenção 

uma vez que pode refletir a falta de capacitação dos gestores para a análise de 

eventos ou ainda, a real importância que se dá para o gerenciamento dos eventos e 

sua prevenção. Estudo realizado em hospitais acreditados evidencia as dificuldades 

que os profissionais ainda tem para a notificação e consequente análise dos dados, 

na referida pesquisa, os enfermeiros utilizaram sobretudo, comissão de qualidade, 

espinha de peixe, indicadores, análise de causa raiz e classificação de risco para a 

análise dos eventos. Ainda reforçam ser necessários esforços para alcance do 

aprendizado a partir de sua ocorrência e a necessidade de decisões estratégicas, 

visando a capacitação das equipes para a melhoria da segurança do paciente(99). 

De acordo com o artigo nº 7, item IX da PNSP compete aos Núcleos de 

Segurança do Paciente a promoção de ações para a gestão de risco nos serviços e 

em específico “analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos 

decorrentes da prestação dos serviços de saúde”, o que confere um olhar voltado ao 

desenvolvimento de pessoas capacitadas para a organização deste importante órgão 

e preparadas para as ações de melhorias que devem ser implantadas(13, s/p). 

A classificação das causas como imediatas foram predominantes no presente 

estudo, uma vez que envolvem os profissionais da linha de frente na assistência ao 

paciente, normalmente representados pela equipe de enfermagem (enfermeiros, 

técnicos e auxiliares de enfermagem), equipe médica e de fisioterapia.  

Os dados não permitiram identificar uma distribuição entre as categorias 

profissionais seja em relação ao envolvimento no evento ou à notificação, mas de 

acordo com a literatura os enfermeiros têm estudado este assunto e apresentado os 

dados relacionados ao envolvimento da equipe com os eventos adversos. Adensa à 

essa afirmativa a revisão de literatura que objetivou identificar as publicações 

científicas sobre eventos adversos relacionados às práticas assistências e identificou 

que a maioria das pesquisas foram conduzidas por enfermeiros(100) e outra pesquisa 

em que os enfermeiros foram os que mais notificaram os eventos(80). 
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No entanto, assim como todos os profissionais são responsáveis pela qualidade 

da assistência e segurança do paciente, a educação sobre este tema é fundamental 

desde sua formação, em cursos técnicos ou de graduação na área da saúde, como 

no desenvolvimento professional. A OMS, lançou em 2011, um guia para o ensino 

multiprofissional sobre Segurança do Paciente, que foi traduzido para o português 

como Guia Curricular de Segurança do Paciente da Organização Mundial da Saúde: 

Edição Multiprofissional, em 2016. O documento enfatiza a necessidade de educação 

dos estudantes da área da saúde sobre o tema, sejam para ações educativas ou 

assistenciais, auxiliando gestores, professores ou tutores a tratarem desse tema no 

dia a dia(101). 

O guia apresenta a necessidade de desenvolver as competências, como se dá 

sua implementação nos currículos, quais são os princípios essenciais para educação, 

quais são as atividades extras sugeridas para o entendimento dos temas, 

recomendações para avaliação, informações sobre recursos e ferramentas da web, 

dentre outros, com referências bibliográficas para maior detalhamento das 

informações. Identifica 11 tópicos para que sejam desenvolvidos, como: 1. O que é a 

Segurança do Paciente; 2. Razões pelas quais a aplicação dos fatores humanos é 

importante para a Segurança 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. Compreensão e gestão de riscos 

clínicos; 7. Utilização de métodos de melhoria da qualidade para a melhoria da 

assistência; 8. Interação com pacientes e cuidadores; 9. Prevenção e controle da 

infecção; 10. Segurança do Paciente e procedimentos invasivos; e, 11. Melhora na 

segurança da medicação(101). Esta pesquisa reforça a necessidade de formação 

desde a graduação, mas que também sejam implementadas iniciativas que visem a 

cultura de segurança nos serviços de saúde, que envolvam todos os grupos 

profissionais. 

Com relação a causas latentes, estudos mencionam as condições de trabalho 

relacionadas às questões estruturais, organizacionais e de processos que expõe os 

profissionais de saúde às situações de riscos, as quais muitas vezes são evitáveis(102).  

Ao analisar as notificações e os seus respectivos textos em campos abertos, 

cujas causas foram classificadas como latentes, verificou-se narrativas que 

mencionam a estrutura de atendimento insuficiente; condições inadequadas do 

ambiente de trabalho; falta de verificação do processo de atendimento do paciente; 
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erros na documentação clínica; falhas no trabalho em equipe; falha na comunicação 

com o paciente; falha no sistema de informação; falta de avaliação de risco, dentre 

outras. Elas configuram-se como causas genéricas, contribuindo para a ocorrência 

dos incidentes em primeira instância por fazerem parte do modus operandi da 

instituição e depois, colocando em risco o cuidado ao paciente em si, envolvendo os 

profissionais da linha de frente. Estudos corroboram que à sobrecarga do trabalho, à 

insuficiência de conhecimento dos profissionais, à comunicação pouco efetiva, pouco 

envolvimento da liderança, desconhecimento da realidade local contribuem para a 

ocorrência de eventos adversos(102). 

Assim, torna-se essencial analisar os eventos adversos, no entanto capacitar 

lideranças e profissionais na detecção das falhas latentes, também chamadas de near 

misses, promove um passo à mais no amadurecimento institucional para a detecção 

precoce de erros e a implantação de barreiras efetivas(103). 

Quanto aos fatores atribuíveis ao desempenho profissional o percentual maior 

foi relacionado ao plano de tratamento inadequado ou inexistente razão possível de 

ser identificada após análise do incidente e condição para o entendimento sobre a 

qualidade do atendimento e ocorrência de eventos adversos. É sabido que as 

instituições hospitalares recebem e receberão no futuro, pacientes cada vez mais 

complexos, em situações complexas, com comorbidades e cada vez mais vulneráveis. 

Estudo britânico relata a experiência da avaliação da qualidade do atendimento 

médico utilizando a revisão do caso por especialistas para qualificar as informações 

em pacientes que foram atendidos em 20 hospitais. Para os pacientes que vieram a 

falecer, dois especialistas olhavam o prontuário escrevendo seus comentários 

estruturados. A conclusão foi de que um quinto dos pacientes foram considerados por 

ter recebido cuidados menos satisfatórios, muitas vezes experimentando uma série 

de eventos adversos(17). Assim, a qualidade do tratamento deve ser rotineiramente 

revisada e a educação, principalmente da equipe médica, continua nas instituições. 

Quanto à consciência de baixo risco, isto é, o senso de responsabilidade do 

profissional, é considerado um fator importante para aumentar sua percepção da 

segurança. Porém comportamentos de risco são observados no ambiente de trabalho, 

traduzidos em abordagens inseguras e de desrespeito às regras e barreiras instituídas 

nas organizações(102). 

Ainda, em relação ao plano de tratamento inadequado, a interpretação 

inadequada dos resultados analíticos de exames laboratoriais e radiológicos críticos 
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faz parte da cadeia de assistência à saúde, onde coexistem procedimentos e 

tratamentos que podem afetar diretamente o resultado da assistência, exercendo 

papel no suporte às decisões clínicas em um ambiente complexo hospitalar. Assim, 

Programas de Acreditação de Laboratórios Clínicos podem vir a ser uma boa 

estratégia para assegurar a qualidade em todas as etapas ou processos envolvidos 

nos serviços oferecidos, além de auxiliar os profissionais no entendimento dos 

resultados(104). 

Estes e outros aspectos estão relacionados à formação científica, a atualização 

do conhecimento e as práticas baseadas em evidência como importantes fatores para 

promover mudanças de comportamento nos profissionais e comprometimento com a 

segurança do paciente(101). 

Os fatores associados ao risco intrínseco do paciente trazem a fragilidade e a 

vulnerabilidade do indivíduo como os mais prevalentes. Considerou-se como 

fragilidade do paciente a força muscular reduzida, baixa energia para as atividades 

cotidianas, descrição de incapacidades funcionais; como vulneráveis os extremos de 

idade e comorbidades em relação à doenças crônicas preexistentes. Um estudo 

multicêntrico, descritivo, desenvolvido em dezessete unidades de terapia intensiva de 

três países da América Latina com pacientes críticos, com doenças de alta 

complexidade, demonstrou que a maioria dos eventos adversos ocorreram em 

homens, com idade média de 65 anos, devido à fatores intrínsecos, isto é, 

relacionados às condições clínicas, fatores sociais, mentais e psicológicos e relações 

interpessoais(105). Ainda, o processo de envelhecimento da população faz parte da 

realidade, e é compreendido como uma tendência.  A vulnerabilidade do idoso para 

internação é decorrente da descompensação de doenças crônicas com o avançar da 

idade(106). 

Outro estudo apresenta o dado de distribuição da variação da sobrevida em 

relação ao tempo e à probabilidade de ocorrência de evento adverso à data de 

internação do paciente. Essa relação provavelmente confirma-se, porque está 

condicionada à potencialização das doenças de base e crônicas. Pacientes admitidos 

em caráter de urgência apresentaram, a princípio, sobrevida elevada sem a ocorrência 

de evento adverso, padrão que se inverte após 20 dias de internação(83). 

Contudo, no caso da existência de comorbidades, infere-se que há poucas 

possibilidades de se promoverem barreiras preventivas de controle a essas situações, 

porém são mais tangíveis medidas de planejamento da assistência, avaliação das 
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necessidades e instrumentalização das equipes dedicadas à implantação de diretrizes 

clínicas voltadas à cuidados específicos(106). 

Há 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 

propõe a discutir uma abordagem aos cuidados de saúde com intervenção do paciente 

para melhorar a qualidade e o acesso à assistência. Essa participação do paciente 

visa também alertar para a importância do seu papel. Deve-se acatar suas decisões, 

na medida do possível, e observar suas expectativas, preservando seus direitos no 

planeamento de estratégias médicas(107). 

O outro tema de estudo é a chamada análise jurídica da vontade, também 

conhecida como uma diretiva antecipada de vontade, com elaboração de um 

documento, antes da ocorrência de doenças ou acidentes, dos tipos de tratamentos 

que podem ser aplicados à pessoa quando está em situação crítica, na qual o 

diagnóstico médico tem a qualidade de reservado(108). Acrescenta-se à perspectiva de 

que os profissionais de saúde ao ofertar um cuidado com base na ética principia lista 

de autonomia, beneficência, não maleficência e justiça, estabelece uma relação 

intrínseca com os princípios postulados pelo cuidado centrado no paciente e família, 

ou seja, torna-se condição sine qua non tomar em consideração paciente e família na 

participação do cuidado(109).  

Com relação à detecção dos eventos adversos, eles foram percebidos por 

pessoas envolvidas no cuidado multiprofissional, isto é, por profissionais de saúde de 

formação, sejam enfermeiros, médicos, técnicos de enfermagem, fisioterapeutas, etc. 

Contudo, não há dados para analisar se os próprios envolvidos no evento foram os 

mesmos que os detectaram ou essa detecção ocorreu por terceiros. Embora todos 

tenham sido tratados como profissionais de saúde, devido à falta de dados suficientes 

para categoriza-los em grupos profissionais distintos, a literatura tem, como dito 

anteriormente, identificado os enfermeiros como os profissionais de saúde que mais 

notificam(80) e que tem produzido estudos sobre o tema(100). Na pesquisa que analisou 

as notificações realizadas num complexo hospitalar no interior do estado de São 

Paulo, o enfermeiro foi a categoria profissional que mais notificou (71%), na 

sequência, os profissionais médicos (8%)(80), outro estudo, os enfermeiros também 

foram identificados como  os profissionais que mais reconhecem e notificam os 

eventos adversos(110). 
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Esses resultados podem ser justificados pelo fato de que os enfermeiros 

permanecem mais tempo com o paciente à beira leito, porém deve-se promover a 

participação dos diversos profissionais, estimular a identificação das razões pelas 

quais os demais profissionais da linha de frente, como médicos, fisioterapeutas, entre 

outros, não notificam. 

É importante que as famílias e os pacientes sejam envolvidos na política de 

segurança do paciente e, nesse aspecto, verificou-se um pequeno percentual de 

pessoas envolvidas na família e que prestavam assistência espiritual, que em 

determinados momentos, detectaram uma situação inesperada e como um elemento 

de alerta, acionaram a equipe de Enfermagem.  

O estudo ora trazido como referência apresenta reflexões às instituições de 

saúde, reconhecendo que a falta de relacionamentos eficazes com pacientes e 

familiares é um obstáculo a ser superado para que a translação do conhecimento 

acerca da interface entre o cuidado centrado no paciente e a segurança do paciente 

possa ser concretizada. Dentre as recomendações, encorajar o compartilhamento de 

informações relativas ao diagnóstico, tratamento, prognóstico, informações precisas 

sobre seu estado de saúde atual e pregresso entre profissionais de saúde e famílias. 

Desta forma ativa, colaborativa e participativa, proporcionam-se à família 

oportunidade de aprendizado, apoio e incentivo à detecção de ocorrência de falhas 

relacionadas à prestação da assistência(109). 

Nos achados desta pesquisa as auditorias e comissões também apoiaram a 

detecção do evento adverso. Como se observa em estudo que avaliou os registros 

em 998 prontuários após a alta hospitalar e encontraram 11% de eventos (111). O que 

demonstra uma fragilidade no sistema de notificação, quando se identifica apenas de 

forma retrospectiva. 

Há outras formas de detecção de eventos advindos das ferramentas, como 

gatilho eletrônico ou listas de verificação parametrizadas em sistema de prontuário 

eletrônico ou de um sistema de notificação. Estudo de revisão da literatura utilizou 

técnica de revisão de prontuário, por um rastreador, em cinco unidades de internação 

cirúrgicas no Brasil, tendo ficado evidente uma média de 0,4 eventos adversos por 

prontuário (variação de zero a três). Os tipos de incidentes estavam relacionados à 

reação adversa ao medicamento; retorno não planejado à sala de cirurgia; remoção, 

lesão ou correção não planejada de um órgão ou estrutura durante a cirurgia ou 

procedimento invasivo; parada cardiorrespiratória revertida e infecção/sepse 
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hospitalar.  Os rastreadores foram classificados como de alto desempenho (100,0%). 

Oito rastreadores não contribuíram para a identificação de eventos adversos(112). 

Como consequências organizacionais, o aumento dos custos e dos recursos 

utilizados para tratamento de evento adverso é um fato real, seguido da intensificação 

de cuidados em casos críticos e ambos representam aumento da estadia no hospital 

ou provocam invalidez temporária. Estudo brasileiro corrobora com a afirmativa 

quando conclui que houve um aumento em 373 dias de internação em pacientes que 

sofreram eventos adversos evitáveis, sendo as infecções associadas aos cuidados 

em saúde representaram maior impacto (226 dias), seguida das complicações 

cirúrgicas e/ou anestésicas (79 dias)(94) . 

Outro estudo relata o custo financeiro decorrente dos eventos adversos, que 

implicam em gastos que poderiam não acontecer e serem revertidos para o 

atendimento da saúde da população. Pacientes que sofreram um evento adverso 

tiveram gastos de 200,5% superior e apresentaram tempo médio de permanência no 

hospital de 28,3 dias a mais quando comparados aos pacientes sem envolvimento em 

eventos(113). 

Sobre as implicações legais, o risco de judicialização foi cogitado pela narrativa 

do notificante, porém não foi observado o desfecho. 

Embora tenha havido 65,6% de mortes relacionadas aos incidentes notificados, 

foi oportunizada a possibilidade de desenvolver instruções e formação ao paciente 

para evitar que novos eventos ocorram. 

Envolver o paciente e família na educação para prevenir erros na assistência à 

saúde é de suma importância, sendo um requisito dos programas de certificação 

hospitalar. O programa de saúde chamado “SpeakUp”, criado pela JCI no ano de 

2005, oferece estratégias a serem utilizadas pelas organizações no sentido de 

aconselhar os pacientes e estimulá-los a formularem perguntas durante a prestação 

do cuidado para sanar suas dúvidas(114). 

As evidências revelam para a pouca disseminação da cultura de envolvimento 

do paciente na perspectiva da segurança do cuidado.  Do ponto de vista do erro na 

atenção à saúde, é possível identificar que não é somente neste setor que os erros 

ocorrem, mas quando se trata de produção industrial, existem mecanismos bastante 

elaborados que previnem que produtos finais cheguem ao consumidor com as 

possíveis falhas. Nas instituições de saúde, não há produto, e sim a entrega de 

assistência direta no qual os mecanismos de evitabilidade ainda são insuficientes na 
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prevenção dos erros(115). Dessa perspectiva, quanto mais clareza o paciente e familiar 

tiver em relação à assistência que será prestada maiores as chances de evitar que 

algum erro ocorra. 

Enfim, diante da ocorrência do evento, as boas práticas para a gestão das 

reclamações, gestão das relações públicas e apoio psicológico após o incidente 

influenciam na decisão do paciente em levar ou não o ocorrido aos trâmites judiciais. 

Em relação às ações de melhoria relacionados aos fatores de pessoal, 

observou-se a necessidade de investir na formação, educação dos profissionais de 

saúde no intuito de promover mudanças 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 saúde a discutirem os incidentes”, 

uma vez que possibilita reconhecer e entender as falhas. A utilização dessa técnica 

permite influenciar a autonomia profissional para que reflita no seu modo de agir que 

deve ser responsável e prudente, além de favorecer a tomada de decisão mais 

adequada(116). 

As orientações gerais, descritas por relatos genéricos, são consideradas 

estratégias válidas de comunicação com o objetivo de resgatar um conteúdo já 

conhecido aos profissionais. 

Esse tipo de abordagem informal foi frequente. Observou-se que os 

profissionais não utilizam um método de ensino para as equipes envolvidas no 

cuidado, principalmente no que concerne às mudanças das rotinas de práticas de 

prevenção e barreiras para promover segurança do paciente. 

Em um estudo descritivo, é interessante observar que o esforço das 

organizações está em adotar as chamadas estratégias multifacetadas de adesão ao 

treinamento de melhores práticas assistenciais, com propósito de alcançar as metas 

de segurança do paciente com resultados eficientes e satisfatórios(102).  

A disponibilização de protocolos e diretrizes também foi evidenciada como uma 

estratégia para melhorar a segurança do paciente. O que se reforça é a necessidade 

de adoção dos mesmos e não somente torna-lo disponível aos profissionais, com a 

necessidade de educação dos profissionais e gestão por meio de indicadores clínicos 

relacionados a eles.  Nesse sentido, estudo apresenta como resultado que a pouca 

adesão de protocolos de segurança desencadeia a maior exposição dos pacientes 

aos eventos adversos preveníeis além de envolver os profissionais na 

responsabilidade do não cumprimento de ações básicas relativas à segurança(117).  
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Em relação à implementação das medidas de prevenção e controle, 

recomendam-se pacotes de medidas preventivas, nomeados bundles, que resultam 

em melhoria da assistência, conforme estudos que demonstram impacto em 

diminuição de eventos e melhoria da cultura. Em estudo que investigou adesão às 

medidas de prevenção de pneumonia associada à ventilação mecânica, os resultados 

obtidos sobre a conformidade na realização diária foram de 33,3% e a não 

conformidade geral foi de 66,6%(118). 

Reitera-se a importância de ações educativas permanentes como alicerce para 

a prevenção de eventos adversos, uma vez que os profissionais da saúde estão 

diretamente envolvidos e são responsáveis por mediar processo de trabalho para 

direcionar o cuidado, proporcionando, a segurança do paciente, como também a dos 

profissionais. Os profissionais, apesar da dificuldade encontrada no processo de 

notificação, reconhecem que esses registros subsidiam a prática de educação 

permanente(55). 

Nessa mesma perspectiva, estudo identificou que a eficácia dos programas de 

educação permanente e de treinamento dos profissionais de saúde na prevenção e 

redução das infecções atribuídas à adoção das seguintes ações: avaliação periódica 

do conhecimento, adesão em relação às medidas adotadas, vigilância e notificação 

das infecções, feedback dos resultados obtidos quanto à redução das taxas de 

infecções e auditoria dos processos internos(119). 

Um ponto de destaque é que mesmo que seja disponibilizado um programa 

robusto de educação continuada, a percepção individual por parte dos profissionais e 

a retenção dos conhecimentos são variáveis, 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 atribuição, é necessário que a supervisão tenha papel representativo 

de liderança para a equipe(120). 

O dimensionamento de pessoas é frequentemente apresentado como fator 

causal ou contribuinte para eventos adversos; essa questão esteve presente em três 

ocorrências, impondo a importância de se reverem as competências das pessoas na 

linha de frente. É sabido que o dimensionamento adequado de pessoal reflete na 

percepção da qualidade do cuidado, satisfação do cliente e tem impacto na carga de 

trabalho, entre outros.  Estudo sobre como minimizar os eventos adversos reporta que 

as instituições de saúde têm usado como estratégias a reestruturação do quadro de 
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profissionais. Os resultados mostraram que o dimensionamento de pessoal 

inadequado permeia outras categorias profissionais da área da saúde, resultando em 

ineficiência do tratamento, comprometendo a qualidade da assistência prestada aos 

pacientes hospitalizados (121). 

Ainda, o mesmo estudo reforça a necessidade de se adotar medidas para 

minimizar riscos, instrumentalizando e conscientizando os profissionais, não com 

medidas punitivas, mas com educação continuada, detecção precoce de processos 

frágeis de trabalho, permitindo reorganizar fluxos de melhoria da assistência(121). 

Por fim, as ações para reduzir o risco dos fatores ambientais e organizacionais 

mencionam o desenvolvimento da cultura de segurança, aspecto imprescindível para 

permitir que os profissionais manifestem suas opiniões e percepções por meio de 

instrumentos de avaliação capazes de identificar fragilidades no processo e suas 

potencialidades. 

Em estudo brasileiro, utilizando o questionário Hospital Survey on Patient 

Safety, os respondentes contribuíram com recomendações entre várias dimensões do 

questionário: o apoio da gestão hospitalar para a segurança do paciente, com 

melhorias nas condições de trabalho, no material disponibilizado e no espaço físico; e 

da dimensão aprendizado organizacional e melhoria contínua, com propostas de 

capacitações sobre o tema, adoção de protocolos e checklist, visando à padronização 

da assistência em uma unidade crítica de terapia intensiva(122). 

A importância de adequação do pessoal às tarefas evidencia-se por meio de 

diferentes estratégias. Estudo identificou ações para promover a segurança do 

paciente em serviços hospitalares exemplificadas por aquelas relacionadas à 

identificação cuidadosa dos riscos aos quais os pacientes estão sujeitos durante os 

cuidados, à incorporação de boas práticas na assistência direta e/ou indireta e à 

identificação das barreiras e oportunidades encontradas para promover a segurança 

na instituição. A mitigação dos riscos e a incorporação de boas práticas favorecem a 

qualidade dos cuidados e promovem a segurança em função de seu gerenciamento. 

Para que haja a melhoria é necessária a mudança de cultura, o uso de indicadores de 

qualidade, a existência de um sistema de registros, alinhados ao plano de segurança 

do paciente. Assim, um engajamento contínuo deve ser o objetivo organizacional que 

vai desde a alta direção aos profissionais da assistência direta, objetivando ter uma 

estrutura física, humana e organizacional de qualidade(123).  
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Outro estudo cita 68 fatores contribuintes para uma ocorrência de um evento 

adverso, destacando que o mais frequente foi a não adesão a uma norma, isto é, “Não 

verificou ou não seguiu o protocolo ou diretriz clínica” que já estava estabelecida na 

instituição, com 36 (55,9%) casos, seguida de erro técnico em 9 (14,7%) e de 7 

(11,8%) de falta de habilidade profissional(93). 

Reforça-se que são fundamentais a instituição de protocolos organizacionais 

direcionados para a segurança do paciente e avaliações 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 notificações 

de incidentes classificados como graves e óbitos oriundos de um sistema de 

informações sobre segurança do paciente e permitiu entender como se deu o 

aprendizado institucional a partir das notificações dos incidentes. Todavia, apresenta 

algumas limitações, que são descritas a seguir: 1. A descrição dos eventos em campo 

aberto permite inúmeras divagações, incorporação de informações e juízos de valores 

que nem sempre trazem luz à elucidação do ocorrido de forma objetiva, e, também, 

em relação às condutas tomadas. Assim, o sistema Integrare não foi pensado com 

vistas a ter os atributos de aprendizagem e características de sucesso para 

desenvolvimento de um sistema de notificação; 2. A subjetividade na classificação dos 

eventos por tipo de dano evitável e não evitável também se configura uma limitação. 

Isto porque avaliar a evitabilidade ou não de um dano requer diretrizes ajustadas e 

instrumentos próprios e verificou-se a falta de estudos que esclareçam como um 

incidente ocorrido em pacientes complexos com condições clínicas instáveis possam 

apressar significativamente a situação de gravidade ou morte; 3. Apesar da 

preocupação em classificar uniformemente os incidentes entre três avaliadores, é 

possível que a análise contenha vieses, levando em consideração valores pessoais e 

experiência prévia na análise dos relatos notificados. Assim, um sistema muito amplo, 

com possibilidade de repetições de informações, sem uma orientação do comitê 

central, fragiliza a adequação da classificação; 4. A leitura contínua de eventos 

adversos que geram danos graves e mortes desencadeia sofrimentos também nos 

avaliadores uma vez que traduzem a fragilidade do sistema de saúde e as 

repercussões trágicas na vida dos pacientes. Tal fato também pode trazer vieses pois 

a classificação pode ter relação com a reação a este sofrimento; 5. Foi optado pela 

utilização de uma classificação híbrida, utilizando a ferramenta BACRA e CISP, no 
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entanto, foi necessário realizar ajustes, inicialmente não contemplados nelas, para a 

classificação dos relatos. As variáveis estudadas repercutem aos achados 

exclusivamente desta pesquisa, não sendo possível a comparação com outros 

estudos. 6. No que tange à classificação de dano como morte inesperada, esse tipo 

de classificação foi utilizado em todas as oportunidades de especificação de evento 

adverso com a devida gravidade, intensidade das intercorrências descritas, 

severidade e potencialidade fatal que implica em morte, conceito que também pode 

ser contestado. 
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7 CONCLUSÃO 

 

O estudo permitiu analisar as notificações de incidentes de um sistema de 

informações sobre segurança do paciente, classificados como graves e óbitos, 

oriundos de um sistema próprio, utilizando uma estrutura híbrida para os aspectos 

quantitativos. Com isto verificou-se que não há um modelo único de sistema de 

notificações e que a ausência de critérios para a elaboração de uma narrativa pode 

impactar na realização da análise retrospectiva. 

Foram analisados 439 incidentes, majoritariamente associados aos serviços 

hospitalares, da região sudeste, nível de acreditação 1 e que demoraram mais de 30 

dias para a notificação no sistema. 

Os incidentes envolveram idosos acima de 60 anos em maior número, eram 

evitáveis em sua maioria, as principais naturezas do dano estavam relacionadas à 

morte inesperada e falhas na intervenção cirúrgica e o risco principal em relação 

individuo era sua fragilidade e vulnerabilidade. 

 As discussões com a equipe foram citadas como a principal ferramenta para 

análise da causa e elas foram consideradas imediatas em sua maioria e revelaram 

que o plano de tratamento inadequado ou inexistente foi o mais prevalente como um 

fator de desempenho profissional. 

Os eventos analisados trouxeram como consequências aumento adicional dos 

recursos para tratamento e exames. As principais ações de melhoria foram: para o 

paciente a disponibilidade de instrução e formação; aos profissionais, as orientações; 

e para a organização, a melhoria da cultura de segurança. 

Verificou-se a existência de um olhar proativo para ações que melhorem as 

condições processuais de trabalho dos profissionais. Observou-se compromisso e 

envolvimento entre os gestores ao participarem da discussão de assuntos delicados 

com oportunidade de melhoria nas instituições.  
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Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de 
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ANEXO 1 – ESTRUTURA FERRAMENTA WEB BACRA 
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ANEXO 2 – ESTRUTURA CONCEITUAL DA CLASSIFICAÇÃO 

INTERNACIONAL DE SEGURANÇA DO PACIENTE 
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ANEXO 3 – APROVAÇÃO E CONSENTIMENTO DA PESQUISA PELA ONA 
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ANEXO 4 – TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DAS 

INFORMAÇÕES 
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ANEXO 5 – AUTORIZAÇÃO PARA USO DA FERRAMENTA BACRA 
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ANEXO 6 – APROVAÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA 
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APÊNDICE 1 – EXEMPLO DE DESCRIÇÃO DE UM INCIDENTE NO 

SISTEMA INTEGRARE 

 

Célula Descrição na íntegra 

1. Tipo de incidente Serviços hospitalares 

2. Característica do 
incidente 

Paciente, sexo feminino, 40 anos de idade, com 
diagnóstico prévio de câncer de mama com metástase 
óssea e hepática. 

3. Fatores 
Contribuintes 

Paciente dá entrada no Pronto Atendimento com queixa 
de algia intensa na perna esquerda. Realizado 
atendimento médico, solicitação de ultrassonografia 
doppler colorido de vasos (MIE) e solicitação de exames 
laboratoriais (TP: 20,2, INR: 1,5, D Dímero: 1941), 
paciente evolui com hipotensão persistente. Iniciada 
abertura de protocolo de sepse, tomadas medidas 
conforme pacote preconizado em protocolo institucional, 
porém paciente evolui com hipotensão refratária, não 
tendo sido realizadas as medidas preconizadas no 
pacote de seis horas. Paciente transferido para a unidade 
de internação, com hipotensão persistente (pressão 
arterial média 43mmhg), hipoglicemia (37 e 48mg/dL). 
Executadas expansões, conforme prescrição médica, 
porém paciente não responsiva. Evolui para 
rebaixamento de nível de consciência, parada 
cardiorrespiratória e óbito. Evento identificado de maneira 
retroativa após análise feita pela comissão de óbito 
institucional. 

4. Consequências 
organizacionais  

Não cumprimento das diretrizes definidas no protocolo 
institucional de sepse; encaminhamento de paciente com 
critérios de internação em unidade de terapia intensiva 
para unidade de internação; não acompanhamento da 
evolução da paciente após solicitação de internação 
realizada. 

5. Detecção 
Evento identificado durante análise retroativa realizada 
em reunião da comissão de óbitos institucional. 

6. Fatores atenuantes 
do dano 

Evento identificado durante análise retroativa efetuada 
em reunião da comissão de óbitos institucional. 

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



 

 

117 

Célula Descrição na íntegra 

8. Ações para reduzir 
o dano 

Definição de tempo para reavaliação médica dos 
pacientes internados no pronto-atendimento a ser 
fornecida pelo médico hospitalista;  Reavaliação clínica 
dos pacientes com tempo maior de seis horas de 
internação no pronto-atendimento pela equipe 
assistencial imediatamente ao encaminhamento para 
unidade de destino; Transferência dos pacientes para 
unidade de internação ou unidade de terapia intensiva 
pela equipe de Enfermagem e médico hospitalista; 
Adequação do protocolo de urgência e emergência com 
gatilhos de abertura para pacientes internados no pronto- 
atendimento; Fortalecimento do código de urgência e 
emergência institucional; Inclusão de novos critérios de 
encaminhamento do paciente para unidade de terapia 
intensiva. 
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APÊNDICE 2 – UTILIZAÇÃO DAS VARIÁVEIS RELACIONADAS AOS 

CAMPOS RESTRITOS À INSTITUIÇÃO NO SISTEMA INTEGRARE 

 

Variável no sistema 
Integrare 

Variáveis 
definidas para o 

estudo 
Justificativa 

1. IAC Excluída Preservar o anonimato 

2. Tipo de serviço de 

saúde 
Mantido Não se aplica 

3. Estado Excluída 
Preservar o anonimato, optado 

por utilizar Região 
4. Cidade Excluída 

5. Nível de Certificação Mantido Não se aplica 

6. Data da ocorrência do 

incidente 
Excluída 

Optou-se por definir o intervalo de 

tempo em dias 
7. Data da notificação do 

incidente 
Excluída 

8. Tipo de incidente Excluída 
Substituída por natureza do dano 

na estrutura BACRA 

9. Desfecho ao paciente Excluída 
Utilizada apenas para a definição 

da amostra. 

Nota: BACRA = Basado em Análisis Causa-Raiz; IAC = Instituições Acreditadoras Credenciadas  
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APÊNDICE 3 – EXEMPLO DE CLASSIFICAÇÃO DOS CAMPOS ABERTOS 

DO SISTEMA INTEGRARE UTILIZANDO AS VARIÁVEIS ORIUNDAS DA 

FERRAMENTA BACRA 

 

Variável Apresentado no sistema Integrare BACRA 

1. Tipo de Dano Evitável  Evitável  

2. Natureza do 
dano  

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 
história de descontrole pressórico e mal-estar 
há 02 dias, foi medicado e liberado. No dia 
13/07, evoluiu com nova urgência 
hipertensiva, confusão mental, dificuldade de 
marcha, RNC além de hemiplegia à direita. 
Deu entrada no PA com níveis pressóricos de 
260x130mmHg. Foi então encaminhado para 
o hospital central, no qual foi avaliado pela 
neurologista e deu entrada sem déficits 
motores. Realizou TC crânio, demonstrando 
apenas hipodensidade antiga córtico- 
subcortical frontal esquerda (contusão?) e 
hipodensidade em núcleos da base bilateral. 

No dia 14/07, ao exame físico, apresentava 
REG, desorientado, hipocorado 1+/4+, 
hipohidratado 1+/+4, acianótico, anictérico, 
afebril, presença de lesões sugestivas de 
queimadura em região 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 confortável. SATO2: 99%. 
Apresentava dor discreta à palpação no 
abdome, não palpo massas ou 
visceromegalias. Sem edemas em MMII. 
Como conduta, foram solicitados parecer da 
nefro, reposição de complexo b, tiamina e 
ácido fólico, USG abdome total (rastreio 
hepatopatia crônica), TC de crânio, ECO TT, 
doppler de carótidas e vertebrais, foram 
prescritos Sorcal e Diazepam 8/8 (SD de 

  

Relacionado 
à medicação 
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Variável Apresentado no sistema Integrare BACRA 

abstinência). No dia 14/07, o nefrologista 
optou por diálise de urgência por provável 
encefalopatia urêmica. 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 punção profunda, mas não foi visualizado 
hemotórax no RX pós-punção. 

3. Impacto na 
gravidade do 
paciente  

Paciente evoluiu com PCR em assistolia, 
constatado óbito às 5h54min. Encaminhado 
ao SVO. 

  

4. Ferramentas 
para análise 
de causa  

Anticoagulação do paciente após hemodiálise 
Falha 1: Categoria da Falha: Mão de obra 
Causa da Falha: Diluição e administração 
inadequada da heparina 1º PQ: Durante o 
procedimento final de hemodiálise, a heparina 
foi diluída junto à solução salina e então 
administrada no paciente 2º PQ: Negligência 
dos riscos relacionados à heparinização, os 
quais podem ocasionar a anticoagulação ao 
paciente Falha 2: Categoria da Falha: Método 
Causa da Falha: Falta de padronização da 
rotina 1º PQ: Funcionária, ao desligar o 
equipamento dos pacientes, deveria usar 
20mL de soro fisiológico para lavar as vias do 
cateter (10mL por via) e então heparinizar de 
acordo com a especificação do produto, 
porém a mesma estava diluindo a heparina 
junto ao soro e infundindo nas vias do cateter 
2º PQ: Negligência da funcionária, pois 
mesmo descrevendo corretamente o 
procedimento, a rotina não estava descrita e 
padronizada. 

Técnica dos 
5 porquês  

5. Identificação 
das causas 

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

Causas 
imediatas 
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Variável Apresentado no sistema Integrare BACRA 

6. Fatores 
atribuíveis ao 
desempenho 
profissional  

Diluição e administração inadequada da 
heparina apresentava hematoma importante 
em local de punção profunda, mas não foi 
visualizado hemotórax no RX pós-punção.  

Competência 
e 
qualificação 
insuficientes 
do pessoal 

7. Fatores de 
risco 
intrínsecos do 
paciente 

 Paciente etilista “pesado” de destilado há 20 
anos, sem relato de outras comorbidades e 
sem relato de alergias. 

Fragilidade 
do Indivíduo 
e Vulnerável. 
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APÊNDICE 4 – EXEMPLO DE CLASSIFICAÇÃO DOS CAMPOS ABERTOS 

DO SISTEMA INTEGRARE UTILIZANDO AS VARIÁVEIS DA CISP 

 

Variável 
Apresentado no sistema 

Integrare 
CISP 

1. Detecção do 
incidente 

Profissional de saúde 
Pessoas envolvidas no 
cuidado multiprofissional 
de saúde  

2. Consequências 
organizacionais  

Apresentava dor discreta à 
palpação no abdome, não 
palpando massas ou 
visceromegalias. Sem edemas em 
MMII. Como conduta, foi solicitado 
parecer da nefrologista, reposição 
de complexo b, tiamina e ácido 
fólico, USG abdome total (rastreio 
hepatopatia crônica), TC de 
crânio, ECO TT, doppler de 
carótidas e vertebrais, foram 
prescritos Sorcal e diazepam 8/8 
(SD de abstinência). No dia 14/07, 
o nefrologista optou por diálise de 
urgência por provável 
encefalopatia urêmica. 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 
punção profunda, mas não foi 
visualizado hemotórax no RX pós-
punção. 

Aumento adicional dos 
recursos para tratamento 
e exames 

3. Ações de 
melhorias 
relacionadas 
com o paciente 

Criar Instrução Normativa 
referente à indicação de Heparina 
- Protocolo de Hemodiálise, 
devido à necessidade de um 
documento relatando o 
procedimento para realizar 
heparinização durante a 
hemodiálise. 

Disponibilidade de 
instrução e formação 
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Variável 
Apresentado no sistema 

Integrare 
CISP 

4. Ações de 
melhoria 
relacionadas 
aos fatores de 
pessoal  

Ações: Realizar uma orientação 
com toda a equipe abordando os 
seguintes temas: - Demonstração 
da Prescrição Médica do 
Nefrologista; - Parâmetros 
prescritos de acordo com a 
indicação dialítica para o paciente; 
- Parâmetros confirmados na 
máquina de acordo com a 
prescrição Médica; - 
Preenchimento da ficha de Diálise 
de acordo com a prescrição - 
Início da Diálise através de acesso 
central; - Término da Diálise com 
CVC Heparina: Riscos e 
benefícios; - Heparina: Indicação e 
contraindicação. * Fracionar a 
heparina para auxiliar a 
heparinização após hemodiálise, 
para minimizar o risco de diluição 
e quantidade inadequada da 
heparina e auxiliaria na redução 
de custo, pois será dispensada a 
quantidade suficiente para finalizar 
o procedimento de hemodiálise.  

Formação e treinamento 

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

Realizar uma orientação com toda 
a equipe, abordando os temas 
abaixo: - Demonstração da 
Prescrição Médica do 
Nefrologista; - Parâmetros 
prescritos de acordo com a 
indicação dialítica para o paciente; 
- Parâmetros confirmados na 
máquina de acordo com a 
prescrição Médica; - 
Preenchimento da ficha de Diálise 
de acordo com a prescrição - 
Início da Diálise através de acesso 
central; - Término da Diálise com 
CVC Heparina: Riscos e 
benefícios; - Heparina: Indicação e 
contraindicação.  

Adequação do pessoal 
às tarefas 

 


